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трудился Аркадий Павлович Степаненко, эндокринный 
хирург, которого я также чту как одного из моих настав-
ников.

Мне приходилось заниматься разнообразной кли-
нической проблематикой, включая и проктологию. 
Однако путеводной моей звездой даже в дни работы 
в больнице № 7, где кафедрой хирургии заведовал Ва-
лерий Николаевич Короткий, оставалась эндокринная 
хирургия. Моим наставником и, если хотите, идеалом 
становится постепенно Игорь Васильевич Комиса-
ренко, диагност и хирург непостижимого уровня, я бы 
даже сказал, скромный современный гений. Я прошел 
интернатуру по избранной стезе, овладел спектром 
операций на щитовидной железе и других эндокрин-
ных органах на уровне эндоскопических технологий.

Первой моей, если можно так выразиться, колыбелью 
приближения к опыту зарубежных коллег стала специа-
лизированная конференция в Кракове. На съезде хирур-
гов Европы я познакомился с бельгийским эндокринным 
хирургом Люком Мишелем, президентом Европейского 
общества хирургов. Он посоветовал мне пройти стажи-
ровку по специальности «эндокринная хирургия» в Риме.

На стыке столетий для меня наступил момент истины. 
Под руководством отличного эндокринного хирурга 
и стратега отрасли Александра Сергеевича Ларина я об-
ретал принципиально новые предпосылки и возможно-
сти помощи таким больным в Украинском центре эндо-
кринной хирургии и трансплантации органов и тканей. 
Его вместе с А. С. Лариным организовал и возглавил но-
ватор эндокринной хирургии Игорь Васильевич Коми-
саренко, затем вернувшийся в свою клинику – Институт 
эндокринологии и обмена веществ. К тому времени я был 
уже доктором медицинских наук. В аспектах моего пере-
хода на работу в Центр мне был необходим совет Игоря 
Васильевича. Он сказал: «Переходи без каких-либо коле-
баний». Собственно, это и есть пролог к нашей встрече.

? Теперь самое время обрисовать масштабы и уровень 
Украинского центра эндокринной хирургии, где Вы 

сейчас трудитесь.

– В кардинальном его развитии большая роль при-
надлежит доктору медицинских наук, профессору 
А. С. Ларину, фактически одному из лидеров, стояв-
шему у истоков учреждения. Центр функционирует 
на двух базах, обладая полноценным спектром диа-
гностических и лечебных технологий, объединяя 
группу ученых и врачей, в том числе 14 докторов наук, 
9 профессоров, специалистов во всех направлениях  
эндокринологии. Здесь используются современные 
подходы в эндокринной хирургии, эндокринной ги-
некологии и кардиологии, диабетологии, детской 
эндокринологии. Издается журнал международного 
уровня – «Клиническая эндокринология и эндокрин-
ная хирургия». Знаменательно, что в состав редакци-
онного совета входят крупные западные эндокринные 

хирурги, в частности Ж.-Ф. Анри (Франция), Р. Бел-
лантоне (Италия), Л. Мишель (Бельгия), Г. Рэндольф 
(США). Наши научные контакты с этими учеными – 
важная сторона в развитии Центра.

? Сергей Макарович, Вы представляете Украину в Ев
ропейском обществе эндокринных хирургов, неод

нократно выступали с лекциями как приглашенный про
фессор в ряде университетов США и Европы. Как пролег 
маршрут к такому уровню?

– После приглашения Люка Мишеля в круг совер-
шенствования эндокринных хирургов следующей стар-
товой площадкой стала клиника эндокринной хирургии 
Римского католического университета (2001), которой 
руководил Рокко Беллантоне, один из виртуозов в нашей 
специальности. Он обрел особую популярность, удачно 
прооперировав Иоанна Павла ІІ в плоскости общей хи-
рургии. В Италии я реально убедился: такого уровня 
достойны и врачи нашего профиля, и наши многостра-
дальные пациенты.

Чрезвычайно полезным для меня явилось сотрудниче-
ство с клиникой Жана Франсуа Анри в Марселе (Фран-
ция), под его влиянием я проникся проблематикой пер-
вичного гипопаратериоза, серьезного, долгое время за-
гадочного эндокринного страдания, и иными вызовами 
специальности. Там я стажировался дважды – в 2003-м 
и в 2005-м.

Также проходил практику и в Израиле (университет-
ский госпиталь в Беэр-Шеве, 2010), Великобритании 
(Королевский хирургический колледж, 2011).

