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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. Метод спонтанных сообщений является одним из главных инструментов для получения ин-
формации о нежелательных реакциях (НР) лекарственных препаратов (ЛП). Однако неполнота заполне-
ния репортером основных полей карты-извещения о НР затрудняет оценку причинно-следственной связи 
«НР–ЛП». Степень достаточности получаемых сведений для объективной оценки причинно-следственной 
связи и принятия решений по управлению безопасностью ЛП, особенно принимаемых длительно, остается 
дискуссионным вопросом. Для исследования выбраны пациенты с остеопорозом, являющимся примером 
заболевания с длительной терапией, которая повышает риски НР и снижает приверженность лечению.
ЦЕЛЬ. Оценить полноту заполнения ключевых полей карт-извещений о НР ЛП, применяемых для лечения 
остеопороза, в российской системе фармаконадзора и определить влияние недостающих сведений на воз-
можность проведения анализа причинно-следственной связи и оценки безопасности терапии.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Проанализированы 1802 спонтанных сообщения о НР ЛП, применяемых при остео
порозе, зарегистрированные в автоматизированной информационной системе Росздравнадзора «Фарма-
конадзор» (АИС Росздравнадзора) версий 1.0 (2009–2019 гг.) и 2.0 (2019–2024 гг.). Подсчет проводили, учи-
тывая доли отсутствующих сведений в сообщениях.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Анализ показал высокую вариабельность заполнения полей: доля незаполненных полей 
карт-извещений о НР ЛП колебалась от 1,15% (код анатомо-терапевтически-химической классификации ЛП) 
до 74% (дата разрешения НР) в версии 1.0 и от 2,4% (пол пациента) до 65,9% (дата разрешения НР) в версии 
2.0. В картах-извещениях обеих версий системы стабильно заполнялись базовые параметры (пол, возраст), 
тогда как сведения о дате начала и окончания фармакотерапии, исходе и производителе ЛП часто отсут-
ствовали. В версии 2.0 АИС Росздравнадзора по сравнению с версией 1.0 отмечено улучшение заполнения 
полей о клинических параметрах НР, но при этом увеличение частоты пропусков информации в разделах 
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«Производитель ЛП», «Серия ЛП». Переход на версию 2.0 АИС Росздравнадзора привел к разнонаправленным 
изменениям: уменьшение количества обязательных к заполнению полей привело к расширению представля-
емых данных об особенностях НР, с одной стороны, и к одновременному уменьшению деталей, необходимых 
для поиска причинно-следственной связи между применением ЛП и возникшей НР — с другой стороны.
ВЫВОДЫ. Анализ сведений спонтанного репортирования выявил систематические пробелы при заполне-
нии карт-извещений о НР ЛП для лечения остеопороза, препятствующие оценке причинно-следственной 
связи «НР–ЛП». Для повышения эффективности фармаконадзора и управления рисками, особенно у па-
циентов с хроническими заболеваниями, необходима стандартизация протоколов сбора данных с обяза-
тельным контролем заполнения критически важных полей (дата начала и разрешения НР, сопутствующая 
лекарственная терапия, информация о предпринятых мерах, результат отмены ЛП, повторное применение 
ЛП) и целевого информирования репортеров.

Ключевые слова: фармаконадзор; нежелательные реакции; спонтанные сообщения; безопасность 
лекарственных средств; остеопороз; препараты кальция; колекальциферол; бисфосфонаты; деносумаб; 
терипаратид; ретроспективное исследование
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ABSTRACT

INTRODUCTION. Spontaneous reporting is a principal tool for obtaining information on adverse drug reactions 
(ADRs). However, incomplete entry of key fields in ADR report forms by reporters complicates causality assess-
ment. The adequacy of available information for an objective causality assessment and pharmacovigilance deci-
sion-making, especially for drugs taken long-term, remains debatable. Osteoporosis was chosen as an example 
of a disease requiring long-term therapy, which increases the risks of adverse drug reactions and reduces treat-
ment adherence.
AIM. This study aimed to evaluate the completeness of key fields in ADR report forms for drugs used in the treat-
ment of osteoporosis within the Russian pharmacovigilance system and to determine the impact of missing infor-
mation on the ability to perform causality assessment and assess treatment safety.
MATERIALS AND METHODS. A total of 1,802 spontaneous ADR reports for osteoporosis drugs were analyzed. 
The reports were registered in the Pharmacovigilance database of Roszdravnadzor’s Automated Information 
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(the AIS Roszdravnadzor), versions 1.0 (2009–2019) and 2.0 (2019–2024). The proportion of missing data in each 
field was calculated.
RESULTS. Field completion varied widely. In version 1.0, missing data ranged from 1.15% (Anatomical Therapeutic 
Chemical classification code) to 74.0% (ADR resolution date); in version 2.0, from 2.4% (sex) to 65.9% (ADR resolu-
tion date). In both versions, basic patient characteristics (sex, age) were consistently reported, whereas start/end 
dates of pharmacotherapy, outcomes, and manufacturer were frequently missing. Compared with version 1.0, ver-
sion 2.0 showed improved completion of clinical ADR fields but more missing data in “Manufacturer” and “Batch 
number”. The transition to version 2.0 produced mixed effects: fewer mandatory fields expanded reporting of ADR 
characteristics but reduced details needed for causality assessment.
CONCLUSIONS. The analysis of spontaneous reports revealed systematic gaps in ADR report forms for osteopo-
rosis pharmacotherapy, hindering causality assessment. To improve pharmacovigilance and risk management, 
especially in patients with chronic diseases, standardization of data collection protocols is required, including 
mandatory completion of critical fields (ADR onset/resolution dates, concomitant therapy, actions taken, dechal-
lenge/rechallenge outcomes) and targeted reporter education.

