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здравоохранение практика

— процедура —

• Седация, что в дословном перево-
де с латинского «sedacio» означает 
«успокоение», представляет собой 
метод обезболивания, который с по-
мощью специфичных лекарствен-
ных препаратов позволяет погру-
зить пациента в состояние медика-
ментозного сна.
Во время седации пациент оказы-

вается в полудреме, полностью рас-
слабленным и физически, и эмоци-
онально, а все его ощущения приту-
плены настолько, что он не чувствует 
боли, а испытывает состояние покоя 
и умиротворения. После седации па-
циент или совсем ничего не помнит 
о произведенной процедуре или у не-
го останутся совсем небольшие воспо-
минания о том, что происходило. Се-
дацию подразделяют на несколько ка-
тегорий: минимальную, поверхност-
ную (пациент остается в сознании) и 
глубокую (пациент находится в созна-
нии только часть процедуры).

В отличие от общей анестезии, 
при седации у пациента сохраняют-
ся защитные рефлексы верхних ды-
хательных путей и самостоятельное 
дыхание, что снижает риски возмож-
ных осложнений. Также он слышит 
обращенную к нему речь и способен 
адекватно реагировать на указания 
врача, например пошевелить рукой, 
повернуть голову или шире открыть 
рот, что может быть необходимо при 
проведении лечения. 

Противопоказанием для проведе-
ния седации являются наличие у па-
циента хронических заболеваний, 
миастении, заболеваний сердечно-
сосудистой (повышенное артериаль-
ное давление, стенокардия, перене-
сенные ранее инфаркты или инсуль-
ты) и центральной нервной систем, 

аллергических реакций. Также седа-
ция не может быть использована для 
беременных пациенток, так как их со-
стояние требует максимально сокра-
тить медикаментозное воздействие 
на организм. Возможные негативные 
последствия применения препаратов 
с седативным эффектом — аллергиче-
ские реакции, а при чрезмерно глубо-
кой седации могут возникнуть нару-
шение функции дыхания и снижение 
артериального давления.

В первую очередь седация исполь-
зуется в стоматологии, так как даже 
профилактические процедуры этого 
направления могут быть достаточно 
неприятными для пациентов.

«Около 20% населения в России на 
данный момент просто боятся идти 
лечить зубы, и использование седа-
ции может существенно облегчить 
им общение со стоматологом»,— от-
мечает Соломон Рабинович, стомато-
лог-анестезиолог, заведующий кафе-
дрой обезболивания в стоматологии 
МГМСУ. Кроме того, по его словам, 
спокойное состояние пациента в том 
числе помогает создать условия для 
качественной и эффективной рабо-
ты его лечащего врача. Также приме-
нение седации позволяет увеличить 
возможное время сеанса, а значит, за 
один раз можно провести целый ком-
плекс необходимых процедур и та-
ким образом сократить число визи-
тов к врачу.

«Лечебное учреждение должно 
иметь лицензию на проведение ане-
стезии от Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения и 
обладать оборудованием, необходи-
мым не только для проведения непо-
средственно самой седации, но и тем, 
которое может понадобиться в слу-
чае возможных осложнений, напри-
мер аппаратом для вентиляции лег-

ких»,— говорит Дмитрий Балин, ве-
дущий врач-стоматолог-хирург, за-
ведующий стоматологическим от-
делением медицинского центра 
СОГАЗ(Санкт-Петербург). Кроме того, 
пациенту необходимо обратить вни-
мание на то, кто именно будет осма-
тривать его перед проведением про-
цедуры. «В Америке, откуда к нам при-
шла технология проведения седации, 
большинство стоматологов имеют ли-
цензию, позволяющую им назначать 
анестезию. У нас же для этого в клини-
ке обязательно должен быть отдель-
ный специалист — анестезиолог»,— 
объясняет Дмитрий Балин. Именно 
анестезиолог, после того как пациент 
встретится со стоматологом и решит, 
что ему при проведении лечения 
нужна седация, должен определить, 
нет ли для этого противопоказаний.

«Все зависит от ситуации — напри-
мер, если у пациента ранее был ин-
фаркт, то риск осложнения при ис-
пользовании седативных препаратов 
возрастает, однако волнение, которое 
он может испытывать перед прове-
дением стоматологической процеду-

ры, само по себе может негативно от-
разиться на состоянии его сердечной 
системы»,— говорит Михаил Рыбка, 
заведующий отделением анестези-
ологии-реанимации Научного цен-
тра сердечно-сосудистой хирургии 
им. А. Н. Бакулева.

За две недели до процедуры па-
циенту необходимо сделать ряд ме-
дицинских анализов: общий и био-
химический анализ крови, коагуло-
грамму, ЭКГ, анализы на ВИЧ и т. д.
(необходимые анализы должны на-
значить в лечебном учреждении, где 
будет проводиться лечение с седаци-
ей). В день проведения лечения нель-
зя есть, а пить можно в ограниченных 
количествах, алкогольные и сильно-
газированные напитки в этот день (до 
и после процедуры) категорически 
противопоказаны.