? Это профессиональное погружение – часть Вашего 
мастерства и даже идеологии. Так, в 2014 г. Вы участ

вовали в работе международного съезда Тиреоидной ассо
циации (США, Флорида). Каков в данных зеркалах дагер
ротип руководимой Вами клиники?

– Наше учреждение рассчитано на 60 койко-мест, 
в год мы проводим примерно 1600 операций, из них 
150 – на паращитовидных железах, 120 – гинеко-
логических, более 100 – на надпочечниках и свыше 
1000 – на щитовидных железах. У нас есть новейшее 
электрохирургическое оборудование, ультразвуковой 
скальпель, мы используем нейромониторинг гортан-
ного нерва, чтобы избежать повреждений последнего 
в ходе операции.

Вместе со мной в пределах четырех операционных 
трудятся 10 молодых эндокринных хирургов, наших вос-
питанников. Многие успешно защитили диссертации 
либо работают над ними.

Подчеркну, что в интересах общества – сохранение 
за нами этой первоклассной клиники, а не ее перевод 
в иные пенаты. Но тут, как говорится, есть конфликт ин-
тересов. Аренда помещения продлевается с огромными 
усилиями.

? Вот на столе Ваша монография «Первичный гиперпа
ратиреоз: основы патогенеза, диагностики и хирурги

ческого лечения» (2011). В чем квинтэссенция этого труда?

– Околощитовидные железы размером в несколько 
миллиметров в случае патологии вызывают конгломерат 
страданий на уровне нарушения кальциевого обмена, 
нерегулируемой секреции паратгормона, развития моче-
каменной болезни и т.  п. Считается, что это редкая пато-
логия, но она недостаточно активно выявляется. В данной 
сфере мы в Украине, очевидно, принадлежим к пионерам.

Касаясь западных партнеров, отмечу, что моим со-
ветчиком и другом стал профессор Грегори Рэндольф 
(Гарвардский университет, США), побудивший меня 
к выходу и на такое ответвление, как электронейромо-
ниторинг гортанного нерва.

? А теперь несколько слов о династических моментах…

– Моя дочь Мария – кандидат наук, эндокринный 
терапевт, один из первопроходцев в изучении медул-
лярного рака, относящегося к малоисследованной он-
копатологии. Марии – мама двоих детей, вместе с тем, 
как бы следуя линиям семейного трудолюбия, она разра-
батывает новое для Украины направление эндокринной 
орбитопатии. Достижения на этой вертикали позволяют 
сохранить зрение у больных.

Сын Сергей специализируется на установке компьютер-
ных и магнитно-резонансных томографов – важнейшего 
подспорья в точной диагностике патологических синдромов. 
Уровень его персональной подготовки и организации, где он 
трудится, таков, что Сергей участвовал в проведении мон-
тажа оборудования в разных клиниках Западной Европы…

? Первые в Украине лапароскопические операции по по
воду опухолей надпочечных и околощитовидных 

желез, переход к новым анатомическим и бескровным 
технологиям, повышение радикализма при лечении ти
реоидного рака, организация курсов повышения квали
фикации коллег, статус официального рецензента аме
риканского журнала «Ларингоскопия» – часть вашей 
повседневной работы. Согласно показателям статис
тики, Вы выполнили более 700 операций по поводу гипер
паратиреоза, 900 лапароскопических адреналэктомий, 
3000 тиреоидэктомий. Этот персональный опыт отно
сится к наиболее значимым в Восточной Европе. В этих 
итогах и перспективы будущего на уровне достигнутого 
и развиваемого. Итак, несколько заключительных слов…

– Если коротко, то мне хочется, чтобы эти строки, эти 
приведенные факты способствовали беспрепятственному 
развитию специальности «эндокринная хирургия» и про-
цветанию нашего Центра, ставшего настоящим ориенти-
ром для врачей и пациентов в данном направлении…

Подготовил Юрий Виленский ЗУ

На запитання читачів відповідає 
юрист громадської організації «Все
українське об’єднання захисту ме
дичних працівників» (ГО «ВОЗМП») 
Лілія Секелик.

? Я  з а к і н ч и л а  і н т е р н а т у р у 
у 2013 р., маю сертифікат 

за спеціальністю «Стоматологія», 
дійсний до 30 червня 2018 року, 
трудової книжки немає. Які курси 

я можу пройти, щоб не втратити сертифікат, якщо в мене 
відсутній стаж? У деканаті ФПДО мені пропонують запи
сатися на вузькопрофільну спеціалізацію зі стоматології або 
на 2місячне стажування, аргументуючи це тим, що в мене 
відсутні стаж і трудова книжка (зазвичай курси для під
твердження сертифіката тривають 1 місяць). Що робити?

