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РЕЗЮМЕ

Нежелательные реакции (НР) регистрируются на всех этапах жизненного цикла лекарственного препарата. 
Выявление новых НР в пострегистрационном периоде происходит преимущественно с помощью сигналов. 
Для проведения оценки сигнала и установления причинно-следственной связи между НР и подозреваемым 
лекарственным препаратом необходимо провести экспертную оценку силы и качества сигнала.
Цель работы: анализ информации из обращения, поступившего в регуляторные органы Российской Фе-
дерации, на предмет выявления возможной причинно-следственной связи развития у пациента острого 
тубулоинтерстициального нефрита с применением цефтриаксона и с основным заболеванием пациента — 
болезнью Лайма.
Материалы и методы: проведен анализ обращения, поступившего от пациента в Министерство здраво-
охранения Российской Федерации в 2022 г., о развитии тубулоинтерстициального нефрита при лечении 
болезни Лайма цефтриаксоном. При определении степени достоверности причинно-следственной связи 
«лекарственный препарат–НР» использован алгоритм Наранжо.
Результаты: результаты анализа литературы и информации спонтанных сообщений, поступивших в россий-
скую базу данных «Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора, свидетельствуют о возможной взаимосвязи 
нарушения функции почек как с применением цефтриаксона, так и с основным заболеванием пациента 
(болезнь Лайма). Цефтриаксон является потенциально нефротоксичным препаратом, его применение вы-
зывает преимущественно поражение канальцевого аппарата почек. Развитие болезни Лайма также может 
сопровождаться поражением почек, которое клинически проявляется как быстро прогрессирующее и фа-
тальное повреждение клубочков.
Выводы: степень достоверности причинно-следственной связи между применением цефтриаксона и раз-
витием тубулоинтерстициального нефрита у пациента, который обратился с сообщением в регуляторные 
органы, определена как «возможная». Однако имеющейся информации недостаточно для выявления опре-
деленной взаимосвязи между поражением почек и применением этого препарата. Необходим дальнейший 
мониторинг подобных случаев с целью минимизации рисков развития данной патологии при лечении цеф-
триаксоном.
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ABSTRACT

Adverse drug reactions (ADRs) are recorded throughout the lifecycle of a medicinal product. In the post-marketing 
period, new ADRs are primarily identified via drug safety signals. In order to assess a signal and establish causal-
ity between an adverse drug reaction and a suspected medicinal product, it is necessary to evaluate the signal 
strength and quality.
The aim of the study was to analyse the information submitted to Russian regulatory authorities by a patient and 
check it for a potential causal association of acute tubulointerstitial nephritis (ATIN) with the use of ceftriaxone 
and with the patient’s principal diagnosis, Lyme disease.
Materials and methods: the authors analysed the patient’s submission received by the Ministry of Health of the 
Russian Federation in 2022 with a complaint that the treatment of Lyme disease with ceftriaxone had caused 
ATIN. The probability of a causal relationship between the medicinal product and the ADR was evaluated using 
the Naranjo algorithm.
Results: according to the review of literature and the spontaneous reports collected in Pharmacovigilance 2.0, 
the database in the Automated Information System of the Russian Federal Service for Surveillance in Healthcare, 
both ceftriaxone and the underlying condition (Lyme disease) may cause renal abnormalities. Ceftriaxone is po-
tentially nephrotoxic; it mainly affects the tubular system of the kidneys. Borreliosis may cause kidney damage as 
well; such damage manifests clinically as rapidly progressing and fatal damage to the glomeruli.
Conclusions: the probability of a causal relationship between the development of ATIN in the complainant and 
the use of ceftriaxone was categorised as “possible”. However, the information available did not allow for estab-
lishing a definite relationship between kidney damage and the use of the medicinal product. Further monitoring 
of similar cases is necessary to minimise the risks of developing this pathology during treatment with ceftriaxone.

