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РЕЗЮМЕ
Междисциплинарность – термин, выражающий интегративный характер современного этапа научного познания. На раз-

личных этапах истории фармакологической науки ее изменения существенно определяются сложным взаимодействием про-
цессов дифференциации – распадения однородной, единой и целостной системы на ряд относительно автономных областей 
и интеграции – объединения ранее самостоятельных предметных сфер, возникновение «синтетических» дисциплин. 
Фармакология – наука о лекарственных средствах включает теоретический и экспериментальный разделы, а также экспери-
ментальную и клиническую части о пациентах, является междисциплинарной и предполагает тесное сотрудничество специ-
алистов разных научных направлений. В силу исторических причин каждое подразделение работает в своем обособленном 
направлении, утверждает методические указания и руководства, часто не используя достижения коллег. Взаимодействие и 
взаимообогащение различных дисциплин позволяет сформировать специалиста, обладающего обширным объемом теорети-
ческих знаний и практических навыков, способного успешно решать профессиональные задачи, умеющего провести 
дифференциально-диагностический поиск, оказать в полном объеме соответствующую современным стандартам медицин-
скую помощь. 
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Фармакология – наука о взаимодействии 
химических соединений с живыми ор-

ганизмами, одна из ее важнейших задач за-
ключается в изыскании новых эффективных и 
безопасных лекарственных средств (ЛС). Фарма-
кология как наука включает в себя 3 основных 
раздела: теоретический, экспериментальный 
и клинический, которые тесно связаны друг с 
другом, но находятся на стыке наук из самых 
различных областей знания. Таким образом, 
фармакология характеризуется ярко выражен-
ным междисциплинарным базисом, что являет-
ся одной из главных черт современной передо-
вой науки и интеллектуальной деятельности в 
целом. 

Междисциплинарность – достаточно сложное 
для определения понятие, которое может толко-
ваться по-разному – от механического объедине-
ния дисциплин до формирования общего пони-
мания, взаимообогащения различных наук, их 
соединения в одной форме, интеграции их по-
стулатов. Междисциплинарность означает вы-
ход за рамки конкретных научных направлений 
и выявление связей между ними, что в свою оче-
редь влияет на развитие самих этих дисциплин 
[1, 2]. Она может проявляться в различных фор-
мах, например в постановке проблемы или опре-
делении путей их решения. Важность осмысле-
ния междисциплинарности применительно к 
здравоохранению особенно велика, так как эф-
фективность и безопасность лекарственной те-
рапии определяется множеством факторов, 
влияние которых необходимо учитывать для со-
хранения здоровья пациента. Иная особенность 
здравоохранения состоит в том, что само это по-
нятие является по сути активным, действенным. 

Это область деятельности не просто отдельных 
индивидов, но общества и государства. Охра-
на здоровья путем обеспечения пациентов ка-
чественными ЛС подразумевает не просто ока-
зание медицинской помощи, а включает самый 
широкий спектр деятельности, для организации 
которой необходимо знание множества дисци-
плин. 

Будучи медико-биологической наукой, фар-
макология тесно связана с разными областями 
экспериментальной и практической медици-
ны. Так, фармакология оказывает большое вли-
яние на развитие других медико-биологических 
дисциплин, особенно физиологии и биохимии. 
Например, с помощью вегетотропных веществ 
удалось раскрыть тонкие механизмы синап-
тической передачи, осуществляемой при уча-
стии медиаторов. Получение веществ, позволя-
ющих направленно блокировать определенные 
ферменты или ускорять их синтез, способство-
вало развитию энзимологии. Многие сложные 
функции центральной нервной системы (ЦНС) 
стали доступны для изучения благодаря нейро-
тропным средствам. Для экспериментаторов 
основная ценность фармакологических веществ 
заключается в том, что они предоставляют широ-
кие возможности для управления многими био-
химическими и физиологическими процесса-
ми и анализа механизмов, лежащих в их основе. 
Итак, в рамках фармакологии разрабатывают-
ся разнообразные научные направления: фунда-
ментальные проблемы, посвященные изучению 
механизма действия веществ, а также приклад-
ные и даже практические аспекты, связанные с 
получением новых препаратов и их внедрением 
в медицинскую практику.
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SUMMARY
Interdisciplinarity is a term expressing the integrative nature of the modern stage of scientific knowledge. During various stages of 