Відповідно до пункту 1 розділу ІІ Положення про 
порядок проведення атестації лікарів, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я (МОЗ) Укра-
їни від 19 грудня 1997 р. № 359 (далі – Положення 
№ 359), особи, які не працювали більше трьох років 
за конкретною лікарською спеціальністю, та особи, 
які своєчасно не пройшли атестацію на кваліфіка-
ційну категорію або яким відмовлено в присвоєнні 
другої кваліфікаційної категорії, не можуть займа-
тися лікарською діяльністю за цією спеціальністю без 
попереднього проходження стажування відповідно 
до вимог Положення про порядок направлення на ста-
жування лікарів, які не працювали за спеціальністю 

більше трьох років, і про порядок їх подальшого до-
пуску до лікарської діяльності, затвердженого на-
казом МОЗ України від 17 березня 1993 року № 48 
(далі – Положення № 48).

Пунктом 3 Положення № 48 передбачається, що лікар, 
який не працює більше трьох років за конкретною лі-
карською спеціальністю, не може займатися лікарською 
діяльністю з цієї спеціальності і повинен бути направле-
ний на стажування.

Стажування лікарів здійснюється в інститутах удо-
сконалення лікарів або на факультетах удосконалення 
лікарів при медичних інститутах і університеті.

Направлення лікарів на стажування здійснюється 
відділом охорони здоров’я Ради Міністрів Республіки 
Крим, управліннями охорони здоров’я обласних і Се-
вастопольської міської державних адміністрацій, депар-
таментом медицини та соціального захисту Київської 
міської державної адміністрації.

Термін стажування (від одного до шести місяців) ви-
значається лікареві у кожному випадку окремо органом 
охорони здоров’я, що направляє його на стажування.

Перед направленням лікар на час стажування зарахо-
вується органом охорони здоров’я на посаду лікаря-ста-
жиста в установу охорони здоров’я. Час стажування зара-
ховується до стажу роботи із спеціальності.

Після закінчення стажування лікарі проходять атес-
тацію на визначення знань та практичних навичок 
згідно з підпунктами 2.1, 2.3 Положення № 359. Лікарю, 
який успішно пройшов атестацію на визначення знань 
та практичних навичок із присвоєнням (підтверджен-
ням) звання «лікар-спеціаліст», заклад освіти видає 

сертифікат встановленого зразка (додаток 2 до Поло-
ження № 359).

Враховуючи зазначене, вам необхідно пройти стажу-
вання (термін стажування повинен визначатись окремо), 
а після цього – атестацію з підтвердженням звання, 
про що буде видано сертифікат встановленого зразка.

У разі відмови від проходження підтверджувальної 
атестації вас буде переведено на посаду лікаря-стажиста; 
повторну атестацію на підтвердження звання лікаря-спе-
ціаліста ви зможете пройти не раніше ніж через рік після 
переведення на посаду лікаря-стажиста.

? Які посадові особи державних закладів охорони здо
ров’я зобов’язані заповнити декларацію до 1 квітня?

Не заповнюють Е-дек ларації всі посадові особи 
державних та комунальних закладів охорони здоров’я 
(ЗОЗ).

Винятком є керівники ЗОЗ центрального, облас-
ного, районного, міського (міст обласного значення, 
міст Києва та Севастополя) рівня, для яких обов’язок 
щодо подання Е-декларації залишився.

Обов’язок подати декларацію покладено виключно 
на керівника – головного лікаря. Законодавець не ви-
значив інших категорій осіб, зобов’язаних заповнювати 
Е-декларацію. Навіть якщо ЗОЗ має статус центрального, 
обласного, районного, міського (міст обласного значення, 
міст Києва та Севастополя), ані заступники головного лі-
каря, ані керівники структурних підрозділів, ані головний 
бухгалтер Е-декларацію не заповнюють.
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Генеричні антиаритмічні засоби не є терапевтично 
еквівалентними для лікування тахіаритмій