Key words: pharmacovigilance; adverse drug reactions; ceftriaxone; cephalosporins; spontaneous report; kidney 
failure; tubulointerstitial nephritis; Lyme disease; tick-borne borreliosis
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Введение
В настоящее время появилось больше воз-

можностей для пациентов, чтобы сообщить 
о возникших осложнениях и своем состоянии 
после применения лекарственного препарата 
(ЛП) не только лечащему врачу, но и в регуля-
торные органы. Нередки случаи, когда пациенты 
самостоятельно передают информацию о неже-
лательных реакциях (НР) посредством совре-
менных средств связи как держателю регистра-
ционного удостоверения, так и непосредственно 
в Министерство здравоохранения и другие 
надзорные органы. Сотрудники регуляторных 
органов оперативно реагируют на подобные об-
ращения, что позволяет выявить редкие и неиз-
вестные ранее НР.

Нежелательные реакции регистрируются 
на всех этапах жизненного цикла лекарственно-
го препарата, особенно характерно это для ред-
ких НР, которые не могут быть выявлены в ходе 
клинических исследований на дорегистраци-
онном этапе. В пострегистрационном периоде 
выявление новых НР происходит прежде всего 
с помощью сигналов. Формирование сигнала 
происходит как при обнаружении информации 
в нескольких сообщениях по безопасности, так 
и при наличии одного хорошо описанного слу-
чая с подтвержденной высокой степенью досто-
верности причинно-следственной связи, осо-
бенно при развитии тяжелой НР [1].

Первичный сбор информации об отсут-
ствии терапевтической эффективности либо 
информации о НР, вызванной определенным 
ЛП, в Российской Федерации осуществляется 
чаще всего лечащим врачом, который выявляет 
данную реакцию самостоятельно или по со-
общению от пациента. Извещение о НР может 
быть отправлено от медицинской организации, 
в которой осуществлялось лечение пациента, 
а также пациент вправе отправить заполненное 
извещение самостоятельно. Все сообщения под-
вергаются тщательному анализу и при необхо-
димости инициируются дополнительные иссле-
дования, а в ряде случаев информация вносится 
в соответствующие разделы инструкции по ме-
дицинскому применению [2].

Для оценки сигнала необходимо решить во-
прос о его силе и качестве, изучить всю доступ-
ную информацию для установления причинно-
следственной связи между НР и подозреваемым 
ЛП [1].

Существенное место среди сигнальных со-
общений занимают НР, связанные с развитием 
поражения почек в результате антибиотико-
терапии.

Цель работы  — анализ информации из об-
ращения, поступившего в регуляторные органы 
Российской Федерации, на предмет выявления 
возможной причинно-следственной связи раз-
вития у пациента острого тубулоинтерстици-
ального нефрита с применением цефтриаксона 
и с основным заболеванием — болезнью Лайма.

Материалы и методы
Проведен анализ информации из обращения, 

поступившего в Министерство здравоохране-
ния Российской Федерации в 2022 г. от паци-
ента мужского пола, 45 лет, который сообщил, 
что в декабре 2019 г. он получал внутривен-
но препарат с МНН цефтриаксон для лечения 
болезни Лайма. По данным, содержащимся 
в обращении, после проведения курса лечения 
(в течение 14 сут) у пациента отмечены сильные 
ноющие боли в поясничной области, уменьше-
ние суточного диуреза с 3 до 1 л мочи в сутки, 
снижение скорости клубочковой фильтрации 
со 133 до 112 мл/мин, повышение уровня про-
теинурии и нарастание астении. У пациента был 
диагностирован тубулоинтерстициальный не-
фрит, который впоследствии вызвал хрониче-
скую почечную недостаточность 1-й степени.

Для определения степени достоверности 
причинно-следственной связи между примене-
нием указанного ЛП и возникшей впоследствии 
НР был изучен вопрос о возможном развитии 
острого тубулоинтерстициального нефрита 
не только вследствие применения цефтриаксона, 
но также как осложнения основного заболевания 
(болезнь Лайма) с использованием информаци-
онно-аналитических методов. Проведен поиск 
и анализ литературы в базах данных PubMed®, 
eLYBRARY, а также ретроспективный анализ ин-
формации спонтанных сообщений, поступивших 
в российскую базу данных «Фармаконадзор 2.0» 
автоматизированной информационной системы 
(АИС) Росздравнадзора. Критерием включения 
сообщений в исследование являлось наличие 
в них информации о развитии поражения почек 
при применении цефтриаксона и/или при бо-
лезни Лайма. При определении степени досто-
верности причинно-следственной связи был ис-
пользован алгоритм Наранжо1.