Keywords: pharmacovigilance; adverse drug reaction reporting systems; drug-related side effects; adverse 
drug reactions; spontaneous reports; drug safety; osteoporosis; calcium preparations; cholecalciferol; 
bisphosphonates; denosumab; teriparatide; retrospective study
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ВВЕДЕНИЕ
Нежелательные реакции (НР) при примене-

нии лекарственных препаратов (ЛП) в 10–30% 
случаев приводят к госпитализации паци-
ентов  [1], что оказывает весомую нагрузку 
на систему здравоохранения. Длительная фар-
макотерапия хронических заболеваний, таких 
как остеопороз, сопряжена с высоким риском 
развития НР [2] (частота возникновения куму-
лятивных НР при длительном применении ЛП 
составляет 26,9% [3]), что определяет необхо-
димость постоянного пострегистрационного 
мониторинга их безопасности. Высокая распро-
страненность данного заболевания в мире [4] 
обусловливает высокую значимость применения 
эффективных инструментов фармаконадзора. 
В Российской Федерации основным источником 
данных о безопасности ЛП в реальной клини-
ческой практике остаются спонтанные сообще-
ния  [5]: нестимулированный сбор информации 
о подозреваемой НР ЛП от репортера — специа-
листа здравоохранения, пациента или потреби-
теля1. Анализ спонтанных сообщений позволяет 
выявить ранее неизвестные риски применения 
ЛП [6] и оптимизировать фармакотерапию с ис-
пользованием персонализированного подхода 
к лечению пациентов [7]. Однако аналитическая 

ценность информации, содержащейся в спон-
танных сообщениях о НР, напрямую зависит 
от полноты заполнения и логической согласо-
ванности данных полей карты-извещения о НР 
[7, 8]. Несмотря на накопленный опыт анализа 
спонтанных сообщений, вопрос о минимально 
необходимом объеме информации для валид-
ной оценки причинно-следственной связи (ПСС) 
и управления рисками остается дискуссионным 
как в российской [9, 10], так и в международ-
ной практике фармаконадзора [11] и нуждается 
в дополнительном изучении.

Цель работы — оценить полноту заполнения 
ключевых полей карт-извещений о нежелатель-
ных реакциях лекарственных препаратов, при-
меняющихся для лечения остеопороза, в рос-
сийской системе фармаконадзора и определить 
влияние недостающих сведений на возможность 
проведения анализа причинно-следственной 
связи и оценки безопасности терапии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Настоящее исследование представля-

ет собой ретроспективный анализ дан-
ных спонтанных сообщений о ЛП, приме-
няемых при фармакотерапии остеопороза 
и зарегистрированных в автоматизированной 
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информационной системе Росздравнадзора 
«Фармаконадзор» (далее — АИС Росздравнадзо-
ра) в период с 01.01.2009 до 01.09.2019 в версии 
1.0 и в период с 01.09.2019 по 31.12.2024 в вер-
сии 2.0. Исследование проведено на деперсо-
нализированных данных, одобрение этического 
комитета не требуется.

Критерием включения спонтанного сообще-
ния в анализ явилось наличие в поле карты-из-
вещения «ЛП, предположительно вызвавшие 
НР» ЛП из следующих групп по анатомо-тера-
певтическо-химической (АТХ) классификации: 
A12AX. Препараты кальция в комбинации с ви-
тамином D и/или другими препаратами (кальция 
карбонат + колекальциферол); M05BA04. Ален-
дроновая кислота; M05BA06. Ибандроновая кис-
лота; M05BA07. Ризедроновая кислота; M05BA08. 
Золедроновая кислота; M05BX04. Деносумаб; 
H05AA02. Терипаратид; M05BX03. Стронция ра-
нелат. Все указанные ЛП включены в клиниче-
ские рекомендации Минздрава России по лече-
нию остеопороза и патологических переломов, 
осложняющих остеопороз, действующие в пери-
од проведения исследования2.