Коливання сироваткових рівнів препарату мо
жуть виникати при заміні оригінального препарату 
на генерик, одного генерика на інший або генерика 
на оригінальний препарат [1]. Для схвалення гене
ричної версії оригінального препарату Управлінням 
з контролю безпеки продуктів харчування та лікар
ських засобів США (FDA) потрібно продемонс
трувати «хімічну еквівалентність» (подібні вміст 
і розчинність активної речовини для оригінального 
та генеричного препаратів) та «біоеквівалентність» 
(параметри абсорбції генерика в межах 80125% від 
таких параметрів оригінального препарату за однако
вих умов дослідження) [5]. Багато експертів вважають 
неприйнятним настільки широкий діапазон біоекві
валентності для препаратів з ВТІ [69]. Щоб визна
чити реальний рівень стурбованості лікарів і ризики, 
пов’язані із заміною ААП, американські дослідники 
J. A. Reiffel та P. R. Kowey звернулися до 130 експер
тівелектрофізіологів (усі вони є членами Північно
американського товариства кардіо стимуляції та елек
трофізіології) із запитаннями щодо їхнього досвіду 
застосування генеричних ААП. Зокрема, респонден
тів детально розпитували про аритмічні події, пов’я
зані із заміною ААП, а також про нинішню практику 
стосовно таких замін.

Зпоміж 130 лікарів 64 погодилися взяти участь 
в опитуванні (незвично високий показник для ме
дичних опитувань). Із цих 64 лікарів 24 повідомили 
про певні та 7 – про ймовірні випадки рецидиву 
аритмії (фібриляції шлуночків, шлуночкової тахі
кардії – ШТ, фібриляції передсердь та передсердної 
тахікардії), асоційованих із заміною ААП. Двадцять 
один рецидив був пов’язаний із замінами препаратів 
хінідину, прокаїнаміду або дизопіраміду, 1 випадок – 
із заміною оригінального метопрололу генеричним 
та 32 випадки – із заміною оригінального аміода
рону (Кордарон®) генеричним (Pacerone). Серед цих 
54 рецидивів 3 мали летальний наслідок (фібриля
ція шлуночків при заміні хінідину та ШТ при за
міні прокаїнаміду та аміодарону). Імовірно, смертей 
було б більше, якби пацієнти не мали імплантованого 
кардіовертерадефібрилятора (ІКД). П’ять рециди
вів були верифіковані за допомогою провокаційної 
проби, 2 – опубліковані у вигляді абстрактів [7], при
наймні про 3 ексцеси з аміодароном було повідомлено 
у FDA; при цьому багато з наведених випадків були 
верифіковані шляхом визначення сироваткових кон
центрацій препарату (рис.).

Крім того, було повідомлено про дві певні та 5 імо
вірних проаритмічних подій, асоційованих із замі
ною ААП: 6 для ААП I класу та одна для аміодарону. 
Дослідники також спостерігали рецидиви тахіарит
мії, зумовлені заміною оригінального А АП гене
ричним: 2 – фібриляції передсердь і 2 – ШТ. Одна 
подія була пов’язана з хінідином (і супутньою зміною 
рівня дигоксину) і 3 події – із заміною препарату 
Кордарон® на Pacerone у пацієнтів з ІКД. Остання 
призвела до частих шоків (1 випадок – з фібриляцією 
шлуночків, 2 – із ШТ), які минули після відновлення 
лікування оригінальним препаратом.

П’ятнадцять респондентів вказали, що призна
чають лише оригінальні А АП, 8 лікарів зазвичай 
надавали перевагу генерикам (з них 4 спостерігали 
небажані події). Інші лікарі лише іноді допускали 
заміну оригінального препарату генеричним, пере
важно з фінансових причин.

Проведене дослідження чітко показало, що багато 
електрофізіологів стикаються з рецидивами аритмії 
або проаритмією (часто фатальними), пов’язаними 

із заміною ААП. Завдяки детальному аналізу було 
встановлено, що в усіх цих випадках мала місце за
міна оригінального ААП генеричним. Навіть якщо 
припустити, що жоден із 66 лікарів, які відмови
лися пройти опитування, не спостерігав подібних 
випадків (що малоймовірно, виходячи з досвіду 
респондентів та авторів дослідження), той факт, що 
31 зі 130 експертів повідомив про 61 випадок про
аритмії або рецидиву аритмії у відповідь на заміну 
ААП, є вражаючим і загрозливим. На національному 
або ж міжнародному рівні ця проблема має бути дуже 
значною, хоча її реальний масштаб встановити важко 
через труднощі з визначенням часового зв’язку між 
заміною ААП й аритмічною подією.