1 Определение степени достоверности причинно-следственной связи «Неблагоприятная побочная реакция — лекарственное 
средство» (классификация и методы). Методические рекомендации Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития. М.; 2008.
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Результаты и обсуждение
На первом этапе исследования нами был 

рассмотрен вопрос о возможной взаимосвязи 
развития острого тубулоинтерстициального не-
фрита с применением цефтриаксона.

Антибиотики цефалоспоринового ряда (ЦФ) 
применяются в медицине с середины XX века 
[3, 4]. Особенностями их фармакокинетики яв-
ляются способность легко проникать в интер-
стициальную жидкость и преимущественная 
элиминация из организма почками (особенно 
у новорожденных — до 70%), что является при-
чиной потенциальной нефротоксичности препа-
ратов этой группы. При этом нефротоксичность 
большинства ЦФ проявляется только при при-
менении в высоких дозах. Однако некоторые 
препараты, такие как цефалоридин и цефало-
глицин (I  поколение ЦФ), вызывают поражение 
почек в терапевтических дозах, но при длитель-
ном применении. Кроме того, нефротоксичность 
может определяться механизмом элиминации, 
в частности длительностью периода полувы-
ведения. Основная часть ЦФ выводится из ор-
ганизма с помощью клубочковой фильтрации 
и активной канальцевой секреции и, соответ-
ственно, характеризуется коротким периодом 
полувыведения (1–2 ч). Особое положение за-
нимает цефтриаксон (III  поколение), в механиз-
ме выведения которого отсутствует тубулярная 
секреция, а период полувыведения составляет 
8–9 ч. Вместе с тем многие авторы отмечают 
низкую нефротоксичность цефтриаксона и дру-
гих ЦФ III поколения: нарушения со стороны 
почек при применении препарата развиваются 
менее чем в 5% случаев [3, 5–8].

Возможно усиление нефротоксичности ЦФ 
при одновременном использовании с други-
ми ЛП [3, 8]. Патогенез НР при лекарственном 
взаимодействии может быть связан и с разны-
ми механизмами повреждающего почки дей-
ствия препаратов. Например, иммуноопосре-
дованный тип повреждения интерстиция почек 
при применении цефтриаксона может усили-
ваться прямым типом повреждения с некрозом 
части клеток проксимальных канальцев почки 
в результате действия аминогликозидов [3, 9, 
10]. Нефротоксичность ЦФ может усиливаться 
при наличии у пациента сердечно-сосудистых 
заболеваний, абсолютного или относительного 
дефицита объема циркулирующей крови, диа-
бета I или II типа, почечной патологии [3].

Таким образом, по данным литерату-
ры цефтриаксон является потенциально не-
фротоксичным, его применение вызывает 

преимущественно поражение канальцевого 
аппарата почек. Вышесказанное не позволяет 
полностью исключить применение цефтриак-
сона как возможную причину развития болезни 
почек в рассматриваемом случае.

На следующем этапе был проведен ана-
лиз сообщений, поступивших в базу данных 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора. 
Были выявлены 3  сообщения о развитии та-
кой НР, как «тубулоинтерстициальный нефрит», 
при использовании ЦФ. В двух из них у пациен-
тов на момент применения препарата уже име-
лись нарушения функции почек разной степени 
тяжести. Третий случай  — это анализируемое 
нами сообщение о возникновении тубулоин-
терстициального нефрита при лечении болезни 
Лайма цефтриаксоном.