Версии АИС Росздравнадзора имеют различ-
ное наполнение и перечень полей, что обуслов-
лено приведением версии 2.0 в соответствие 
с требованиями ICH E2B3. В системе версии 1.0 ана-
лизировали наличие и полноту данных по 43 до-
ступным полям карты-извещения, сгруппирован-
ным в 10 основных разделов: 1) тип сообщения 
(3 поля); 2) идентификация ЛП (6 полей); 3)  ха-
рактеристика НР (9 полей); 4) идентификация 
пациента (8 полей); 5)  характеристика терапии 
(7 полей); 6) предпринятые меры (4 поля); 7) ис-
ходы (1 поле); 8) сопутствующая терапия (1 поле); 
9) идентификация репортера (3 поля), 10) другая 
значимая информация (1 поле). В системе версии 
2.0 анализировали сведения по 32 доступным по-
лям карты-извещения, сгруппированным в 7 раз-
делов: 1) тип сообщения (5 полей); 2) иденти-
фикация ЛП (7 полей); 3)  характеристика НР 
(5 полей); 4) идентификация пациента (3 поля); 
5)  характеристика терапии (4 поля); 6) исходы 
(1 поле); 7) идентификация репортера (7 полей). 
Анализировали все доступные поля в картах-из-
вещениях, исключая из представления резуль-
татов исследования полностью заполненные 
поля: «Номер сообщения», «Тип сообщения», 

2	 Остеопороз. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2021.
Патологические переломы, осложняющие остеопороз. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2022.

3	 E2B (R3) Pharmacovigilance: Individual Case Safety Reports. ICH; 2025. 
4	 Определение степени достоверности причинно-следственной связи «Неблагоприятная побочная реакция —  лекарствен-
ное средство» (классификация и методы). Методические рекомендации. М.: Росздравнадзор; 2008.

«Торговое наименование ЛП», «Описание НР», 
«Отправитель» (включая вспомогательную ин-
формацию — «Лечебное учреждение», «Регион 
отправителя», «ИНН отправителя», «Тип отпра-
вителя»), «Серьезная НР», «vigiGrade», «Вес (кг)», 
«Наличие беременности» и «Срок беременно-
сти». Поля, которые содержат идентичную ин-
формацию («Дата» и «Дата получения инфор-
мации», «ПСС (Федеральный центр мониторинга 
безопасности лекарственных средств)» и «ПСС») 
были объединены. Поле «Страна производите-
ля» не учитывалось, поскольку при отсутствии 
заполненного поля «Производитель» автома-
тически отсутствовала информация по данно-
му критерию. Поле «Значимая дополнитель-
ная информация» не учитывалось, поскольку, 
по мнению авторов настоящего исследования, 
расширенные сведения не являются обязатель-
ными к заполнению репортерами, по такому же 
критерию исключены поля «Номер регистраци-
онного удостоверения» и «Дата регистрацион-
ного удостоверения». Ключевыми считали поля, 
необходимые для проведения оценки ПСС в со-
ответствии с методическими рекомендациями 
Росздравнадзора4: дата начала и разрешения НР 
для оценки связи НР со временем приема пре-
парата, результат отмены и повторного назна-
чения ЛП, предпринятые меры и сопутствующая 
лекарственная терапия для оценки альтернатив-
ных причин возникновения НР.

В анализе учитывали наличие любых сведе-
ний в поле карты-извещения (в том числе фор-
мулировки «неизвестно», «не указано», «нет» 
или англ. null flavors). Отсутствием сведений 
считали только полностью незаполненное 
поле карты-извещения. В случаях, когда в гра-
фе «Предпринятые меры» репортер сообщал 
о факте проведения лекарственной терапии, 
но не указывал наименования ЛП для коррекции 
НР или сопутствующей терапии, рассчитывали 
долю сведений о коррекции НР. Сведения о со-
путствующей терапии в данном исследовании 
анализу не подвергали.

Динамику заполнения анализировали от-
дельно для версий 1.0 и 2.0 АИС Росздравнад-
зора. Затем проводили сравнительный анализ 
полученных данных для сопоставления частоты 
внесения репортерами информации в разделы 
карты-извещения.
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Статистический анализ. Данные обраба-
тывали при помощи программы Microsoft Excel 
2021 для Windows. Долю отсутствующих сведе-
ний (%) по каждому полю карты и 95% довери-
тельный интервал (ДИ) рассчитывали отдельно 
для каждой версии АИС Росздравнадзора.

Валидацию результатов сравнительного ана-
лиза осуществляли при помощи теста хи-квадрат 
(χ²) по методу Клоппера–Пирсона для проверки 
гипотезы о равенстве долей отсутствующих све-
дений (чем выше χ², тем больше различия меж-
ду выборками), расчета 95% ДИ. Статистически 
значимыми считали различия при уровне p<0,05. 
Для проведения статистического анализа при-
меняли программу IBM SPSS Statistics, версия 
30.0.