В большинстве случаев пациен-
там-взрослым седативные препара-
ты вводятся перед стоматологической 
процедурой внутривенно с помощью 
катетера. «Для седации используют-
ся различные препараты, например 
пропофол, и выбор анестезиологом 
какого-то из них определяется как 
предполагаемой длительностью про-
цедуры, так и особенностями состоя-
ния здоровья пациента»,— отмечает 
Дмитрий Балин.

После того как седативный препа-
рат начнет действовать, стоматолог 

должен дополнительно выполнить в 
полости рта местное обезболивание. 
Во время проведения лечения врач 
должен с помощью кардиомонитора 
отслеживать кардиограмму, пульсо-
грамму и артериальное давление па-
циента. «Необходимо, чтобы во вре-
мя проведения седации состояние 
пациента постоянно находилось под 
контролем анестезиолога во избежа-
ние возможных осложнений»,— от-
мечает Дмитрий Балин. После окон-
чания процедуры и извлечения кате-
тера пациенту необходимо в течение 
некоторого времени отдохнуть в от-
дельном помещении. «На то, чтобы 
прийти в себя, требуется некоторое 
время, обычно около двух часов,— го-
ворит Соломон Рабинович.— Однако 
необходимо, чтобы пациента из кли-
ники кто-то сопровождал». До конца 
дня после проведения лечения сле-
дует отказаться от управления авто-
мобилем и избегать тяжелых физиче-
ских нагрузок.

Помимо седации, предполагаю-
щей внутривенное введение препа-
рата, в стоматологии также приме-
няется метод с использованием заки-
си азота (ЗАКС). С помощью назаль-
ной маски пациент вдыхает газовую 
смесь и постепенно погружается в со-
стояние расслабления. Такой вид се-
дации чаще всего используется для 
лечения детей. «Первое посещение 
ребенком стоматолога особенно важ-
но, так как оставляет впечатление на 
всю жизнь и в дальнейшем может яв-
ляться причиной страха перед сто-
матологическими процедурами. По-
этому важно провести лечение в иг-
ровой форме и часто с использова-
нием успокаивающих седативных 
средств»,— отмечает Соломон Раби-
нович. Минимальный возраст, с ко-
торого можно использовать ЗАКС для 
лечения ребенка, составляет три года. 
Еще одним противопоказанием явля-
ется наличие у пациента лор-заболе-
ваний, затрудняющих носовое дыха-
ние, и эпилепсии: закись азота даже 
в небольших дозах повышает внутри-
черепное давление, и ее употребле-
ние может спровоцировать у ребен-
ка приступ.

Препараты с седативным эффек-
том могут применяться не только 
в стоматологии, но и при проведе-

нии обследований. «Есть диагности-
ческие процедуры, которые не при-
чиняют боли, но могут быть непри-
ятными или пугающими для паци-
ента»,— говорит Михаил Рыбка. К та-
ким относятся, например, томогра-
фия, эндоскопические и радиологи-
ческие исследования, биопсия. Осо-
бенно сложно их проводить, если 
пациент — ребенок. «Несколько лет 
назад, когда невропатолог назначил 
моему ребенку МРТ, у нас возник во-
прос, каким образом мы сможем уго-
ворить его довольно долгое время 
находиться неподвижно,— расска-
зывает мать маленького пациента 
Елена.— Врач, назначивший проце-
дуру, предложил использовать седа-
цию, и это действительно помогло 
ребенку провести все необходимое 
для процедуры время в нужном по-
ложении: в кабинете ему дали маску 
с газом, а потом поместили его в ту-
бу. Он спал еще около часа после про-
цедуры, а когда проснулся, нормаль-
но себя чувствовал и не помнил, как 
проходил осмотр».

Объем российского рынка меди-
каментов, применяемых для внутри-
венной седации, как следует из ма-
териалов маркетингового агентства 
DSM Group, по итогам 2013 года со-
ставил около 86 млн руб. За этот пе-
риод было продано 428 тыс. упако-
вок препаратов, что позволяет пред-
положить, что за год было проведено 
1–2 млн седаций.

Большая часть российского спи-
ска препаратов для внутривенной 
седации приходится на дженери-
ки. Наиболее популярным является 
прометал — его доля в денежном вы-
ражении составила около 25% рын-
ка (28 млн руб.). В пятерку наиболее 
востребованных также входят ди-
приван (20%, или 20,9 млн руб.), про-
пофол (15%, или 18,2 млн руб.), тио-
пентал (4%, или 5,2 млн руб.) и дро-
перидол (3%, или 4,5 млн руб.). Так 
как основу препаратов составляют 
химические, а не биологические ве-
щества, копии лекарств мало чем от-
личаются от оригинальных патенто-
ванных средств. Что же касается це-
ны самой процедуры, то она может 
составлять от 1,5 тыс. до 10 тыс. руб. 
за 30 минут.