Кроме того, в базе данных «Фармаконадзор 
2.0» АИС Росздравнадзора было выявлено 7 со-
общений о возможной взаимосвязи развития по-
чечной недостаточности с приемом цефтриаксо-
на. При анализе информации 3 сообщений такая 
связь была исключена репортерами, а в 4 слу-
чаях оценка индивидуальной роли цефтриаксо-
на в развитии почечной недостаточности была 
затруднена ввиду наличия альтернативных при-
чин: коморбидной патологии (анамнез одной 
пациентки, например, включал сахарный диабет 
II  типа с периферической нейропатией, хрони-
ческую болезнь почек) и иных подозреваемых 
ЛП, принимаемых одновременно.

Например, в одном из вышеуказанных случа-
ев имелась информация, что пациент поступил 
в стационар со спутанностью сознания, ночной 
потливостью и головной болью, было назна-
чено лечение кларитромицином (дата начала 
и окончания терапии неизвестна). Спустя время 
(период неизвестен) пациент был госпитали-
зирован повторно по поводу множественных 
абсцессов головного мозга, и были назначены 
амоксициллин и цефтриаксон. Через 2 сут после 
госпитализации у него диагностировали острое 
повреждение почек. При подозрении на меди-
каментозное острое повреждение почек при-
ем антибиотиков был прекращен, после чего 
функция почек нормализовалась. В последую-
щие дни (период неизвестен) прием цефтриак-
сона был возобновлен, а также был добавлен 
метронидазол. Впоследствии цефтриаксон был 
заменен на ванкомицин и повторно не назна-
чался. Через пять недель пациент был госпи-
тализирован с генерализованной эритемой, 
одышкой, лихорадкой (39,9 °C), желтухой и био-
химическими маркерами поражения печени. 
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У пациента продолжалась прогрессия полиор-
ганной недостаточности. Несмотря на прово-
димое лечение, клиническая ситуация быстро 
ухудшалась, что привело к летальному исходу. 
В данном случае, учитывая, что пациент про-
шел последовательное лечение несколькими 
антибактериальными препаратами до возник-
новения указанного события, трудно установить 
исключительную причинно-следственную связь 
с любым из подозреваемых препаратов, в том 
числе с цефтриаксоном, но и исключить полно-
стью наличие связи в таких случаях, когда есть 
взаимосвязь событий по времени, невозможно. 
Трудности при проведении анализа и установле-
нии причинно-следственной связи между воз-
действием ЛП и развившимся событием также 
могут быть связаны с низким качеством запол-
нения карты-извещения, в которой часто отсут-
ствуют точные даты развития осложнений, вре-
менные́ промежутки проведения терапии теми 
или иными ЛП и логическая последовательность 
развивающихся событий.

В международной базе данных Всемирной 
организации здравоохранения VigiBase так-
же имеются сообщения о НР со стороны почек 
и мочевыводящих путей при применении ЦФ. 
По данным Е.Ю. Демченковой и соавт. [2], в пе-
риод с 1968 по август 2020 г. количество таких 
НР составило 0,18%.

Далее мы провели анализ данных литерату-
ры для изучения возможности развития тубуло-
интерстициального нефрита как последствия 
болезни Лайма или клещевого системного бор-
релиоза. Болезнь Лайма представляет собой при-
родно-очаговое трансмиссивное инфекционное 
заболевание, вызываемое спирохетами Borrelia 
burgdorferi sensu lato [11]. Характеризуется раз-
витием кольцевидной эритемы в месте их про-
никновения в организм, лихорадкой, а также 
полисистемными поражениями (нервной систе-
мы, сердца, опорно-двигательного аппарата). 
Болезнь Лайма передается человеку при уку-
сах инфицированных клещей рода Ixodes, ко-
торые обеспечивают циркуляцию возбудителя 
в природных очагах [12]. В эпидемический сезон 
2021  г. в Российской Федерации было зареги-
стрировано более 430 тыс. случаев обращений 
по поводу присасывания клещей (в 2020 г. — бо-
лее 460 тыс.), и в 3068 из них был зарегистри-
рован клещевой боррелиоз, что составило 2,09 
на 100 тыс. населения2. В течение последних 
десяти лет число обращений по поводу укусов 

клещей остается довольно постоянным и со-
ставляет в среднем 340 тыс. случаев в год.

