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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. Социальные медиа (социальные сети, форумы, сайты отзывов) могут содержать важную инфор-
мацию о нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов. Исследования русскоязыч-
ных социальных медиа как источника информации для фармаконадзора в Российской Федерации ранее 
не проводились.
ЦЕЛЬ. Оценить возможность использования российской социальной сети «ВКонтакте» как дополнительного 
источника сообщений о нежелательных реакциях на примере мониторинга упоминаний о применении мет-
формина, азитромицина, метронидазола и клотримазола.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Проведен мониторинг социальной сети «ВКонтакте» в период с 01.09.2023 
по 31.03.2024 при помощи программного обеспечения LITVISOR® для сбора пользовательских сообщений, 
содержащих упоминания о применении лекарственных препаратов с международными непатентованными 
наименованиями метформин, азитромицин, метронидазол, клотримазол. Оценивали полноту информации 
о репортере и пациенте в сообщениях, выявляли нежелательные реакции и особые ситуации по безопас-
ности. Полученную информацию по безопасности кодировали в соответствии с терминологией MedDRA, 
оценивали серьезность и предвиденность нежелательных реакций.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Мониторинг социальной сети «ВКонтакте» позволил обнаружить 4969 записей о случаях при-
менения азитромицина, метформина, метронидазола и клотримазола. В 124 (2,5%) сообщениях выявлена 
информация о 195  нежелательных реакциях, которые были отнесены к 15 системно-органным классам. 
Как несерьезные были квалифицированы 93,3% случаев, как серьезные — 6,7%. Предвиденными были 
85,6% нежелательных реакций, непредвиденными — 14,4%. Выявлены случаи off-label применения лекар-
ственных препаратов, передозировки, применения у беременных женщин. В 35,5% спонтанных сообщений 
репортер был идентифицирован, в 89,5% был известен пол пациента, в 36,3% — возраст пациента.
ВЫВОДЫ. В исследовании показано, что мониторинг русскоязычной социальной сети «ВКонтакте» пер-
спективен для получения данных по безопасности лекарственных препаратов, разрешенных к применению 
в Российской Федерации. Подтверждена принципиальная возможность валидации записей пользователей 
социальной сети как спонтанных сообщений.

Ключевые слова: мониторинг; фармаконадзор; социальные сети; социальные медиа; спонтанные 
сообщения; нежелательные реакции; метформин; азитромицин; метронидазол; клотримазол; безопасность 
лекарственных средств; данные реальной клинической практики
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ABSTRACT

INTRODUCTION. Social media (social networks, forums, review websites, etc.) contain a lot of essential infor-
mation about adverse drug reactions (ADRs). So far, no previous studies of social media were conducted in the 
Russian Federation.
AIM. This study aimed to evaluate the possibility of using VKontakte social network as an additional source of ADR 
reports exemplified by users mentioning the use of metformin, azithromycin, metronidazole, and clotrimazole.
MATERIALS AND METHODS. VKontakte social network was monitored for the period of 09.01.2023 to 03.31.2024 
using LITVISOR® software to collect entries mentioning the use of metformin, azithromycin, metronidazole, and 
clotrimazole (International Non-proprietary Names). We analyzed the completeness of information about the 
reporters and the patients, as well as ADRs and special safety situations. The identified safety information was 
encoded using MedDRA terminology; their seriousness and listedness were assessed.
RESULTS. A monitoring of VKontakte social network resulted in 4,969 entries on the use of azithromycin, met-
formin, metronidazole, and clotrimazole. We identified 195 ADRs related to 15 systemic organ classes; of them, 
93.3% were classified as non-serious and 6.7% as serious. 85.56% of ADRs were expected, while 14.4% were un-
expected. Cases of off-label use, overdose, and use in pregnant women were identified. In 35.5% of spontaneous 
reports, the reporter was identified, in 89.5%, the patient’s sex was known, and in 36.3%, the patient’s age was 
known.
CONCLUSIONS. The findings show that the monitoring of VKontakte social network is a promising source of data 
on drug safety approved in the Russian Federation. The study confirms the fundamental possibility of validating 
the entries from the social network users as spontaneous reports.
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ВВЕДЕНИЕ
Перспективным направлением совершен-