РЕЗУЛЬТАТЫ
В АИС Росздравнадзора версии 1.0 поступи-

ло 1392 спонтанных сообщения о НР при при-
менении ЛП кальция карбонат + колекальци-
ферол, алендроновая кислота, ибандроновая 
кислота, ризедроновая кислота, золедроновая 
кислота, деносумаб, терипаратид, стронция ра-
нелат (табл. 1).

При анализе спонтанных сообщений в АИС 
Росздравнадзора версии 1.0 исследователи 
имели доступ к 43 полям карты-извещения. Све-
дения были частично или полностью не запол-
нены в 27 из них (62,8%, 95% ДИ: 47,86–75,64%). 
Доля незаполненных полей варьировала от ми-
нимальной — 1,1% («Код АТХ») до максимальной 

— 74,0% («Дата разрешения НР»). Практически 
всегда в карте-извещении была указана ин-
формация о производителе ЛП (доля пропусков 
6,5%), дате получения сообщения (12,9%), коде 
АТХ (1,1%), поле (1,7%) и возрасте (18,5%) паци-
ента. Часто отсутствовали сведения, характери-
зующие развитие НР: дата окончания терапии 
(45,6%), дата разрешения НР (74,0%), доза ЛП, 
вызвавшая НР (61,1%), оценка степени досто-
верности ПСС «НР–ЛП» (48,3%).

Статистический анализ данных показал, 
что ширина ДИ находится в интервале от 3 до 6%, 
что свидетельствует о высокой точности прове-
денной оценки. В то же время для полей с вы-
сокой долей отсутствующих сведений ДИ более 
широкий, что отражает неопределенность оцен-
ки для таких параметров, как дата окончания те-
рапии, дата разрешения НР, доза ЛП, вызвавшая 

Таблица 1. Характеристика отсутствующих сведений в спонтанных сообщениях (n=1392) по данным версии 
1.0 подсистемы «Фармаконадзор» автоматизированной информационной системы Росздравнадзора (2009–
2019 гг.)
Table 1. Characteristics of missing data in spontaneous reports (n=1392) submitted to the Pharmacovigilance data-
base of Roszdravnadzor’s Automated Information System, version 1.0 (2009–2019)

Поле спонтанного сообщения
Spontaneous report field k f1, %

95% ДИ, %
95% CI, %

Ширина 95% ДИ, %
95% CI width, %

Дата получения информации спонтанного сообщения /
Date of receipt of spontaneous report information

179 12,86 11,10–14,62 3,52

Код АТХ / ATC code 16 1,15 0,59–1,71 1,12

Исход / Outcome 124 8,91 7,41–10,41 2,99

Критерий серьезности / Seriousness criterion 422 30,32 27,90–32,73 4,83

Путь введения / Route of administration 368 26,44 24,12–28,75 4,63

Причинно-следственная связь / Causal relationship 672 48,28 45,65–50,90 5,25

Возраст / Age 257 18,46 16,42–20,50 4,08

Пол / Sex 24 1,72 1,04–2,41 1,37

Нарушение функции печени / Hepatic function impairment 255 18,32 16,29–20,35 4,06

Нарушение функции почек / Renal function impairment 254 18,25 16,22–20,28 4,06

Аллергические реакции / Allergy 470 33,76 31,28–36,25 4,97

Производитель / Manufacturer 91 6,54 5,24–7,84 2,60

Номер серии / Batch number 348 25,00 22,73–27,28 4,55

Лечение / Treatment 328 23,56 21,33–25,79 4,46

Суточная доза / Daily dose 571 41,02 38,44–43,60 5,168

Разовая доза / Single dose 659 47,34 44,72–49,97 5,25
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НР, оценка степени достоверности ПСС «НР–ЛП». 
Для полей с низкой долей пропусков, таких 
как код АТХ и пол пациента, ширина ДИ коле-
блется от 1,12 до 1,36%, а для полей с высокой 
долей пропусков (ПСС, разовая доза, дата нача-
ла НР) ширина ДИ составляет 5,12–5,25%.

В АИС Росздравнадзора версии  2.0 за со-
ответствующий временной промежуток были 
обнаружены 410 спонтанных сообщений, ассо-
циированных с применением выбранных для ис-
следования ЛП (табл. 2).

При анализе спонтанных сообщений 
в АИС Росздравнадзора версии 2.0 установлено, 
что объем отсутствующих данных в картах-из-
вещениях варьировал в широком диапазоне: 
от 2,4% для сведений в разделе «Пол» до 65,9% 
в разделе «Дата разрешения НР». Это свидетель-
ствует о существенной разнородности сведений, 
содержащихся в спонтанных сообщениях.

Сравнение доли отсутствующих сведений 
в разных версиях АИС Росздравнадзора по-
зволило косвенно проанализировать динамику 
изменения заполнения спонтанных сообщений 
о НР (табл. 3).