Заболевание имеет три стадии развития [13–
19]. Локальная (I) стадия характеризуется вне-
дрением боррелий и их размножением в месте 
присасывания клеща, а также развитием пато-
логического процесса в месте проникновения 
возбудителя, выраженными воспалительно-ал-
лергическими реакциями (мигрирующая эри-
тема), развитием лимфаденита и общетоксиче-
ским синдромом.

Стадия диссеминации (II) характеризуется рас-
пространением боррелий во внутренние органы 
с поражением сердца, суставов, нервной систе-
мы и т.д. При этом последовательно происходит 
активация T-клеточного, а затем — В-клеточного 
иммунного ответа, что, в свою очередь, приводит 
к образованию антител класса M и G. При непра-
вильно выбранной тактике лечения запускается 
механизм длительной выработки иммуногло-
булинов (Ig) IgM и IgG, происходит расширение 
спектра антител к антигенам возбудителя, а также 
повышение концентрации циркулирующих им-
мунных комплексов (ЦИК), которые накаплива-
ются в органах и вызывают в них дистрофические 
и воспалительные изменения. Поражения нерв-
ной системы клинически проявляются развитием 
серозного менингита, миелополирадикулоневри-
та. Также могут наблюдаться нарушения сна, эмо-
циональные расстройства, нарушения концен-
трации внимания и памяти, которые сохраняются 
на протяжении нескольких месяцев. Не менее 
чем у половины пациентов частым проявлением 
неврологических расстройств являются неври-
ты черепных нервов. Параллельно с поражени-
ем нервной системы происходит возникновение 
на коже вторичных кольцевых эритем, уртикаль-
ной сыпи, диффузных эритем, эритематозной 
сыпи на ладонях. Поражения сердца при борре-
лиозе (Лайм-кардит) сопровождаются блокадой 
проводящей системы сердца, панкардитом, пе-
рикардитом и др. [18]. В ряде случаев клиниче-
ские проявления II стадии болезни Лайма сопро-
вождаются поражением опорно-двигательного 
аппарата, что проявляется развитием артралгий, 
миозитов, артритов с преимущественным пора-
жением плечевых, локтевых или коленных суста-
вов [16].

Хроническая (III) стадия болезни Лайма ха-
рактеризуется остеопорозом, истощением 
и утратой хряща. В организме человека борре-
лии могут сохраняться более 10 лет. В качестве 

2 О результатах мониторинга за эпидемиологической ситуацией по инфекциям, передающимся иксодовыми клещами, в эпиде-
мический сезон 2021 года. https://www.rospotrebnadzor.ru/about/info/news/news_details.php?ELEMENT_ID=19661  
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возможных причин длительного перехода воз-
будителя в хроническую форму можно рассмат-
ривать антигенную гетерогенность боррелий, 
способность к изменению антигенной структу-
ры, торможение комплементзависимого фаго-
цитоза, трансформацию боррелий в L-формы 
и образование цист [19].

Поражение почек при боррелиозе (более из-
вестное как нефрит Лайма), которое клинически 
проявляется как быстро прогрессирующее и фа-
тальное повреждение клубочков, первоначально 
описывалось только в ветеринарии при выявле-
нии данной патологии у собак. Случай развития 
мембранопролиферативного гломерулонефрита, 
вторичного по отношению к болезни Лайма, у че-
ловека впервые описан Б.Д. Келли и соавт. в 1999 г. 
[20]. При проведении настоящего исследования 
нами было обнаружено описание 9 случаев на-
рушений функции почек, достоверно связанных 
с боррелиозом [20–28]. Поражение почек при бо-
лезни Лайма являются следствием воспалитель-
ной реакции после контакта с Borrelia burgdorferi. 
Предполагается, что защитная реакция иммун-
ной системы против антигенов возбудителя мо-
жет приводить к повреждению почечной ткани 
по трем вероятным патофизиологическим меха-
низмам: отложение ЦИК или формирование их 
in situ после имплантации антигена в гломеру-
лярную мембрану, удлинение экспрессии CD80 
(B7-1) подоцитами и воспалительная инфильтра-
ция почечного интерстиция. Согласно представ-
ленной информации, при боррелиозе в почках 
человека преимущественно происходит пораже-
ние клубочков.