ствования существующих подходов к сбору дан-
ных о безопасности лекарственных препаратов 
(ЛП) является получение сведений об индивиду-
альном опыте их применения непосредственно 
от пациентов, который они описывают в том чис-
ле на цифровых платформах1. В последние годы 
наблюдается активный интерес регуляторных 
органов и других участников международной 
системы фармаконадзора к социальным медиа 
(социальные сети, интернет-форумы для паци-
ентов, сайты отзывов, аптек и маркетплейсов 
и др.) как к источникам сообщений о потенци-
альных нежелательных реакциях (НР) для повы-
шения уровня репортирования2 [1–4]. В сентябре 
2025 г. Международный совет по гармонизации 
(International Council on Harmonisation, ICH) ут-
вердил Руководство E2D(R1) «Управление дан-
ными по безопасности: определения и стан-
дарты экстренной отчетности»3. В документе 
разъясняются особенности использования соци-
альных медиа (публичных цифровых платформ, 
таких как социальные сети, форумы, сайты отзы-
вов, комментарии к видео на видеохостинговых 
платформах и др.) в качестве источников дан-
ных о НР ЛП в пострегистрационном периоде.

Социальные медиа содержат много инфор-
мации о влиянии лекарственных препаратов 
на качество жизни пациентов, о случаях при-
менения с нарушением одобренных условий 
применения ЛП (в особенности off-label приме-
нения и злоупотребления) [7, 8], а также об ис-
пользовании в особых популяциях пациентов 
(беременные и кормящие женщины и др.) [9, 10]. 
Социальные медиа могут служить инструмен-
том для более раннего выявления сигнала 
по безопасности: так, в феврале 2022 г. группа 
экспертов по фармаконадзору Всемирной орга-
низации здравоохранения при мониторинге со-
циальных медиа выявила несколько сообщений 
о развитии нефротического синдрома после 
применения вакцин против COVID-19, что было 
рассмотрено как потенциальный сигнал гломе-
луронефрита [11].

1	 Social media data for real world evidence in regulatory decision making. An expert review report for the HMA/EMA Big Data 
Steering Group — 2024. EMA/348808/2024. EMA; 2024
2	 Coutinho A. Underreporting in pharmacovigilance: How can we do better? Uppsala Reports 92 & 93, 15 October 2025. P. 20–3. 
https://view.publitas.com/uppsala-monitoring-centre/ur92/page/22-23
3	 ICH E2D(R1) Guideline on post-approval safety data: definitions and standards for management and reporting of individual case 
safety reports. ICH; 2025.
4	 Аналитический отчет Mediascope Cross Web, март-май 2024. 
5	 https://vk.com
6	 Аналитический отчет Mediascope Cross Web, март-май 2024. 
7	 https://grls.rosminzdrav.ru/

Социальные сети входят в число наиболее 
востребованных интернет-ресурсов: например, 
жители России проводят в социальных сетях 
до 47% своего времени в интернете4. Крупнейшей 
социальной сетью в России является российская 
платформа «ВКонтакте»5, которой, по данным 
за 4 месяца 2024 г. (март-июнь), пользовались 
74% граждан (90,1 млн пользователей). Следует 
отметить, что российские социальные сети раз-
личались по возрасту пользовательской аудито-
рии. Социальная сеть «ВКонтакте» была самой 
используемой среди людей в возрасте от 25 
до 54 лет, социальная сеть TikTok (67,2 млн поль-
зователей, 55% населения России) лидировала 
по доле времени потребления среди молодой 
аудитории (12–24 лет), «ОК» (50,9 млн пользова-
телей, 42%) являлась основной социальной сетью 
для пользователей старше 55 лет. Пользователи 
всех возрастных категорий в равной степени 
использовали мессенджер с функцией социаль-
ной сети Telegram (85,3 млн пользователей, 70%), 
при этом он был лидером по приросту пользова-
тельской аудитории за последние несколько лет6.

В настоящее время проведены исследования 
ряда зарубежных социальных медиа как источни-
ков информации для мониторинга безопасности 
применения ЛП [1–10]. Публикаций результатов 
исследований российских социальных сетей в кон-
тексте фармаконадзора найти не удалось. Отме-
тим работу Е.В. Тутубалиной и соавт. (2021) по соз-
данию моделей обработки естественного языка 
для анализа русскоязычных текстов из открытых 
источников для выявления случаев развития НР 
после применения ЛП, которые были валидирова-
ны на данных русскоязычного сайта Otzovik [12].