pharmacological science history its changes are substantially determined by a complex interaction of differentiation processes – the fall 
of a homogeneous, unified and integral system into a number of relatively autonomous areas and integration – combining previously 
independent subject areas, the emergence of «synthetic» disciplines. Pharmacology is a medical science that includes theoretical and 
experimental sections, as well as the experimental and clinical parts about patients, is interdisciplinary and involves close cooperation of 
specialists from different scientific fields. Due to historical reasons, each division works in its own separate direction, approves guidelines 
and guides, often without using the colleagues achievements. The interaction and mutual enrichment of various disciplines makes it 
possible to form a specialist who has vast theoretical knowledge and extensive practical skills, is able to successfully solve professional 
tasks, to carry out a differential diagnostic search, and provide medical care that fully meets modern standards
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Все этапы создания, разработки, исследо-
вания и применения лекарственного препара-
та (ЛП) не могут быть реализованы одной ком-
панией, одним научным коллективом [3]. Это 
важнейшая проблема современной фармако-
логии. Нередко вооруженные знанием в одной 
конкретной области специалисты попадают в 
ситуацию, когда без взаимодействия со свои-
ми коллегами из других научных областей не 
могут практически внедрить результаты своих 
исследований, а, как известно, научная новиз-
на со временем теряет свою актуальность. По-
этому общее теоретическое и эмпирическое 
пространство исследования формируется так, 
чтобы специалисты, занимаясь каждый своим 
делом, имели возможность помогать друг другу. 
Но как только искомый прикладной результат 
достигнут, ученые «расходятся по домам», т.е. 
уносят с собой добытые крупицы знания, кото-
рые могут быть поняты и приняты их коллега-
ми, что способно обогатить их дисциплину, но, 
как правило, мультидисциплинарный успех не 
резюмируется. 

Междисциплинарность на практике – это 
«бригадный» подход, который предполагает уча-
стие 2 и более лиц, имеющих подготовку в раз-
личных профессиональных дисциплинах, для по-
вышения качества экспертизы путем интеграции 
различных сведений, почерпнутых из разных ис-
точников. Только их совместный вклад может 
решить проблему оценки эффективности и без-
опасности конкретного ЛС на всех этапах его су-
ществования.

В совместном заявлении Международной 
фармацевтической федерации, Международной 
федерации фармацевтических производителей 
и ассоциаций, принятом в 1999 г., говорится, 
что «все правительства должны предпринять 
шаги к обеспечению качества, безопасности и 
эффективности всех лекарственных средств, 
доступных в соответствующих государствах, 
согласно принятым международным стандар-
там. Это относится как к оригинальным, так 
и к воспроизведенным лекарственным сред-
ствам, к частному и государственному секто-
рам и к импортируемой и производимой на 
местном рынке продукции». Таким образом, к 
любому ЛС предъявляются 3 требования: эф-
фективность, безопасность и качество. Требова-
ния эффективности и безопасности относятся к 
медико-биологическим вопросам, которыми за-
нимаются клиницисты, биологи, токсикологи. 
Категория «качество» является чисто фармацев-

тической проблемой и отражает соответствие 
ЛП требованиям нормативной документации 
по показателям подлинности, содержанию дей-
ствующего вещества, вспомогательным веще-
ствам, нормам примесей, воспроизводимости 
обозначенных контрольных методик. Данная 
проблема – компетенция химиков-аналитиков, 
технологов, специалистов в области фармацев-
тической химии.

Важно выделить взаимосвязь фармакологи-
ческой и фармацевтической составляющих. Те-
оретическое обоснование разработки методов 
получения ЛС, экспериментальное подтвержде-
ние правильности выбранного направления ис-
следований – залог успешного применения этих 
средств в клинике. В целом ЛП – предмет изуче-
ния более десятка наук, причем задействованы 
специалисты в области медицины, фармации, 
химии, физики, молекулярной биологии, мате-
матического анализа, экономики, юриспруден-
ции [4]. 

За годы самостоятельного развития клиниче-
ская фармакология достигла значительных успе-
хов. Быстрый рост числа ЛС и клинических ис-
следований способствовал появлению таких 
направлений, как фармакогенетика, фармако-
эпидемиология, фармакоэкономика, клиниче-
ские исследования, доказательная медицина, 
а также, помимо основных разделов клиниче-
ской фармакологии, возникли фармакокинети-
ка и фармакодинамика. Кроме того, клиниче-
ская фармакология изучает неблагоприятные 
побочные реакции ЛС (фармаконадзор); взаимо-
действие ЛС друг с другом, с пищей, алкоголем; 
особенности применения ЛС у пожилых, детей, 
беременных. Фармакогенетика изучает влияние 
генетических особенностей человека на разви-
тие фармакологических эффектов, а следователь-
но, на эффективность и безопасность ЛС. Фарма-
коэпидемиология занимается терапевтическими 
и побочными эффектами ЛС, возникающими 
у большого числа людей, в целях обеспечения 
рационального и экономически эффективно-
го использования препаратов. Фармакоэконо-
мика анализирует затраты на лекарственную 
терапию и последствия для системы здравоох-
ранения (или для общества) в сопоставлении с 
альтернативными вмешательствами. Фармако-
экономика помогает определить, на что долж-
ны расходоваться ресурсы здравоохранения. Вы-
явление неблагоприятных (нежелательных) по-
бочных реакций (фармаконадзор) подразумевает 
мониторирование безопасности ЛС, например, 
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с помощью спонтанных сообщений о побочных 
эффектах, исследований «случай–контроль» и ко-
гортных исследований. 

