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С целью выявления нежелательных побочных реакций (НПР) 

на противотуберкулезные препараты с помощью оригиналь-

ных анкет проведено добровольное анкетирование 40 боль-

ных туберкулезом органов дыхания и 42 больных с сочетан-

ной патологией ВИЧ-инфекция и туберкулез. Большинство 

пациентов лечились по IV и V режимам химиотерапии: в груп-

пе больных ТОД – 72,5%, в группе больных ВИЧ/ТБ – 71,4%. Все-

го зарегистрировано 965 нежелательных побочных реакций;  

минимальное количество нежелательных побочных реакций у 

одного больного – 0, максимальное – 40. У пациентов в группе 

ТОД наиболее часто отмечались НПР со стороны ЦНС и орга-

нов чувств, желудочно-кишечного тракта и опорно-двига-

тельного аппарата. У больных в группе ВИЧ/ТБ преобладали 

НПР со стороны ЦНС и органов чувств, желудочно-кишечного 

тракта и иммунной системы. В группе больных ТОД наиболее 

часто отмечены нежелательные реакции с умеренной степе-

нью выраженности, в группе больных ВИЧ/ТБ – со слабой сте-

пенью выраженности. По степени выраженности НПР уста-

новлены достоверные различия только при сравнении общего 

количества реакций в обеих группах больных.
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In order to identify unwanted adverse reactions (ADRs) to anti-

tuberculosis drugs, using original questionnaires, a voluntary 

questionnaire was conducted among 40 patients with respiratory 

tuberculosis and 42 patients with HIV-infection and tuberculosis 

concomitant pathology. In both groups, most patients were treated 

according to IV and V chemotherapy regimens, in the group of 

patients with TOD – 72.5% and in the group of patients with HIV/TB – 

71.4%. A total of 965 undesirable side reactions were recorded; the 

minimum number of undesirable side reactions in one patient is 0, 

the maximum is 40. In patients in the TOD group, the most frequently 

observed ADRs were from the central nervous system and sensory 

organs, the gastrointestinal tract and the musculoskeletal system. In 

patients in the HIV/TB group, ADRs of the central nervous system and 

sensory organs, the gastrointestinal tract and the immune system 

prevailed. In the group of patients with TOD, adverse reactions with 

a moderate degree of severity were most often noted, in the group of 

patients with HIV/TB – with a mild degree of severity. According to the 

severity of ADRs, significant differences were established only when 

comparing the total number of reactions in both groups of patients

Key words: adverse reactions, questioning, tuberculosis of 
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Введение
Важными факторами, отрицательно влияющими на эффек-

тивность химиотерапии туберкулеза, являются нежелательные 

побочные реакции (НПР) на противотуберкулезные препараты. 

У впервые выявленных больных туберкулезом в интенсивной 

фазе лечения нежелательные побочные реакции развиваются 

до 95,2% [2]. Известно, что каждый из противотуберкулезных 

препаратов может вызывать несколько нежелательных побоч-

ных реакций со стороны различных органов и систем организ-

ма [3]. Диапазон побочных реакций на противотуберкулезные 

препараты колеблется от незначительных по выраженности 

до реакций, создающих угрозу жизни больного [7]. Тяжелые 

нежелательные реакции на прием препаратов отмечаются 

у 54,3% больных [3]. При комбинировании противотуберку-
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лезных средств повышается терапевтический эффект за счет 