Для оценки возможности использова-
ния российской социальной сети «ВКонтакте» 
как источника данных в пострегистрационном 
фармаконадзоре выбраны 4 препарата разных 
фармакотерапевтических групп с разными про-
филями безопасности и целевыми популяциями. 
ЛП с международными непатентованными наи-
менованиями (МНН) азитромицин, клотримазол, 
метронидазол, метформин зарегистрированы 
и активно применяются в России более 20 лет7. 

https://view.publitas.com/uppsala-monitoring-centre/ur92/page/22-23
https://mediascope.net/upload/iblock/438/37qf2vk4di1n4ncguevk3mufyzb11qfx/Аудитория_социальных_медиа_Mediascope.pdf
https://vk.com
https://mediascope.net/upload/iblock/438/37qf2vk4di1n4ncguevk3mufyzb11qfx/Аудитория_социальных_медиа_Mediascope.pdf
https://grls.rosminzdrav.ru/
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Азитромицин, антибиотик класса макролидов, 
широко назначается детям и взрослым8 для ле-
чения бактериальных инфекций, часто приме-
няется off-label9. Клотримазол является про-
тивогрибковым средством широкого спектра 
действия для наружного применения, исполь-
зуется, в частности, при кандидозном вульво-
вагините, распространенном среди женщин 
репродуктивного возраста [13]. Метронидазол 
как противомикробное средство часто назнача-
ют в гинекологии при лечении бактериального 
вагиноза в этой же популяции10. Метформин — 
гипогликемическое средство для лечения са-
харного диабета 2  типа, одного из самых рас-
пространенных хронических неинфекционных 
заболеваний, которое развивается чаще всего 
у людей старше 40 лет11. Целевые популяции 
для этих препаратов широко представлены сре-
ди пользователей социальной сети «ВКонтакте».

Цель работы — оценить возможность исполь-
зования российской социальной сети «ВКонтак-
те» как дополнительного источника сообщений 
о нежелательных реакциях на примере монито-
ринга упоминаний о применении метформина, 
азитромицина, метронидазола и клотримазола.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведен мониторинг социальной сети 

«ВКонтакте» в период с 01.09.2023 по 31.03.2024 
(6 мес.) для сбора пользовательских сообще-
ний, содержащих упоминания МНН: азитроми-
цин, клотримазол, метформин, метронидазол 
при помощи валидированной автоматизирован-
ной системы LITVISOR® (Россия)12 в соответствии 
с документацией социальной сети «Вконтак-
те» для разработчиков13. Система осуществля-
ла ежедневный автоматический поиск и сбор 
упоминаний исследуемых МНН на страницах 
пользовательских профилей и сообществ, нахо-
дящихся в открытом доступе. Обнаруженные за-
писи распределены на две группы: 1) «реклама / 
рекомендации / образовательный пост» — запи-
си, имеющие рекламный или образовательный 
характер, объявления о купле/продаже ЛП, за-

8	 Топ-10 популярных рецептурных препаратов России. Новости GxP. 01.09.2022. 
9	 Исследование уровня знаний, отношения и поведения граждан Российской Федерации в области устойчивости к проти-
вомикробным препаратам. Аналитический отчет ЦНИИОИЗ; 2022. 
10	Бактериальный вагиноз. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2022.
11	Сахарный диабет 2 типа у взрослых. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2022.
12	https://litvisor.ru/
13	https://dev.vk.com/ru/guide
14	Отобраны как сообщения о воздействии лекарственного препарата на течение беременности без данных об исходе или с 
информацией о нормальном исходе, так и в случае подозреваемого неблагоприятного исхода (подозреваемой нежелатель-
ной реакции у матери и/или плода/ребенка).
15	Отобраны как сообщения без данных об исходе, так и в случае подозреваемого неблагоприятного исхода.

писи о применении ЛП у животных; 2)  «случай 
применения ЛП» — записи, описывающие ин-
дивидуальный опыт применения ЛП у челове-
ка. Записи, отнесенные к 1 группе, исключены 
из дальнейшего исследования.

Далее в группе «случай применения ЛП» 
выявляли сообщения о НР и особых ситуациях 
по безопасности (далее — потенциальные спон-
танные сообщения), которые содержали пред-
положение пациента/потребителя (первоисточ-
ника) о наличии взаимосвязи с ЛП, включая:

1) любое неблагоприятное последствие при-
менения ЛП;

2) применение ЛП у беременных или кормя-
щих женщин14;

3) применение ЛП в педиатрической популя-
ции и у пожилых людей (в случае неблагоприят-
ного исхода);

4) случаи применения с нарушением одобрен-
ных условий применения ЛП, включая примене-
ние не в соответствии с общей характеристикой 
ЛП (ОХЛП) или инструкцией по медицинскому 
применению (ИМП) ЛП (off-label), передозиров-
ку, злоупотребление, неправильное применение 
и ошибки применения15;

5) отсутствие терапевтической эффективности.
Описанные в сообщениях НР и особые ситуа-

ции по безопасности кодировали в соответствии 
с медицинским словарем для регуляторной де-
ятельности Medical Dictionary for Regulatory 
Activities (MedDRA) версии 27.0 на уровнях тер-
минов нижнего уровня (lowest level term, LLT), 
предпочтительных терминов (preferred term, PT) 
и системно-органных классов (systemic organ 
classes, SOC).