В спонтанных сообщениях, поступивших 
в АИС Росздравнадзора версии 2.0, как и в вер-
сии 1.0, основные сведения о пациентах, такие 
как пол (2,4%) и возраст (15,4%), были указаны 
в большинстве случаев. При этом поля кар-

ты-извещения, описывающие хронологию со-
бытий и характеристики НР, репортеры запол-
няли реже, например дата окончания терапии 
отсутствовала в 59,8% случаев, а дата начала 
терапии — в 43,2%, что затрудняет дальнейшую 
оценку ПСС «НР–ЛП» и степени ее достоверно-
сти. Данные о производителе ЛП не были указа-
ны в 49,5% случаев, однако изготовителя можно 
было идентифицировать по указанному торго-
вому наименованию ЛП. ДИ был закономерно 
узким при низкой доле отсутствующих сведе-
ний (для информации о поле пациента ширина 
ДИ составила 2,98%) и широким при их высокой 
доле — ДИ от 8,42 до 9,67%.

Сведения, описывающие детали развив-
шейся НР, такие как «Исход», «Критерий серь-
езности», «Дата получения информации», 
были указаны во всех картах-извещениях АИС 
Росздравнадзора версии 2.0. «Дата начала 
НР» стала указываться чаще (доля отсутствую-
щих сведений 36,8 против 49,5% в версии 1.0). 
В то же время отмечено существенное увели-
чение случаев отсутствия сведений в разде-
лах «Номер серии», «Производитель» и «По-
казание». Заполнение полей карты-извещения 
«Пол» и «Возраст» статистически значимо не из-
менилось и осталось на высоком уровне (доля 
отсутствующих сведений 2,44 и 15,37% соот-
ветственно), что говорит о качественном сборе 

Поле спонтанного сообщения
Spontaneous report field k f1, %

95% ДИ, %
95% CI, %

Ширина 95% ДИ, %
95% CI width, %

Доза, вызвавшая НР / Dose causing the ADR 850 61,06 58,50–63,62 5,12

Дата начала терапии / Start date of therapy 636 45,65 43,07–48,31 5,23

Дата окончания терапии / End date of therapy 974 69,9 67,56–72,38 4,82

Показание / Indication 185 13,29 11,51–15,07 3,57

Дата начала НР / Date of ADR onset 689 49,50 46,87–52,12 5,25

Дата разрешения НР / Date of ADR resolution 1030 73,99 71,69–76,30 4,61

Предпринятые меры / Actions taken 414 29,74 27,34–32,14 4,80

Лекарственная терапия НР / Drug therapy for the ADR 66 14,13 10,97–17,29 6,32

Сопровождалась ли отмена ЛП исчезновением НР? /
Was the ADR resolved after drug withdrawal?

194 13,94 12,12–15,76 3,64

Отмечено ли повторение НР после повторного назначения ЛП? /
Was the ADR repeated after re-administration of the drug?

227 16,31 14,37–18,25 3,88

Другие ЛП / Other drugs 289 20,76 18,63–22,89 4,26

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

Примечание. k — число случаев отсутствия сведений (абсолютное значение); f1 — доля случаев от общего числа спонтанных 
сообщений (проценты); 95% ДИ — 95% доверительный интервал (нижний и верхний предел, %); АТХ — анатомо-терапевти-
чески-химическая классификация лекарственных средств; ЛП — лекарственный препарат; НР — нежелательная реакция.
Note. k, number of cases of missing information (absolute value); f1, proportion of cases out of the total number of spontaneous 
reports (percent); 95% CI, 95% confidence interval (lower and upper limits, percent); ATC, Anatomical Therapeutic Chemical 
classification of medicinal products; ADR, adverse drug reaction.

Продолжение таблицы 1
Table 1 (continued)
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информации о гендерно-возрастных характе-
ристиках пациентов.

Значимых различий доли отсутствующих 
данных в зависимости как от конкретного ЛП 
для лечения остеопороза (p>0,05), так и по всем 
полям карт-извещений версий 1.0 и 2.0 АИС 
Росздравнадзора (p>0,05) выявлено не было. 
Карты-извещения, все поля которых были за-
полнены, выявлялись в обеих версиях АИС 
Росздравнадзора редко (доля отсутствующих 
сведений 2,01% для версии 1.0 и 1,95% случа-
ев для версии 2.0), а присутствие только одного 
какого-либо незаполненного поля наблюдалось 
чаще — от 0 до 40% случаев для разных ЛП.

ОБСУЖДЕНИЕ
Выявленная неполнота заполнения ключе-

вых полей спонтанных сообщений ухудшает 
возможность дальнейшей интерпретации слу-
чая развития НР и снижает ценность обнаружен-
ного сигнала. В проведенном анализе данных 

АИС Росздравнадзора версии 1.0 часто сведения 
были неполными при описании хронологии НР 
(доля пропусков для полей «Дата начала тера-
пии» — 45,7%, «Дата начала НР» — 49,5%, «Дата 
окончания терапии»  — 70,0%, «Дата разреше-
ния НР» — 74,0%). Данные поля карты-извеще-
ния определяют возможность расчета времени, 
прошедшего от начала терапии до начала НР, 
и наличие пропусков информации значительно 
уменьшает возможность проведения анализа 
на наличие ПСС [12]. При этом доля пропусков 
для полей, идентифицирующих ЛП («Произво-
дитель» — 6,5%, «Номер серии» — 25,0%), была 
более низкой по сравнению с данными мировой 
практики (доля пропусков серии от 42 до 62% 
в Великобритании) [13], что может являться важ-
ным аспектом при дальнейшем анализе рисков 
безопасности ЛП.