межлекарственного фармакодинамического и фармакокине-

тического взаимодействия [4]. Кроме того, когда речь идет о 

том или ином нежелательном явлении, сложно определить, 

вызвано ли оно противотуберкулезными препаратами или 

антиретровирусными препаратами при сочетанной патологии 

ВИЧ/туберкулез [1]. Наиболее частыми нежелательными побоч-

ными реакциями являются гепатотоксические, аллергические, 

гастроинтестинальные, а также гирерурикемия [7, 9]. Авторы 

[5] масштабного исследования (220 пациентов) зафиксировали  

564 эпизода НПР (от 2,47 до 2,71 на одного пациента), которые 

относятся к 13 категориям (аллергические, гастороинтести-

нальные, гепатотоксические, нейротоксические и др.). Они 

установили, что включение в режимы химиотерапии новых 

противотуберкулезных препаратов – бедаквилина и линезо-

лида – не приводит к учащению НПР и что опасения о кардио-

токсическом (Bdq) и миелотоксическом (Lzd) действиях этих 

препаратов не подтвердились. Нежелательные побочные ре-

акции существенно увеличивают длительность химиотерапии 

и сроки пребывания больных туберкулезом с множественной 

лекарственной устойчивостью возбудителя на стационарном 

этапе лечения [6]. На практике врачи-фтизиатры осуществляют 

мониторинг этих реакций и их коррекцию, опираясь главным 

образом на объективные показатели – лабораторные данные 

(изменения водно-электролитного баланса, билирубина, транс-

аминаз, белковых фракций и т.д.) и функциональные нарушения 

(изменения ЭКГ, аудиометрические данные и т.д.). Однако дале-

ко не все нежелательные реакции могут быть объективизиро-

ваны лабораторными и функциональными методами исследо-

вания, например, плохое настроение, бессонница, мышечные 

боли. Эти и подобные реакции либо не учитываются, либо не 

купируются, а корректирующие меры не всегда приносят об-

легчение больному. A.M. Kelly с соавторами представили ана-

лиз несоответствия, обнаруженного между нежелательными 

реакциями, указанными во время анкетирования пациентов, и 

нежелательными реакциями, задокументированными врачами 

в медицинской карте, – 98% опрошенных участников сообщили 

по крайней мере об одной нежелательной реакции, по сравне-

нию с 78% больных, у которых была хотя бы одна нежелатель-

ная реакция, задокументированная в медицинской карте [10].

Цель исследования
Изучить структуру, частоту и степень выраженности неже-

лательных побочных реакций на противотуберкулезные пре-

параты у больных туберкулезом на основе их самооценки по 

результатам анкетирования.

Материалы и методы исследования
В сравнительное одномоментное исследование включены 

82 больных туберкулезом органов дыхания, находившихся на 

стационарном этапе лечения в трех легочно-терапевтических 

отделениях КГБУЗ «Алтайский краевой противотуберкулез-

ный диспансер». Критерием включения в исследование стало 

подписание больными листка добровольного информирован-

ного согласия. Для проведения исследования была разработа-

на оригинальная анкета, которая включала перечень симпто-

мов со стороны различных органов: желудочно-кишечного 

тракта (ЖКТ), мочевыделительной системы (МВС), централь-

ной нервной системы и органов чувств (ЦНС и органы чувств), 

сердечно-сосудистой системы (ССС), опорно-двигательного 

аппарата (ОДА), иммунной системы (аллергия). Степень выра-

женности симптомов пациенты оценивали в баллах от 1 до 3, 

что соответствовало слабо выраженным – 1 балл, умеренно 

выраженным – 2 балла и сильно выраженным симптомам –  

3 балла. Анкеты заполнялись больными самостоятельно, в 

редких случаях – с помощью врача. Заполненные анкеты были 

собраны в день анкетирования.

Статистическая обработка данных анкеты, внесенных в 

таблицы, выполнена с использованием компьютерной про-

граммы Microsoft Excel 2007. Для показателей, характеризую-

щих качественные признаки, указывали абсолютное число и 

относительную величину в процентах. Для сравнения групп 

использовали критерий Пирсона (χ²). Различия считали досто-

верными при p ≤ 0,05.

Результаты и обсуждение
Все больные, принявшие участие в анкетировании, были 

разделены на две группы: больные туберкулезом органов 

дыхания (ТОД) – 40 чел., и больные с коинфекцией ВИЧ/тубер-

кулез (ВИЧ/ТБ) – 42 чел. Все пациенты, включенные во вторую 

группу, имели диагноз: ВИЧ-инфекция, стадия вторичных за-

болеваний 4Б, из них у 13 (30,9%) больных туберкулез имел 

генерализованный характер. Хронические вирусные гепа-

титы с неустановленной степенью активности в качестве со-

путствующей патологии диагностированы у 5 (12,5%) чел. в 

группе больных ТОД и у 24 (57,0%) больных из группы ВИЧ/ТБ  

(p = 0,326 по критерию χ²). В группе больных ТОД у всех пяти 

больных выявлен вирусный гепатит С. В группе больных ВИЧ/

ТБ гепатиты диагностированы у 24 (57,0%) пациентов: хрони-

ческий вирусный гепатит В – у 4 (9,5 %) пациентов; вирусный 

гепатит С – у 20 (47,6%) пациентов; вирусные гепатиты В и С –  

2 (4,7%). Повышение уровня трансаминаз зарегистрировано у 

7 (17,5%) пациентов группы больных ТОД и у 11 (26,2%) пациен-

тов группы ВИЧ/ТБ (p = 0,783 по критерию χ²). Пациенты обеих 

групп не получали противовирусную терапию по поводу ви-

русных гепатитов.

