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ОТЗЫВ 
на автореферат диссертации Смусевой Ольги Николаевны “Неблагоприятные 

побочные реакции лекарственных препаратов: система мониторинга и перспективы 

оптимизации фармакотерапии сердечно-сосудистых заболеваний”, представленной на 

соискание ученой степени доктора медицинских наук по специальности 14.03.06 - 

Фармакология, клиническая фармакология.  

Неблагоприятные побочные реакции являются одной из основных причин 

смерти пациентов во всем мире. Выявление и регистрация неблагоприятных побочных 

реакций лекарственных препаратов, обработка и применение полученных данных 

являются обязательным условием безопасности фармакотерапии. Несомненная 

актуальность темы диссертационного исследования определяется высокой 

значимостью внедрения методов мониторинга, алгоритмов прогнозирования 

неблагоприятных побочных реакций у пациентов с сердечно-сосудистыми 

заболеваниями.  

Диссертация Смусевой О.Н. посвящена одной из важнейших проблем 

современной клинической фармакологии — оптимизации лекарственной терапии 

больных сердечнососудистыми заболеваниями с помощью мониторинга безопасности 

лекарственных средств на основании комплексного анализа неблагоприятных 

побочных реакций.  

Автором впервые получены данные об эффективности мониторинга 

безопасности лекарственных средств в стационарах, причинах низкого уровня 

регистрации неблагоприятных побочных реакций, показана эффективность 

проведения обучающих семинаров для врачей, изучена частота регистрации и 

структура неблагоприятных побочных реакций сердечно-сосудистых средств, 

выявлена частота неблагоприятных побочных реакций со стороны мышечной ткани 

при приеме статинов, разработан алгоритм прогнозирования статин-индуцированной 

миопатии в условиях клинической практики. 

Работа выполнена с использованием большого объема исследований, 

проведенных в несколько этапов: комплексное фармакоэпидемиологическое 

исследование с целью выявления частоты регистрации и структуры неблагоприятных 

побочных реакций у пациентов с сердечно-сосудистыми заболеваниями 

(проанализировано 522 источников первичной документации) и определения 

зависимости частоты возникновения неблагоприятных побочньх реакций от объема 

потребления лекарственных препаратов, проспективное аналитическое исследование с 

анкетированием 140 врачей различных специальностей до и после проведения 

обучающих семинаров, проспективное фармакоэпидемиологичекое исследование 

методом спонтанных сообщений о неблагоприятных побочных реакциях и 

исследование неблагоприятных побочных реакций статинов (258 пациентов) с 

проведением фармакогенетического исследования 93 пациентов. На основании 

полученных данных предложен алгоритм прогнозирования статин-индуцированной 

миопатии с учетом основных предикторов развития поражения мышечной ткани. 



Практическую значимость работы отражают рекомендации по активному 

мониторингу неблагоприятных побочных реакций сердечно-сосудистых препаратов в 

стационарах, определению предикторов статин-ассоциированного поражения 

мышечной ткани, проведению школ-семинаров для врачей.  

Диссертационное исследование носит завершенный характер, результаты 

исследований Смусевой О.Н. полно представлены на различных российских 

конференциях и в печати.  

Таким образом, научно-исследовательская работа Смусевой О.Н. 

«Неблагоприятные побочные реакции лекарственных препаратов: система 

мониторинга и перспективы оптимизации фармакотерапии сердечно-сосудистых 

заболеваний», выполненная при консультативном руководстве академика РАН В.И. 

Петрова, по актуальности темы, объему проведенных исследований, методическому 

уровню, новизне и практической ценности выполнена на современном уровне, 

соответствует требованиям ВАК и является законченным научным трудом, а 

соискатель заслуживает присуждения степени доктора медицинских наук. 
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