В АИС Росздравнадзора версии 2.0 ряд полей 
были заполнены во всех изученных спонтан-
ных сообщениях: дата получения информации, 

Таблица 2. Характеристика отсутствующих сведений в спонтанных сообщениях (n=410) по данным версии 
2.0 подсистемы «Фармаконадзор» автоматизированной информационной системы Росздравнадзора (2019–
2024 гг.)
Table 2. Characteristics of missing data in spontaneous reports (n=410) submitted to the Pharmacovigilance database 
of Roszdravnadzor’s Automated Information System, version 2.0 (2019–2024)

Поле спонтанного сообщения
Spontaneous report field k f2, %

95% ДИ, %
95% CI, %

Ширина 95% ДИ, %
95% CI width, %

Дата получения информации спонтанного сообщения* /
Date of receipt of spontaneous report information*

– – – –

Код АТХ* / ATC code* – – – –

Исход* / Outcome* – – – –

Критерий серьезности* / Seriousness criterion* – – – –

Возраст / Age 63 15,37 11,88–18,86 6,98

Пол / Sex 10 2,44 0,95–3,93 2,99

Производитель / Manufacturer 203 49,51 44,67–54,35 9,68

Номер серии / Batch number 129 31,46 26,97–35,96 8,99

Дата начала терапии / Start date of therapy 177 43,17 38,38–47,97 9,59

Дата окончания терапии / End date of therapy 245 59,76 55,01–64,50 9,49

Показание / Indication 104 25,37 21,15–29,58 8,42

Дата начала НР / Date of ADR onset 151 36,83 32,16–41,50 9,34

Дата разрешения НР / Date of ADR resolution 270 65,85 61,26–70,44 9,18

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

Примечание. k — число случаев отсутствия сведений (абсолютное значение); f2 — доля случаев от общего числа спонтанных 
сообщений (проценты); 95% ДИ — 95% доверительный интервал (нижний и верхний предел, %); АТХ — анатомо-терапевти-
чески-химическая классификация лекарственных средств; НР — нежелательная реакция; «–» — неприменимо.
* В подсистеме «Фармаконадзор» автоматизированной информационной системы Росздравнадзора версии 2.0 поля спон-
танного сообщения были заполнены полностью в 100% случаев.
Note. k, number of cases of missing information (absolute value); f2, proportion of cases out of the total number of spontaneous 
reports (percent); 95% CI, 95% confidence interval (lower and upper limits, percent); ATC, Anatomical Therapeutic Chemical 
classification of medicinal products; ADR, adverse drug reaction; –, not applicable.
* In version 2.0 of the Pharmacovigilance database of Roszdravnadzor’s Automated Information System, the fields for spontaneous 
reports were completed in 100% of cases.
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код АТХ ЛП, исход, критерий серьезности. Это 
может быть объяснено изменениями, внедрен-
ными в базе данных АИС Росздравнадзора 2.0, 
при гармонизации с международными стандар-
тами ICH E2B: поля могли стать обязательными 
к заполнению или автозаполняемыми при ре-
гистрации сообщения. По хронологическим па-
раметрам НР доля пропусков полей карт-из-
вещений все так же остается высокой, хотя 
и с небольшой тенденцией к улучшению. Непол-
нота сведений по датам проведения терапии 
подозреваемым ЛП является распространенной 

проблемой: в работе по стандартизации FAERS 
(Food and Drug Administration Adverse Event Re-
porting System) продемонстрировано отсутствие 
даты начала терапии подозреваемым ЛП в 42% 
случаев, окончания терапии — в 46% случаев 
[14]. При этом поля, позволяющие идентифици-
ровать производителя, стали заполняться хуже 
(доля пропусков для «Производитель» — 49,5%, 
«Номер серии» — 31,5%), однако полученные 
данные согласуются с отсутствием требований 
к обязательному заполнению подобных пара-
метров с целью ограничения возможностей 

Таблица 3. Характеристика отсутствующих сведений в спонтанных сообщениях по данным версий 1.0 и 2.0 под-
системы «Фармаконадзор» автоматизированной информационной системы Росздравнадзора
Table 3. Characteristics of missing data in spontaneous reports submitted to the Pharmacovigilance database 
of Roszdravnadzor’s Automated Information System, versions 1.0 and 2.0

Поле спонтанного сообщения
Spontaneous report field f1, % f2 % f2–f1, %

95% ДИ для разницы, %
95% CI for the difference, % χ² p-value

Дата получения информации 
спонтанного сообщения
Date of receipt of spontaneous 
report information