Причинно-следственную связь между НР 
и ЛП считали как минимум «возможной», если 
пользователь, выступающий в качестве репор-
тера (первоисточник), предполагал ее наличие. 
Дополнительную оценку степени достоверно-
сти причинно-следственной связи не проводили.

Далее оценивали предвиденность и серьез-
ность выявленных НР. При наличии информации 
о лекарственной форме для оценки предвиден-

https://gxpnews.net/2022/09/top-10-samyh-populyarnyh-reczepturnyh-preparatov-rossii/
https://portal.egisz.rosminzdrav.ru/analytics/issledovaniye-urovnya-znanii-otnosheniya-i-povedeniya-grazhdan-rf-v-oblasti-ustoichivosti-k-protivomikrobnykh-preparatam
https://portal.egisz.rosminzdrav.ru/analytics/issledovaniye-urovnya-znanii-otnosheniya-i-povedeniya-grazhdan-rf-v-oblasti-ustoichivosti-k-protivomikrobnykh-preparatam
https://litvisor.ru/
https://dev.vk.com/ru/guide
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ности использовали ИМП/ОХЛП оригинального/
референтного ЛП в данной лекарственной фор-
ме, при отсутствия информации о лекарственной 
форме — ИМП/ОХЛП оригинального/референт-
ного ЛП всех зарегистрированных для данного 
МНН лекарственных форм. Серьезность НР оце-
нивали в соответствии с Правилами надлежа-
щей практики фармаконадзора16: к серьезным 
относили НР, которые приводили к смерти, пред-
ставляли угрозу для жизни пациента, требова-
ли госпитализации пациента или ее продления, 
приводили к стойкой либо выраженной нетру-
доспособности или инвалидности, врожден-
ным аномалиям или порокам развития. Также 
к серьезной НР относили ситуации, в которых 
пользователь приводил информацию о факте 
медицинского вмешательства для устранения 
НР (например, об отмене ЛП или о применении 
другого ЛП с целью минимизации НР). Данным 
серьезным НР присвоен критерий серьезности 
«клинически значимое событие».

Выявление НР, медицинское кодирование 
НР по MedDRA, оценку предвиденности и серь-
езности проводили параллельно два специали-
ста из числа авторов статьи для перекрестной 
оценки качества обработки данных. В  случае 
расхождения мнений специалистов иницииро-
валось обсуждение до достижения консенсуса, 
и финальную оценку считали окончательной.

Сообщения анализировали на наличие сле-
дующей информации: имя пользователя (или 
его псевдоним, указанный в пользовательском 
профиле); является ли автор записи (репортер) 
пациентом; пол пациента; возраст пациента; 
информация о форме выпуска ЛП; показание 
для применения ЛП у пациента (заболевание/ди-
агноз); наличие копий медицинских документов 
пациента. Данные о поле и возрасте пациента 
извлекали либо непосредственно из текста са-
мого сообщения, либо, если пользователь писал 
о себе, данные получали из его профиля в со-
циальной сети в разделе «Подробнее». В случае 
анонимного сообщения пол пациента идентифи-
цировали по контексту сообщения (окончания 
глаголов прошедшего времени, общий контекст, 
в некоторых случаях — показания к примене-
нию, фармакотерапевтическая группа ЛП и др.).

Статистическую обработку данных проводи-
ли с использованием программного обеспечения 
Microsoft Excel 2019. Описательная статистика 
была выполнена для всех анализируемых пока-

16	Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 
экономического союза».

зателей; качественные переменные описаны аб-
солютными (n) и относительными (%) величинами.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Классификация записей 
из социальной сети

Общее количество пользовательских запи-
сей, полученных за 6  мес. из социальной сети 
«ВКонтакте», составило 4969, из них: азитро-
мицин — 1812 записей, клотримазол — 415, ме-
тронидазол — 749, метформин — 1993 (рис. 1). 
К группе «реклама / рекомендации / образова-
тельный пост» отнесены 93,8% записей.

К группе «случай применения ЛП» отнесе-
ны 6,2% (307  записей), из них как потенциаль-
ные спонтанные сообщения классифицированы 
124 (2,5% всех записей, полученных из социаль-
ной сети) (табл. 1): для азитромицина — 41,2% 
(33/80 случаев применения), для клотримазо-
ла — 58,3% (28/48), для метронидазола — 36,6% 
(26/71), для метформина — 34,3% (37/108 случа-
ев применения).