С.  Гуйе и соавт. указывают, что нефропатия, 
ассоциированная с отложениями ЦИК, являет-
ся наиболее часто встречающейся гистологи-
ческой формой болезни Лайма [29]. Данный 
механизм нарушения функции почек был иден-
тифицирован в 6 из 9 обнаруженных в литера-
турных источниках описаний случаев развития 
нефрита Лайма: диагностировано три случая 
мембранопролиферативного гломерулонефрита 
I типа (один из них связан с криоглобулинемией 
II типа), один случай экстрамембранозного и два 
случая эндокапиллярного гломерулонефрита. 
В оставшихся трех сообщениях механизм по-
вреждения почек установлен не был.

В 2011 г. S.R.  Boggs был описан случай воз-
никновения почечной недостаточности, вы-
званной применением цефтриаксона, при ле-
чении артрита Лайма у 11-летней девочки [30]. 
Пациентка обратилась к врачу с жалоба-
ми на отек и утреннюю скованность левого 

коленного сустава в течение 3 последних не-
дель. За 6 мес. до этого был эпизод с укусом 
клеща. До настоящего времени развитие ребен-
ка протекало без особенностей, данные о на-
личии сопутствующей патологии отсутствовали. 
При обследовании в левом коленном суставе 
выявлен выпот, сопровождающийся местным 
повышением температуры кожных покровов 
и гиперемией. Был произведен артроцентез су-
става, при анализе выпотной жидкости отмечен 
повышенный уровень лейкоцитов и эритроци-
тов. При анализах крови выявлены повышение 
скорости оседания эритроцитов (СОЭ) и уровня 
С-реактивного белка. Анализ на антинуклеарные 
антитела и ревматоидный фактор отрицатель-
ный. Выявлены антитела (IgМ, IgG) к антигенам 
боррелий в диагностических титрах. Учитывая 
наличие в анамнезе укуса клеща в эндемичном 
по болезни Лайма районе и положительные ре-
зультаты анализа на наличие антител к антиге-
нам боррелий, был поставлен диагноз «болезнь 
Лайма». Назначено лечение цефтриаксоном.

Через 7 сут после начала терапии пациентка 
пожаловалась на лихорадку (39 °С), озноб и уси-
ливающуюся боль в колене, которые возникали 
сразу после инфузии цефтриаксона. Через 5 сут 
добавились такие симптомы, как рвота, боль 
в животе, диарея, анорексия. Ребенок был гос-
питализирован, применение цефтриаксона 
прекращено. При обследовании в больнице об-
наружено наличие анемии, повышение уровня 
лактатдегидрогеназы. Отмечались повышение 
центрального компонента системы комплемента 
(С3), белка острой фазы воспаления и положи-
тельный иммунологический тест определения 
полиспецифических агглютининов, который ис-
пользуется при подозрении на гемолитическую 
анемию. Биопсия выявила пигментиндуцирован-
ный острый канальцевый некроз гемоглобино-
вого типа. Клубочки почек оставались интактны. 
Результаты проведенной биопсии позволили 
провести дифференциальную диагностику с из-
менениями, характерными для специфического 
поражения почек при болезни Лайма, при ко-
тором наблюдается преимущественное пора-
жение клубочкового аппарата. Результаты ла-
бораторных исследований, ультразвукового 
исследования почек, которое показало слабую 
дифференцировку коркового и мозгового веще-
ства, а также биопсия свидетельствовали о том, 
что быстро снижающийся уровень гемоглобина 
и почечная недостаточность были индуцирова-
ны применением цефтриаксона. Данные анамне-
за и проведенных исследований убедительно 
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показали, что выявленная у ребенка патология 
является цефтриаксон-индуцированным пора-
жением почек.