12,86 0 –12,86 –14,62; –11,10 58,54 <0,0001

Код АТХ
ATC code

1,15 0 –1,15 –1,71; –0,59 4,75 0,029

Исход
Outcome

8,91 0 –8,91 –10,40; –7,41 39,22 <0,0001

Критерий серьезности
Seriousness criterion

30,32 0 –30,32 –32,73; –27,90 162,31 <0,0001

Возраст
Age

18,46 15,37 –3,10 –7,14; 0,95 1,87 0,17

Пол
Sex

1,72 2,44 0,71 –0,93; 2,36 0,53 0,47

Производитель
Manufacturer

6,54 49,51 42,97 37,96; 47,99 425,27 <0,0001

Номер серии
Batch number

25,00 31,46 6,46 1,43; 11,50 6,47 0,01

Дата начала терапии
Start date of therapy

45,69 43,17 –2,52 –7,98; 2,94 0,71 0,40

Дата окончания терапии
End date of therapy

69,97 59,76 –10,22 –15,54; –4,89 14,64 0,00

Показание
Indication

13,29 25,37 12,08 7,50; 16,65 33,41 <0,0001

Дата начала НР
Date of ADR onset

49,50 36,83 –12,67 –18,02; –7,31 19,92 <0,0001

Дата разрешения НР
Date of ADR resolution

73,99 65,85 –8,14 –13,28; –3,00 10,04 0,00

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

Примечание. f1 — доля случаев от общего числа спонтанных сообщений в подсистеме «Фармаконадзор» автоматизирован-
ной информационной системы Росздравнадзора версии 1.0; f2 — доля случаев от общего числа спонтанных сообщений 
в подсистеме «Фармаконадзор» автоматизированной информационной системы Росздравнадзора версии 2.0; разница 
( f2–f1) — разность между долей случаев отсутствующих сведений в версиях 2.0 и 1.0; 95% ДИ для разницы — 95% довери-
тельный интервал (нижний и верхний предел, %); НР — нежелательная реакция.
Note. f1, proportion of cases out of the total number of spontaneous reports in the Pharmacovigilance database of Roszdravnadzor’s 
Automated Information System, version 1.0; f2, proportion of cases out of the total number of spontaneous reports in the 
Pharmacovigilance database of Roszdravnadzor’s Automated Information System, version 2.0; difference ( f2—f1), difference 
between the proportions of missing data in versions 2.0 and 1.0; 95% CI for the difference, 95% confidence interval (lower and 
upper limits, percent); ADR, adverse drug reaction.
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проведения деанонимизации спонтанного со-
общения [15].

В исследовании M.G. Defedo и соавт. (2025) 
при изучении спонтанных сообщений о НР, со-
держащихся в базах данных Канады (4289 карт-
извещений), США (269 763 карты-извещения), Ве-
ликобритании (13 624 карты-извещения) и Дании 
(2403 карты-извещения), отмечено систематиче-
ское непредставление репортерами сведений 
о пути введения и дозе ЛП, дате возникновения 
НР, показаниях к применению, при этом данные 
по первичному источнику информации, полу 
пациента и стране сообщения о возникшей НР 
содержатся в различных базах данных о НР [11]. 
О частичном отсутствии сведений о пациенте, 
таких как масса тела, аллергологический ана-
мнез, результаты лабораторных исследований, 
сообщают Е.О. Кочкина и соавт. (2025) при анали-
зе спонтанных сообщений, зарегистрированных 
в Иркутской области, — подобный недостаток 
обнаружен в 3,1% случаев [10].

В международной практике используются 
различные методы оценки полноты информа-
ции о НР ЛП, например, VigiGrade — автомати-
зированный инструмент Всемирной организа-
ции здравоохранения, интегрированный в базу 
данных VigiBase. В Малайзии с помощью дан-
ного инструмента проанализировали влияние 
изменения системы фармаконадзора на полно-
ту заполнения данных в спонтанных сообщени-
ях о НР и выявили, что существует ряд аспек-
тов, положительно влияющих на высокую 
сообщаемость подаваемых сведений о НР, такие 
как широкий штат сотрудников центров фарма-
конадзора, поступление сообщений от государ-
ственных медицинских организаций и от фарма-
цевтических работников, продолжительность НР 
от 1 до 6 дней, продолжительность приема ЛП 
менее 1 недели [16]. Исследователи из Германии 
D. Dubrall и соавт. (2025) обнаружили, что воз-
раст пациента можно рассматривать как фактор, 
влияющий на полноту предоставленной репор-
тером информации в спонтанном сообщении: 
для детей и пожилых людей указывалось гораз-
до меньше сведений [17]. Авторы предположили, 
что пациенты этих популяций испытывали за-
труднения при описании симптомов НР. Другими 
причинами недостатка сведений могли быть от-
сутствие у репортера полной информации о при-
нимаемых пациентами ЛП, что, в свою очередь, 
затрудняло и дальнейшую оценку наличия ПСС 
«НР–ЛП» [17]. Полученные нами данные в целом 
согласуются с результатами международных ис-
следований, демонстрируя глобальную пробле-

му неполноты данных о хронологических рам-
ках НР и производителе ЛП.