Оценка полноты информации 
о репортере и пациенте

Информация о репортерах и пациентах 
была проанализирована во всех потенциальных 
спонтанных сообщениях. К идентифицирован-
ным репортерам были отнесены пользователи, 
у которых были известны имя, и/или фамилия, 
и/или отчество, или псевдоним. Репортеры были 
идентифицированы в 35,5% (44) спонтанных со-
общений: для азитромицина — 27,3% (12/44), 
для клотримазола — 2,3% (1/44), для метрони-
дазола — 20,5% (9/44), для метформина — 50,0% 
(22/44) (рис. 1). Таким образом, доля неаноним-
ных сообщений во всех потенциальных спонтан-
ных сообщениях составила: для азитромицина — 
36,4% (12/33), для клотримазола — 3,6% (1/28), 
для метронидазола — 34,6% (9/26), для метфор-
мина — 59,5% (22/37).

В 77,4% (96) потенциальных спонтанных со-
общений репортер являлся пациентом, из них 
23,0% (22) касались азитромицина, 22,0% (21) — 
клотримазола, 25,0% (24) — метронидазола, 20% 
(29) — метформина (рис. 2). В остальных случаях 
репортеры сообщали о случаях применения ЛП 
другим лицом: чаще всего — ребенком (15,3%, 
19 сообщений), реже  — пожилым родителем 
или иным родственником (4,0%, 5 сообщений), 
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супругом или партнером (1,6%, 2  сообщения), 
знакомым (1,2%, 3 сообщения).

Пол пациента был идентифицирован в 89,5% 
(111) всех потенциальных спонтанных сообщений. 
Чаще пациенты были женского пола (85,6%, 95 слу-
чаев), реже — мужского (14,4%, 16 случаев), в 11,7% 
(13 случаев) пол идентифицировать не удалось 
(рис. 3А). Отсутствие в сообщении указания пола 
пациента чаще всего встречалось в контексте опи-
сания матерями применения ЛП у детей, для кото-
рых применялось обозначение «ребенок».

Возраст пациента был идентифицирован 
в 36,3% (45) всех потенциальных спонтанных 
сообщений. Наибольшую долю составила груп-

па пациентов в возрасте от 18 до 64 лет (51,1%, 
23 записи), реже (40,0%, 18 записей) сообща-
лось о применении ЛП в детской популяции 
(от  0 до 17  лет) и у пациентов старше 65  лет 
(8,9%, 4 записи) (рис. 3В).

Доля сообщений, в которых обозначено по-
казание для применения ЛП (или диагноз паци-
ента), составила 66,1% (82) всех потенциальных 
спонтанных сообщений. Чаще всего показание/
диагноз был указан для метформина — 36,6% 
(30), реже — для клотримазола (25,6%, 21), ме-
тронидазола (23,0%, 18) и азитромицина (15,9%, 
13) (рис. 4). Применение азитромицина описано 
при коронавирусной инфекции (3 сообщения), 

Таблица 1. Распределение записей с упоминанием лекарственных препаратов метформин, азитромицин, 
метронидазол, клотримазол в социальной сети «ВКонтакте» по типу информации
Table 1. Distribution by groups of entries mentioning metformin, azithromycin, metronidazole, clotrimazole in 
VKontakte social network (by entry type)

Тип записи
Entry type

Количество записей для лекарственного препарата, ед.
Number of messages, pcs

Всего 
записей, ед.
Total entries, 

pcs
Азитромицин
Azithromycin

Клотримазол
Clotrimazole

Метронидазол
Metronidazole

Метформин
Metformin

Реклама / рекомендации / 
образовательный пост
Advertising / recommendations /  
educational posts

1732 367 678 1885 4662

Случай 
применения
Application

Всего
Total 80 48 71 108 307

Потенциальные 
спонтанные сообщения
Potential spontaneous 
reports

33 28 26 37 124

Всего записей, ед.
Total entries, pcs 1812 415 749 1993 4969

Таблица составлена авторами по собственным данным / The table was prepared by the authors using their own data
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Рисунок подготовлен авторами по собственным данным / The figure was prepared by the authors using their own data

Рисунок 1. Распределение записей в социальной сети «ВКонтакте» с упоминанием метформина, азитромицина, 
метронидазола, клотримазола по наличию информации о репортере, необходимой для его идентификации

Figure 1. Distribution of entries mentioning metformin, azithromycin, metronidazole, and clotrimazole in VKontakte 
social network by availability of information about the reporter (necessary for their identification)
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коклюше (3), микоплазменной инфекции (2), ан-
гине (2). Самое частое показание при клотрима-
золе — кандидоз (14 сообщений). Метронидазол 
чаще всего использовали при бактериальном 
вагинозе (6 сообщений) и при функциональной 
диспепсии, связанной с Helicobacter pylori (3 со-
общения). Основное показание для метформи-
на — сахарный диабет 2 типа (18 сообщений).