Велике занепокоєння викликає можливість знач
ної шкоди від таких подій у сучасну еру, коли еко
номічна складова в медицині спонукає державні 
органи та страхові компанії зменшувати витрати 
на лікування шляхом заміни оригінальних препара
тів генеричними. З огляду на це абсолютно неприй
нятними є публікації, які вводять в оману медичну 
спільноту і пацієнтів, якот звіт Medical Letter [10], де, 
зокрема, зазначено, що «генерична заміна є неважли
вою з медичного погляду, оскільки немає доказів, що 
це призводить до негативних наслідків». Подібні 
звіти є прикладом нехтування раніше опублікова
них численних літературних джерел, де наводяться 
переконливі докази, що заміна оригінальних ААП ге
неричними асоціюється з ризиком рецидиву аритмій 
і неочікуваними економічними втратами [4, 1113].

Дійсно, схвалення генеричного препарату передба
чає демонстрацію хімічної та біологічної еквівалент
ності, проте велика кількість спостережень і, зокрема, 
обговорюване дослідження переконливо свідчать, що 
це не гарантує терапевтичної еквівалентності, на яку 
заслуговують пацієнти [4, 11]. Імовірною причиною 
терапевтичної неспроможності є численні недоліки 
процесу тестування генериків, якот: неадекватність 
аналітичних методів; тестування після прийому од
нократної дози (замість досягнення рівноважного 
стану); тестування лише у невеликій групі здорових 
добровольців, а також неврахування впливу допоміж
них речовин, їжі, статі та лікарських взаємодій [1416].

Оскільки обговорюване дослідження не є проспек
тивним, подвійним сліпим чи рандомізованим, може 
здатися, що отримані результати не мають достатньої 
доказової ваги. Проте вони абсолютно переконливі 
для практикуючих лікарів, включно з авторами до
слідження, і як мінімум є приводом для клінічної 
настороги та більш детального вивчення проблеми 
[11, 1719].

Якщо пацієнт із захворюванням, яке не є загрозли-
вим для життя, отримує лікування препаратом із широ-
ким терапевтичним вікном, незалежно від біологічної 
еквівалентності оригінального препарату та генерика 
клінічна еквівалентність може й не бути важливою. 
Завдяки широкому терапевтичному вікну сироваткові 
рівні препарату, які досягаються за хімічної та біоло-
гічної еквівалентності, зазвичай є ефективними та без-
печними. Якщо ж біоеквівалентність не дорівнює те-
рапевтичній еквівалентності у пацієнта з небезпечним 
для життя захворюванням, який лікується препара-
том з ВТІ, заміна оригінального препарату генеричним 
може спричинити дозозалежний проаритмічний ризик 
або навіть фатальний рецидив аритмії. Звісно, це не оз-
начає, що негативні наслідки заміни препарату виник-
нуть у більшості пацієнтів або що не слід брати до уваги 
конкретну клінічну ситуацію. Проте розуміння того, що 
заміна ААП може зашкодити пацієнтам, є дуже важли-
вим, і лікарі мають усвідомлювати, що ця інформація 
може врятувати багато життів.

На думку авторів, при лікуванні станів, при яких 
надмірна або недостатня сироваткова концентрація 
препарату асоціюється зі значними ризиками, заміна 
оригінального засобу на генерик можлива виключно 
за умов наявності лише одного генерика (що унемож-
ливлює безконтрольні повторні заміни), ефективність 
якого доведена клінічно і який є широкодоступним 
(у лікарнях та аптеках), а також якщо між оригіналь-
ним препаратом і генериком існує доведений і послі-
довний зв’язок, який дозволяє перенести клінічні дані 
для оригінального препарату на його генеричну копію.
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Підготував Олексій Терещенко

Антиаритмічні препарати (ААП) залишаються основою лікування аритмій. При тяжких 
аритміях неефективність ААП може призвести до смерті. Якщо рівні ААП зменшуються 
нижче мінімальної ефективної концентрації, аритмія може рецидивувати [1-4]. 
І навпаки, надмірне підвищення концентрації препарату збільшує проаритмічний 
ризик. Терапевтичне вікно – це рівні препарату понад мінімальну ефективну 
концентрацію, але нижчі концентрації, що призводить до тяжких побічних ефектів. 
Для деяких препаратів або клінічних умов терапевтичне вікно може бути досить 
широким, натомість для інших – доволі вузьким (вузький терапевтичний індекс – ВТІ [5]). 
Отже, у разі використання препаратів з ВТІ коливання рівнів препарату можуть мати 
тяжкі наслідки [1-4].

Рис. Сироваткова концентрація аміодарону до та після заміни 
препарату Кордарон® на Pacerone в пацієнтів 28 років із ШТ.  
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