Международными ассоциациями разрабаты-
ваются алгоритмы, позволяющие исследовате-
лям систематически анализировать отсутству-
ющие сведения и сообщать о потенциальном 
влиянии на результаты исследований безопас-
ности ЛП, например инициатива STRATOS, на-
правленная на разработку и предоставление 
точных руководящих документов для проведе-
ния анализа в наблюдательных исследовани-
ях. Разработана блок-схема выбора подходя-
щего метода обработки пропущенных данных, 
а также ряд сопутствующих вопросов, которые 
специалист должен задавать в ходе проведения 
анализа спонтанных сообщений [18].

На качество и полноту сведений в спонтан-
ных сообщениях может оказывать негативное 
влияние переход на новые версии баз данных, 
аккумулирующих сведения о возникающих 
НР, а также ситуации, увеличивающие нагруз-
ку на систему здравоохранения и специали-
стов по фармаконадзору, такие как пандемия 
COVID-19 [19].

Обнаруженные нами закономерности указы-
вают на необходимость проведения дальнейших 
исследований факторов, влияющих на сниже-
ние качества заполнения спонтанных сообще-
ний, а также способов анализа отсутствующих 
сведений в них. Полученные сведения подчер-
кивают необходимость разработки стандарт-
ных протоколов сбора данных для повышения 
эффективности фармаконадзора и проведения 
безопасной фармакотерапии пациентов (рис. 1).

Ограничения исследования
Данное исследование имеет ряд мето-

дологических ограничений, характерных 
для анализа данных спонтанного репортирова-
ния. Во-первых, отсутствие возможности клини-
ческой верификации случаев НР не позволяет 
исключить влияние значимых факторов, таких 
как сопутствующая патология или прием дру-
гих ЛП. Во-вторых, различия в структуре и тре-
бованиях к заполнению полей между версиями 
1.0 и 2.0 АИС Росздравнадзора хотя и обусловле-
ны гармонизацией с международными стандар-
тами (ICH E2B), могут вносить методологическую 
неоднородность при проведении сравнительно-
го анализа.

Поправка на множественные сравнения (на-
пример, Бонферрони) не применялась. Это по-
вышает риск ошибки I рода, поэтому результаты 
требуют осторожной интерпретации.
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Поскольку исследование охватывает только 
препараты для лечения остеопороза, получен-
ные результаты не могут быть полностью экс-
траполированы на другие фармакотерапевтиче-
ские группы.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Сравнительный анализ полноты спонтанных 

сообщений по препаратам для лечения остео-
пороза в двух версиях 1.0 и 2.0 АИС Росздрав-
надзора с оценкой динамики изменений выя-
вил недостаточный объем заполнения данных 
о развитии НР, в частности по принятым мерам, 
медикаментозной коррекции НР, датам начала 
и разрешения НР, результатам отмены или по-
вторного применения ЛП. По отдельным видам 
информации, таким как «Исход» и «Критерии 
серьезности», в АИС Росздравнадзора вер-
сии 2.0 стало поступать больше сведений от ре-
портеров, что является положительным призна-

ком развития системы фармаконадзора, однако 
обнаружено снижение заполнения сведений 
карт-извещений по таким полям, как «Номер се-
рии», «Производитель», «Показание».

Для корректной оценки специалистами 
по фармаконадзору фармацевтических ком-
паний, медицинских организаций и экспертов 
уполномоченных органов ПСС «НР–ЛП» не-
обходимо внесение репортером информации 
в критически важные поля карт-извещений: дата 
начала и разрешения НР, сопутствующая лекар-
ственная терапия, информация о предпринятых 
мерах, в том числе медикаментозной коррек-
ции НР, результат отмены ЛП, повторное приме-
нение ЛП. Полученные данные обосновывают 
необходимость внедрения унифицированных 
требований к заполнению репортерами крити-
ческих полей как ключевого фактора повыше-
ния эффективности фармаконадзора и безопас-
ности фармакотерапии.

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

Рисунок 1. Влияние неполноты данных спонтанных сообщений на эффективность фармаконадзора. ЛП — ле-
карственный препарат. Указана доля отсутствующих сведений в спонтанных сообщениях, поступивших в под-
систему "Фармаконадзор" автоматизированной информационной системы Росздравнадзора, версии 1.0 и 2.0

Figure 1. Impact of incomplete data in spontaneous reports on pharmacovigilance effectiveness. The proportion of 
missing data in spontaneous reports submitted to the Pharmacovigilance database of Roszdravnadzor’s Automated 
Information System, versions 1.0 and 2.0, is indicated
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