В 4,0% (5) потенциальных спонтанных сооб-
щений были размещены данные лабораторных 
и инструментальных исследований: 2 сообще-

ния — для метронидазола, 2 — для азитромици-
на и 1 — для метформина.

Все потенциальные спонтанные сообщения 
были размещены в сообществах социальной 
сети «ВКонтакте», а не на личных страницах 
пользователей. Сообщества включали группы 
пациентов и врачей, беременных женщин и мо-
лодых матерей, а также пользователей, объе-
диненных по территориальному признаку. Мо-
тивацией пользователей, описывающих случаи 
применения ЛП, было желание получить альтер-
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Рисунок 2. Распределение записей в социальной сети «ВКонтакте» с упоминаниями метформина, азитромици-
на, метронидазола, клотримазола по типу репортера

Figure 2. The distribution of potential spontaneous reports in the VKontakte social network in which the reporter is 
a patient for international nonproprietary names of medicines
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Рисунок 3. Распределение записей в социальной сети «ВКонтакте» с упоминанием метформина, азитромицина, 
метронидазола, клотримазола по полу (А) и возрасту (В) пациентов

Figure 3. Distribution of entries from VKontakte social network mentioning metformin, azithromycin, metronidazole, 
and clotrimazole by gender (A) and age of patients (B)
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нативное мнение или совет в отношении своей 
медицинской проблемы (в том числе от врачей, 
состоящих в сообществе).

Анализ выявленных 
нежелательных реакций

Как потенциальные спонтанные сообщения 
при применении азитромицина, метформина, 
метронидазола и клотримазола были квалифи-
цированы 124 записи, содержащие сведения 
о 195 НР. Из них 182 (93,3%) НР были квалифи-
цированы как несерьезные, 13 (6,7%) — как се-
рьезные с критериями серьезности «клиниче-
ски значимое событие» или «госпитализация 
или продление госпитализации». Наибольшее 
количество серьезных НР — 10 (77,0% всех се-
рьезных НР) было зарегистрировано для мет-
формина, для азитромицина выявлено 2 (15,4%) 
серьезных НР, для клотримазола — 1 (7,7%). Се-
рьезных НР при применении метронидазола 
выявлено не было. Как предвиденные квалифи-
цированы 167 (85,6%) НР, как непредвиденные — 
28 (14,4%).

Для азитромицина выявлена 51 НР, из кото-
рых 48 (94,1%) квалифицированы как предви-
денные несерьезные, 2 (3,9%) — как предвиден-
ные серьезные, 1 (2,0%) — как непредвиденная 
несерьезная, непредвиденных серьезных НР 
не было. Для клотримазола выявлено 35 НР, 
из них 33 (94,3%) — предвиденные несерьезные, 
1 (2,9%) — предвиденная серьезная, 1 НР (2,9%) — 
17	https://doi.org/10.30895/2312-7821-2026-14-1-33-43-tabl
18	https://doi.org/10.30895/2312-7821-2026-14-1-33-43-tabl

непредвиденная несерьезная, непредвиденных 
серьезных НР не было. Для метронидазола вы-
явлено 50 НР, из которых 44 (88,0%) — пред-
виденные несерьезные, 6 НР (12,0%) — не-
предвиденные несерьезные. Для метформина 
выявлено 59 НР, из которых 34 (57,6%) были 
квалифицированы как предвиденные несерьез-
ные, 5 (8,5%) — как предвиденные серьезные, 
5 (8,5%)  — как непредвиденные серьезные, 15 
(25,4%) — как непредвиденные несерьезные 
(табл. S1, опубликована на сайте журнала17).

В результате медицинского кодирования 
по словарю MedDRA выявленные НР были отне-
сены к 60 PT, относящимся к 15 SOC (табл. S2, 
опубликована на сайте журнала18).

Для НР при применении азитромицина 
наиболее частыми SOC являлись «травмы, ин-
токсикации и осложнения процедур», «желу-
дочно-кишечные нарушения» и «общие нару-
шения и реакции в месте введения», а самыми 
часто описываемыми НР (PT) — «использова-
ние, не предусмотренное инструкцией» (13 НР, 
25,5%) и «неэффективность лекарственного пре-
парата» (9 НР, 17,6%).