В последние годы в современной фармаколо-
гической науке актуально изучение биологиче-
ских ЛС, в частности подтверждение взаимоза-
меняемости воспроизведенных биологических 
препаратов – «биосимиляров». Сложности, свя-
занные с исследованием данного класса препа-
ратов, обусловлены качеством получаемых из 
клеток биологических ЛП, а также наличием по-
сторонних контаминантов или свойствами кле-
ток, используемых в производстве препарата. 
Для препаратов, получаемых с применением 
технологии рекомбинантной ДНК, кроме того, 
характерны проблемы качества, связанные с 
экспрессирующей конструкцией клеточного суб-
страта. Таким образом, свойства клеточного суб-
страта и процессов, затрагивающих клеточный 
субстрат, в результате могут влиять на качество 
ЛП и безопасность его применения. Кроме того, 
эффективный контроль их качества требует над-
лежащей проверки всех манипуляций с клеточ-
ным субстратом. Исследование биосимиляров 
требует обязательного участия специалистов по 
качеству, доклиническим и клиническим иссле-
дованиям [5].

Таким образом, современная фармакология 
как наука имеет мультидисциплинарный харак-
тер; она осуществляет связь между фундамен-
тальными и практическими клиническими дис-
циплинами, а также активно влияет на развитие 
системы здравоохранения. 

Укрепление междисциплинарных связей мо-
жет оказать положительный эффект на скорость 
и качество выполнения всего комплекса научно-
исследовательских работ по подтверждению эф-
фективности и безопасности ЛП и его выводу на 
рынок к потребителю. Один из примеров такого 
взаимодействия – сотрудничество клинических 
фармакологов с биостатистиками и медицин-
скими генетиками на этапе проведения кли-
нического исследования биоэквивалентности. 
Важным условием, определяющим успешность 
такого исследования и получение достоверных 
данных, касающихся качества исследуемого пре-
парата, является научно обоснованное определе-
ние релевантной выборки добровольцев – участ-
ников исследования. Для того, чтобы снизить 
расходы на клиническое исследование, от кото-
рых во многом зависит будущая стоимость пре-
парата на рынке, необходимо подобрать такую 
популяцию добровольцев, которая будет макси-

мально однородна и при этом минимально до-
статочна для получения статистически достовер-
ных данных. 

Межиндивидуальная вариабельность, свя-
занная с различным метаболизмом ЛП вслед-
ствие полиморфизма генов, является важным 
фактором, влияющим на размер выборки в ис-
следовании биоэквивалентности. Правильно 
спланированное исследование, включающее ге-
нотипирование и фенотипирование потенци-
альных участников, позволяет выявить разли-
чия в системе метаболизма каждого индивида 
и предсказать возможную реакцию организма 
на вводимое ЛС. От полиморфизма генов изо-
ферментов CYP2С19 и CYP2D6 зависит скорость 
метаболизма около 80% ЛП. Одними из таких 
препаратов являются генерические препараты 
«Небиволол» и «Клопидогрел». В рамках подго-
товки к исследованиям их биоэквивалентности 
было выполнено фармакогенетическое иссле-
дование возможных добровольцев на полимор-
физм генов CYP2С19 и CYP2D6, которое позволи-
ло подобрать популяцию, отличающуюся низкой 
вариабельностью по данному параметру. Про-
веденный в дальнейшем статистический рас-
чет объема выборки позволил за счет уменьше-
ния ожидаемой вариабельности снизить общее 
число добровольцев, необходимых для получе-
ния достоверных результатов на 33% в исследо-
вании биоэквивалентности воспроизведенного 
препарата «Небиволол» и на 27% – в исследова-
нии препарата «Клопидогрел», что значительно 
снизило общие затраты спонсора. Скорректиро-
ванный объем выборки добровольцев оказал-
ся достаточным для обеспечения необходимой 
мощности исследований, а результаты подтвер-
дили биоэквивалентность воспроизведенного и 
референтного препаратов. В результате оба пре-
парата прошли установленную законом процеду-
ру регистрации в РФ с принятием положитель-
ного решения о возможности их медицинского 
применения. 