Через 14 сут после госпитализации и отме-
ны цефтриаксона почечные функции у ребенка 
улучшились, а дальнейшее применение докси-
циклина в течение 28 сут позволило достичь 
полного излечения артрита коленного сустава.

Таким образом, информация, обнаруженная 
нами при анализе спонтанных сообщений, по-
ступивших в базы данных НР, и источников ли-
тературы свидетельствует о том, что развитие 
почечной патологии может быть ассоциировано 
как с применением ЦФ, в частности цефтриак-
сона, так и с прогрессированием болезни Лайма.

На заключительном этапе при анализе со-
общения, поступившего от пациента, был при-
менен алгоритм Наранжо, состоявший из отве-
тов на десять вопросов, каждый из которых имел 
определенный вес, учитываемый при подве-
дении итогов3. Категории степени достоверно-
сти причинно-следственной связи определяют 
по суммарному числу баллов. Сумма в 9 и более 
баллов указывает на определенную степень до-
стоверности взаимосвязи, 5–8 баллов  — на ве-
роятную взаимосвязь, 1–4 балла говорят о воз-
можной связи с применяемым ЛП.

При оценке сообщения нами были получены 
следующие результаты.

1. Были ли ранее достоверные сообщения 
об этой НР: +1.

2. HP возникла после введения (приема) 
подозреваемого лекарства: +2.

3. Улучшилось ли состояние больного (про-
явления HP) после прекращения приема препа-
рата или после введения специфического анти-
дота: 0.

4. Возобновилась ли HP после повторного 
введения препарата: 0.

5. Есть ли еще причины (кроме подозревае-
мого лекарства), которые могли вызвать НР: –1.

6. Было ли лекарство обнаружено в крови 
(или других жидкостях) в концентрациях, из-
вестных как токсические: 0.

7. Была ли НР более тяжелой после увеличения 
дозы и менее тяжелой после ее уменьшения: 0.

8. Отмечал ли больной аналогичную реак-
цию на то же или подобное лекарство при преж-
них его приемах: 0.

9. Была ли НР подтверждена объективно: +1.
10. Отмечалось ли повторение НР после на-

значения плацебо: 0.
Согласно алгоритму Наранжо, степень до-

стоверности определена как «возможная» (+3). 
Поскольку данное сообщение было отправлено 
в регуляторные органы самим пациентом, выяс-
нить, какие именно структуры почки были пора-
жены, сделать однозначный вывод о причинах 
поражения почек и, следовательно, принять ка-
кие-либо административно-правовые решения 
(инициация клинического исследования, внесе-
ние информации в инструкцию по медицинско-
му применению, отзыв ЛП с фармацевтического 
рынка и др.) в этой связи не представилось воз-
можным.

Заключение
Результаты анализа данных литерату-

ры и спонтанных сообщений, поступивших 
в отечественную и международную базу дан-
ных НР, свидетельствуют о том, что развитие 
почечной патологии может быть ассоциирова-
но как с применением ЦФ, в частности цеф-
триаксона, так и с прогрессированием болезни 
Лайма. Проведенный экспертный анализ ин-
формации из обращения пациента позволил 
определить степень достоверности причин-
но-следственной связи между применением 
цефтриаксона и развитием острого тубуло-
интерстициального нефрита как «возмож-
ную». Имеющейся информации недостаточно 
для принятия каких-либо административно-
правовых решений, однако представленный 
случай можно рассматривать как сигнальный. 
В связи с этим необходим дальнейший мо-
ниторинг случаев поражения почек при при-
менении цефтриаксона с целью минимизации 
рисков развития данной патологии.
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Соответствие принципам этики. Исследование про-
водилось в соответствии с этическими принципами 
медицинских исследований с участием человека, 
изложенными в Хельсинкской декларации. Авторы 
заявляют, что одобрение комитетом по этике не тре-
бовалось, поскольку проанализированные данные 
были основаны на обезличенных данных и в иссле-
довании непосредственно не участвовали люди.
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