Для НР при применении клотримазола наи-
более частыми SOC являлись «травмы, интокси-
кации и осложнения процедур» и «общие нару-
шения и реакции в месте введения», а самыми 
частыми НР — «воздействие на организм матери 
в период беременности» (13 НР, 37,1%) и «неэф-
фективность лекарственного препарата» (12 НР, 

Рисунок подготовлен авторами по собственным данным / The figure was prepared by the authors using their own data

Рисунок 4. Распределение записей в социальной сети «ВКонтакте» с упоминанием метформина, азитромицина, 
метронидазола, клотримазола по возможности идентифицировать показание к применению лекарственного 
препарата или диагноз пациента

Figure 4. Distribution of entries mentioning metformin, azithromycine, metronidazole, and clotrimazole in VKontakte 
social network by the possibility to identify drug indications or diagnosis
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34,3%). В сообщениях был выявлен 1  случай 
применения клотримазола в I триместре бере-
менности, 3 случая — во II триместре, 7  случа-
ев — в III триместре и 2 случая, не содержащих 
информацию о сроке беременности.

Для НР при применении метронидазола наи-
более частыми SOC являлись «желудочно-ки-
шечные нарушения», «общие нарушения и реак-
ции в месте введения» и «травмы, интоксикации 
и осложнения процедур», а самыми частыми 
НР — «неэффективность лекарственного препа-
рата» (12 НР, 24%) и «использование, не пред-
усмотренное инструкцией» (8 НР, 16%).

Таким образом, для азитромицина, клотрима-
зола и метронидазола суммарная доля НР «неэ-
ффективность лекарственного препарата», «ис-
пользование, не предусмотренное инструкцией» 
и «воздействие на организм матери в период бе-
ременности» от всех НР составила 18,5% (36 НР), 
13,3% (26 НР) и 9,2% (18 НР) соответственно.

Для НР при применении метформина наиболее 
частыми SOC были «желудочно-кишечные наруше-
ния» и «лабораторные и инструментальные дан-
ные», а самой частой НР — диарея (10 НР, 17,0%).

ОБСУЖДЕНИЕ
В результате мониторинга в социальной сети 

«ВКонтакте» упоминаний МНН азитромицин, 
клотримазол, метронидазол и метформин было 
получено 4969 записей, 93,8% из них были ре-
кламными и образовательными материалами, 
нерелевантными с точки зрения данного иссле-
дования. Тем не менее было выявлено 307 (6,2% 
всех записей) индивидуальных случаев приме-
нения ЛП, из которых 124 (40,4%) содержали 
описания НР и особых ситуаций по безопасно-
сти и были квалифицированы как потенциаль-
ные спонтанные сообщения. Таким образом, по-
тенциальные спонтанные сообщения составили 
2,5% всей собранной информации.

Было выявлено, что в 35,5% сообщений о НР 
доступна информация, позволяющая иденти-
фицировать репортера (имя и/или фамилия, 
или псевдоним), в 77,4% сообщений пользо-
ватели-репортеры сами являлись пациентами, 
то есть писали о себе. В большинстве случаев 
(89,5%) у пациента можно было идентифициро-
вать пол. Сообщения преимущественно направ-
ляли женщины, что согласуется с данными дру-
гих исследований, свидетельствующими о том, 
что женщины от 18 до 45 лет — наиболее широко 
представленная и активная группа пользовате-
19	Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 
экономического союза».

лей интернет-форумов, а также группа, наибо-
лее часто репортирующая о НР [14].

Одной из основных сложностей работы с со-
циальными сетями в качестве источника спон-
танных сообщений являются трудности в иден-
тификации репортера и пациента, необходимые 
для валидации сообщения. В соответствии с Пра-
вилами надлежащей практики фармаконадзо-
ра19 «в отношении случаев НР, описанных в сети 
Интернет или цифровых средствах информации, 
идентифицируемость составителя сообщения 
относится к проверке существования реального 
лица, то есть возможности проверить правиль-
ность контактных данных составителя отче-
та». В рутинной практике при работе со спон-
танными сообщениями контактными данными 
считаются адрес электронной почты или теле-
фон, что крайне редко находится в открытом 
доступе у пользователей социальных сетей. 
Общение в социальных сетях возможно только 
между зарегистрированными пользователями. 
Таким образом, чтобы квалифицировать данные 
из социальной сети как спонтанное сообщение, 
специалистам по фармаконадзору необходим 
аккаунт в социальной сети и утвержденная поли-
тика онлайн-взаимодействия с пользователями 
при проведении последующего расследования.

В исследовании выявлено, что для клотрима-
зола, применяемого преимущественно в гине-
кологии, характерна высокая доля анонимных 
сообщений (96,1%), в то время как для метфор-
мина, гипогликемического средства для лечения 
сахарного диабета 2 типа, доля анонимных со-
общений составила 40,5%. Авторы предполага-
ют, что доля анонимных сообщений варьирует 
между различными ЛП и зависит от того, на-
сколько «неловкими» с точки зрения публичного 
обсуждения являются описываемые показания 
или проявления НР. По-видимому, для ЛП, при-
меняемых в гинекологии, большинство сообще-
ний являлось анонимными в виду того, что жен-
щины минимизируют обсуждение от своего лица 
симптоматики гинекологических заболеваний 
и аспектов половой жизни.