Больные в обеих группах получали лечение по I, III, IV и  

V режимам химиотерапии. Каждая из двух групп больных 

была разделена на подгруппы в соответствии с режимами  

химиотерапии (табл. 1).
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В обеих группах большинство пациентов лечились по IV и 

V режимам химиотерапии: в группе ТОД – 29 (72,5%) больных 

и в группе ВИЧ/ТБ – 30 (71,4%) больных. Стандартные схемы 

лечения туберкулеза с множественной лекарственной устой-

чивостью (МЛУ) возбудителя применялись у 9 (22,5%) чел. из 

группы ТОД и у 9 (21,4%) больных из группы ВИЧ/ТБ. Инди-

видуализированные режимы химиотерапии туберкулеза с 

МЛУ МБТ в виде пяти различных схем были использованы у 

5 (12,5%) больных из первой группы и в виде трех различных 

схем – у 3 (7%) чел. из второй группы. Пятый режим для лече-

ния туберкулеза с широкой лекарственной устойчивостью 

(ШЛУ) МБТ был использован у 15 (37,5%) пациентов группы ТОД 

и у 18 (42,9%) пациентов группы ВИЧ/ТБ.

При анализе анкет зарегистрированы 965 НПР со сторо-

ны различных органов: желудочно-кишечного тракта (ЖКТ),  

мочевыделительной системы (МВС), центральной нервной  

системы и органов чувств (ЦНС), сердечно-сосудистой систе-

мы (ССС), опорно-двигательного аппарата (ОДА), иммунной 

системы (аллергия). В указанных группах больных не установ-

лены статистически достоверные различия НПР, р = 4,455 по 

критерию χ² (табл. 2). Самыми частыми в обеих группах ре-

спондентов были НПР со стороны центральной нервной си-

стемы и органов чувств – 297 (30,8%).

В группе больных ТОД зарегистрировано 413 НПР, что со-

ставляет условно 10,3 нежелательных побочных реакций в 

перерасчете на 1 пациента при частоте встречаемости (диа-

пазоне) от 0 до 38 НПР. В группе больных ВИЧ/ТБ зарегистри-

ровано 552 НПР, что составляет условно 13,1 нежелательных 

побочных реакций в перерасчете на 1 пациента при частоте 

встречаемости (диапазоне) от 3 до 40 НПР (табл. 3).

Данные о распределении НПР в группах больных ТОД и ВИЧ/

ТБ, получающих лечение по IV режиму химиотерапии, приведе-

ны в таблице 4. Между группами больных не выявлены значимые 

различия. Наиболее частыми в группе больных туберкулезом 

Таблица 1. Распределение групп анкетированных больных в соответствии с режимами химиотерапии

Режим химиотерапии
Респонденты

р
Группа больных ТОД Группа больных ВИЧ/ТБ Всего

абс. % абс. % абс. %

0,617*
I и III 11 27,5 11 26,2 22 26,8

II – – 1 2,4 1 1,2
IV и V 29 72,5 30 71,4 59 72
Итого 40 100,0 42 100,0 82 100,0

Примечание: * – χ² Пирсона.

Таблица 2. Распределение количества нежелательных побочных реакций в группах анкетируемых больных 
    по системам организма

Органы и системы
НПР

pГруппа ТОД Группа ВИЧ/ ТБ Всего НПР
абс. % абс. % абс. %

ЦНС и органы чувств 186 45,0 236 42,8 422 43,7

4,455*

ЖКТ 112 27,1 154 27,9 266 27,6
ССС 32 7,8 39 7,1 71 7,4
ОДА 39 9,4 46 8,3 85 8,8
МВС 12 3,0 30 5,4 42 4,3
Иммунная система (аллергия) 32 7,7 47 8,5 79 8,2

Всего 413 100 552 100 965 100

Примечание: * – χ² Пирсона.

Таблица 3. Распределение нежелательных побочных реакций по диапазону и условной частоте встречаемости 
    на одного человека

Органы и системы

Группа ТОД Группа ВИЧ/ТБ

Всего 
НПР

Диапазон 
НПР (от X 

до Y)

Условная 
частота НПР 

на 1 чел.
М ± m Всего 

НПР

Диапазон 
НПР (от X 

до Y)

Условная 
частота НПР 

на 1 чел.
М ± m

ЦНС и органы чувств 186 0–13 4,7 3,0 ± 2,3 236 0–16 5,6 4,0 ± 2,5
ЖКТ 112 0–10 2,8 4,0 ± 3,2 154 0–10 3,7 5,0 ± 3,4
ССС 32 0–7 0,8 0,0 ± 1,1 39 0–4 0,9 1,0  ± 1,2
ОДА 39 0–3 0,98 1,0 ± 0,9 46 0–3 1,1 1,0 ± 0,96
МВС 12 0–3 0,3 0,0 ± 0,6 30 0–3 0,7 1,0 ± 0,8
Иммунная система (аллергия) 32 0–5 0,8 1,0 ± 1,1 47 0–5 1,12 1,0 ± 1,1

Всего 413 1–38 10,3 552 3–40 13,1
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органов дыхания были НПР со стороны центральной нервной 

системы и органов чувств (44,2%), желудочно-кишечного тракта 

(29,7%), опорно-двигательного аппарата (8,1%) и сердечно-со-

судистой системы (8,1%). В группе больных с коинфекцией ВИЧ/

туберкулез преобладали НПР со стороны центральной нервной 

системы и органов чувств (43,9%), желудочно-кишечного тракта 

(28,1%) и иммунной системы (аллергия) – 9,3%.