Участие разноплановых специалистов тре-
бует наличия междисциплинарного подхода к 
стандартизации и контролю параметров безо-
пасности, эффективности и качества ЛП на всех 
этапах его жизненного цикла. Наряду с социаль-
ной ответственностью, этичным подходом к ис-
следованиям, принцип междисциплинарности 
является основополагающим в отечественной 
стандартизации ЛС [6,7]. Без использования меж-
дисциплинарного подхода невозможно достовер-
но изучить и эффективно провести комплексную 
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оценку ЛП. Конечная цель междисциплинарной 
интеграции – объединение фундаментальных 
знаний из разных дисциплин для понимания 
процесса контроля качества ЛС на всех этапах 
его жизненного цикла (см. рисунок). 

Сложность реализации данного подхода, с 
одной стороны, связана с отсутствием в вузах 
преподавателей, которые бы были «носителя-
ми знаний» по нескольким теоретическим дис-
циплинам. С другой стороны, включение в учеб-
ный процесс фундаментальных дисциплин, 
изучение новых фактов и достижений совре-
менной фармакологии чаще всего сдерживается 
регламентом обновления матери-
ала учебных программ и зависит 
от уровня профессиональных ин-
тересов и компетентности препо-
давателей. В результате существу-
ющая система подготовки имеет 
пробелы в части теоретической 
подготовки молодых специали-
стов, что требует в дальнейшем 
длительной профессиональной 
«доводки» [8, 4].

На сегодняшний день фарма-
цевтическая отрасль и регуля-
торные органы остро нуждаются 
в специалистах, способных обоб-
щать, анализировать, оценивать 
с целью совершенствования и 
оптимизации процессов стандар-
тизации и контроля в сфере об-
ращения ЛС. Очевидно, что фар-
макология как предмет в системе 
высшего образования может слу-
жить более широкому кругу спе-
циалистов. Важно, чтобы базовое 
образование, получаемое на млад-
ших курсах, позволяло правильно 
воспринять новое и в дальнейшем 
использовать полученные знания 
для решения организационно-
экономически-управленческих 
вопросов. Вот лишь один пример 
из практики проведения клини-
ческих исследований ЛС: успеш-
ное и модное на сегодняшний 
день математическое моделирова-
ние приживается лишь при стече-
нии определенных обстоятельств, 
основным из которых являет-
ся присутствие в команде опыт-
ного клинического фармаколога. 

К большому сожалению, на практике этими ме-
тодами владеют в основном выпускники ма-
тематических и физических специальностей, 
которые далеки от фармации и медицины, 
вследствие чего не могут в полной мере учиты-
вать многие специфические аспекты отрасли. 
Зачастую их предложения не находят отзыва у 
практических исследователей. 

Возможно, эффективнее было бы осваивать 
эти знания на выпускных курсах, организуя до-
полнительные научные коллективы (кафедры), 
которые в целом будут представлять мульти-
дисциплинарный коллектив и междисципли-

Междисциплинарный подход и фармакология

Interdisciplinary approach and pharmacology

Поисковые исследования – таргетная разработка 
и открытие активной субстанции, синтез

Ученые – биохимики, биофизики, специалисты в органической 
и неорганической химии, химики-технологи, математики, 

специалисты по патентному праву

Предварительные исследования синтезированной субстанции – 
физико-химические свойства, механизм действия

Химики-аналитики, физики, микробиологи, 
фармакологи, молекулярные биологи

Доклинические исследования – общая и специфическая 
токсичность, фармакодинамика, фармакокинетика

Биологи, токсикологи, химики-аналитики, ветеринары

Клинические исследования (биоэквивалентность, I, II, III фазы)

Клинические фармакологи, токсикологи, врачи разного профиля, 
специалисты по фармаконадзору, медицинские биостастики

Регистрация, вывод препарата на рынок 
и его продажа, постмаркетинговые исследования

Специалисты в области регуляторных процессов, 
фармакоэкономике, сотрудники здравоохранения, 

маркетологи, фармацевты, провизоры
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нарный подход к изучению конкретных ЛС [9, 
10]. Такой новый, отличный от общей и клини-
ческой фармакологии предмет, который бы да-
вал знания и умения для достаточной актуализа-
ции междисциплинарных процессов разработки 
и оптимизации существующей системы допуска 
препаратов к свободному обращению (модерни-
зация научных экспертиз, внедрение в практику 
современных научно обоснованных критериев 
оценки препаратов) и возможность воспользо-
ваться экономическим преимуществом роста 
отечественной фармацевтической промышлен-
ности [5, 11].
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