Одними из наиболее частых системно-ор-
ганных классов НР, ассоциированных с приме-
нением азитромицина и метронидазола, были 
«травмы, интоксикации и осложнения процедур» 
и «общие нарушения и реакции в месте введе-
ния» за счет частого описания таких НР, как «ис-
пользование, не предусмотренное инструкцией» 
(13,3%) и «неэффективность лекарственного 
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препарата» (18,5%). По-видимому, это связано 
с приверженностью населения к самолечению 
и нерациональному приему антибактериальных 
препаратов20. Из контекста сообщений можно 
сделать предположение, что мотивацией публи-
кации сообщений пользователями выступала 
потребность в обмене опытом с другими поль-
зователями или получение консультации от вра-
чей, нередко состоящих в онлайн-сообществах. 
Важность социальных медиа как источника дан-
ных об off-label применении ЛП подтверждается 
в ряде исследований [7, 8].

Для азитромицина самой частой группой НР 
являлись «желудочно-кишечные нарушения», 
включающие боль в животе, диарею и тошноту, 
характерные для макролидных антибиотиков. 
Полученные данные хорошо согласуются с дан-
ными национальной базы данных АИС Росздрав-
надзора и научной литературы в отношении 
азитромицина и других макролидов [15, 16].

В отношении клотримазола было обнаруже-
но 13 случаев применения во время беременно-
сти (37,1% от всех НР, связанных с применением 
клотримазола), при этом самым частым показа-
нием являлся кандидоз. Известно, что приме-
нение клотримазола противопоказано в I три-
местре беременности, и в целом данные по его 
применению у беременных женщин ограничены. 
При этом беременные и кормящие женщины 
активно обсуждают медицинские вопросы он-
лайн, что делает социальные медиа источником 
важной информации о применении ЛП в данной 
популяции [9, 10]. В рамках исследования было 
выявлено, что чаще всего клотримазол приме-
нялся в III  триместре, однако был обнаружен 
1 случай применения в I триместре и 3 случая — 
во II триместре. Также был выявлен случай раз-
вития серьезной предвиденной НР у беремен-
ной женщины, вызванной, по мнению репортера, 
приемом азитромицина.

Ограничениями исследования является от-
сутствие анализа на наличие дубликатов со-
общений (например, об одном и том же случае 
от разных членов семьи). Также авторы не про-

20	Исследование уровня знаний, отношения и поведения граждан Российской Федерации в области устойчивости к проти-
вомикробным препаратам. Аналитический отчет ЦНИИОИЗ; 2022. 

водили сопоставление результатов с классиче-
скими источниками спонтанных сообщений  — 
национальной и международными базами 
данных, что планируется реализовать в рамках 
дальнейших исследований.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате мониторинга социальной сети 

«ВКонтакте» обнаружено 4969 записей, содержа-
щих упоминания МНН азитромицин, метформин, 
метронидазол и клотримазол, 124 (2,5%) записи 
из них классифицированы как потенциальные 
спонтанные сообщения. В них было выявлено 
195 НР, относящихся к 15 системно-органным 
классам. Из них 93,3% НР были квалифицирова-
ны как несерьезные, 6,7% — как серьезные с кри-
териями серьезности «клинически значимое 
событие» или «госпитализация или продление 
госпитализации»; 85,6% НР были предвиденны-
ми, 14,4% — непредвиденными. Были выявлены 
случаи off-label применения ЛП, передозировки, 
применения у беременных женщин.

Опыт анализа данных, полученных из соци-
альной сети «ВКонтакте», показал, что россий-
ские социальные медиа могут быть использо-
ваны в качестве дополнительного источника 
данных по безопасности ЛП. Основным ограни-
чением применения социальных медиа в каче-
стве источника спонтанных сообщений является 
сложность при валидации данных, в частности 
идентификация репортера и пациента. В данном 
исследовании в 35,5% сообщений репортер был 
идентифицирован, в 89,5% был известен пол па-
циента, в 36,3% — возраст пациента. Таким об-
разом, показана принципиальная возможность 
валидации спонтанных сообщений из соци-
альной сети. Тем не менее, по мнению авторов, 
для дальнейшей валидации сообщений в случае 
необходимости формирования индивидуально-
го сообщения о НР и репортирования в регуля-
торные органы потребуется регистрация специ-
алистов по фармаконадзору в социальной сети 
и разработка политики онлайн-взаимодействия 
с пользователями.
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