Данные о распределении НПР в группах больных ТОД и ВИЧ/

ТБ, получающих лечение по V режиму химиотерапии, приве-

дены в таблице 5. Между группами больных не выявлены раз-

личия (р = 0,611 по критерию χ²). В обеих группах при лечении 

по V режиму химиотерапии преобладали нежелательные яв-

ления со стороны желудочно-кишечного тракта – 20% и 20%, 

центральной нервной системы – 28% и 27% и органов чувств –  

13% и 10% соответственно.

При оценке степени выраженности 965 НПР в сравнивае-

мых группах выявлены достоверные различия, р = 0,003 по 

критерию χ² (табл. 6). В группе больных ТОД наиболее часто 

отмечены нежелательные реакции с умеренной степенью вы-

раженности, а в группе больных ВИЧ/ТБ – со слабой степенью 

выраженности.

Степень выраженности нежелательных реакций оценивалась 

среди больных ТОД и ВИЧ/ТБ, получавших лечение по I–III режи-

мам химиотерапии и раздельно – по IV и V режимам химиотера-

пии. Достоверных различий по степени выраженности НПР при 

сравнении двух групп больных, получавших лечение по I–III, IV 

и V режимам химиотерапии, не установлено.

Выводы
1. При анкетировании 82 больных туберкулезом выявлены 

965 нежелательных побочных реакций, в структуре которых 

имеются жалобы со стороны центральной нервной системы и 

органов чувств, желудочно-кишечного тракта, сердечно-сосу-

дистой системы, опорно-двигательного аппарата, мочевыде-

лительной и иммунной систем. Минимальное количество НПР 

у одного больного – 0, максимальное – 40.

Таблица 4. Распределение НПР у больных ТОД и ВИЧ/ТБ, получающих лечение по IV режиму химиотерапии

Органы и системы
Число и доля НПР при IV режиме ХТ

pГруппа ТОД Группа ВИЧ/ТБ
абс. % абс. %

ЦНС и органы чувств 76 44,2 61 43,9

1,606*

ЖКТ 51 29,7 39 28,1
ССС 14 8,1 11 7,9
ОДА 14 8,1 9 6,5
МВС 4 2,3 6 4,3
Иммунная система (аллергия) 13 7,6 13 9,3

Всего 172 100 139 100,0

Примечание: * – χ² Пирсона.

Таблица 5. Распределение НПР у больных ТОД и ВИЧ/ТБ, получающих лечение по V режиму химиотерапии

Органы и системы
Число и доля НПР при V режиме ХТ

рГруппа ТОД Группа ВИЧ/ТБ
абс. % абс. %

ЦНС и органы чувств 66 44,6 126 43,0

0,611*

ЖКТ 38 25,6 78 26,6
ССС 13 8,8 21 7,2
ОДА 14 9,5 24 8,2
МВС 4 2,7 17 5,8
Иммунная система (аллергия) 13 8,8 27 9,2

Всего 148 100,0 293 100,0

Примечание: * – χ² Пирсона.

Таблица 6. Распределение НПР по степени выраженности у больных ТОД и ВИЧ/ТБ

Степень выраженности
Респонденты

pГруппа больных ТОД Группа больных ВИЧ/ТБ Всего
абс. % абс. % абс. %

Слабо выраженные 162 39,2 279 50,5 441 45,7

0,003*
Умеренно выраженные 189 45,8 207 37,5 396 41,0
Сильно выраженные 62 15 66 12 128 13,3

Всего 413 100,0 552 100,0 965 100,0

Примечание: * – χ² Пирсона.
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2. Больные обеих групп чаще получали лечение по IV и V ре-

жимам химиотерапии – 72,5% и 71,4% соответственно.

3. У больных туберкулезом наиболее часто отмечались не-

желательные побочные реакции со стороны ЦНС и органов 

чувств, желудочно-кишечного тракта и опорно-двигательно-

го аппарата.

4. У больных с сочетанной патологией ВИЧ-инфекция и ту-

беркулез преобладали нежелательные побочные реакции со 

стороны ЦНС и органов чувств, желудочно-кишечного тракта 

и иммунной системы.

5. По степени выраженности нежелательных побочных ре-

акций установлены достоверные различия только при сравне-

нии общего количества НПР в обеих группах больных.

6. Метод анкетирования пациентов является быстрым по 

времени, эффективным и малозатратным способом монито-

ринга нежелательных побочных реакций на противотуберку-

лезные препараты.