Анастасия Мануйлова

Тонкие сны
Одним из важных критериев любой медицинской 
процедуры сейчас становится удобство ее про-
ведения для пациента. Однако если для боль-
шинства больных достаточно устранить физиче-
скую боль с помощью местной анестезии, то не-
которым во время лечения требуется обеспечить 
и психологический комфорт. Для такой категории 
пациентов выходом может стать седация.

— инвестиции —

Французская компания «Санофи» 
первой среди западных компа-
ний построила и запустила в Рос-
сии завод полного цикла по вы-
пуску инновационных лекарств. 
Насколько оправдался этот риск, 
какие новые проекты находят-
ся сейчас в инвестиционном пор-
тфеле компании, рассуждает 
МСТИСЛАВ ШИЛОВ, генераль-
ный директор завода «Санофи-
Авентис Восток».

— Как в компании «Санофи» на се
годняшний день оценивают от
крытие своего завода в Орле, в Рос
сии? Не поторопились?
— «Санофи-Авентис Восток» является 
первым и единственным фармацев-
тическим заводом полного цикла в 
России по производству инновацион-
ных инсулинов. В июне прошлого го-
да предприятие официально вышло 
на полный цикл производства. На се-
годняшний день наше производство 
способно полностью удовлетворить 
потребности российских пациентов 
в наших инновационных препара-
тах. Наш завод также является пер-
вым и единственным фармацевтиче-
ским предприятием в России по вы-
пуску инсулинов в шприцах-ручках. 
Шприц-ручка обеспечивает возмож-
ность введения препарата пациентом 
практически в любых условиях.

А с января 2012 года на заводе на-
лажена упаковка препарата для ле-
чения рака молочной железы, кото-
рый производится «Санофи» в Гер-
мании, с июля 2012-го налажена упа-
ковка препарата для лечения яични-
ков и колоректального рака. Сейчас 
мы изучаем возможности локализа-
ции производства онкологических 
препаратов в России.

К тому же наш завод построен с 
учетом стандартов надлежащей про-
изводственной практики (GMP), 
включая зонирование помещений 
и организацию потоков персонала и 
материалов. На заводе установлено 
современное оборудование извест-
ных производителей. 
— Каковы мощности предпри
ятия?
— C момента запуска завода выпу-
щено более 40 млн современных од-
норазовых шприцев-ручек и более 
13 млн картриджей. Завод вышел 
на проектную мощность в нынеш-
нем году. Ежегодно мы можем про-
изводить около 30 млн ручек. На се-

годняшний день этого достаточно 
для удовлетворения спроса России и 
стран СНГ в наших инсулинах. Завод 
имеет большой потенциал для увели-
чения текущих мощностей.
— Как осуществляется контроль 
качества?
— Системы управления качеством 
охватывают все аспекты производст-
венной деятельности и гарантируют 
четкое соответствие корпоративным 
стандартам «Санофи», нормам GMP и 
российского законодательства. Этап 
приготовления растворов начинает-
ся с взвешивания компонентов в спе-
циальных зонах с ламинарным пото-
ком осушенного воздуха в асептиче-

ских условиях. Высокотехнологич-
ные системы приготовления раство-
ров могут работать в автоматическом 
и ручном режимах, они оборудова-
ны системами автоматической мой-
ки и стерилизации на месте. Интег-
рированная линия по розливу может 
работать и с картриджами, и с флако-
нами. Контроль всех операций, на-
чиная с мойки и стерилизации сте-
клянных картриджей/флаконов и за-
канчивая многоэтапным процессом 
наполнения, укупоривания и отбра-
ковки продукта при выявлении де-
фектов, осуществляется автоматизи-
рованными системами управления. 
Аналитическая и микробиологиче-
ская лаборатории в отделе контроля 
качества проводят различные тесты, 
необходимые для контроля качест-
ва производимых на заводе препа-
ратов. Каждый препарат проходит 
более 20 физических, химических и 
микробиологических тестов. Особое 
внимание уделяется микробиологи-
ческим тестам и тестам на стериль-
ность, а также мониторингу состоя-
ния окружающей среды в полном со-
ответствии с европейскими стандар-
тами и российским законодательст-
вом. Таким образом, все препараты, 
производимые на заводе ЗАО «Сано-
фи-Авентис Восток», идентичны про-
изводимым во Франкфурте-на-Майне 
с точки зрения качества, эффективно-
сти и безопасности.
— Где берете специалистов для 
работы?
— Сотрудники завода проходили об-
учение в центре производства инсу-
линов компании во Франкфурте-на-
Майне. В настоящее время на заводе 
ЗАО «Санофи-Авентис Восток» рабо-
тает около 200 человек, средний воз-
раст сотрудников — 35 лет. Это высо-
коквалифицированный персонал, 
более 65% сотрудников имеют выс-
шее образование, в том числе фар-
мацевтическое, медицинское, хими-
ко-технологическое, биологическое 
и техническое. Мы уделяем большое 
внимание дополнительному обуче-
нию персонала технологиям про-
изводства, методам обеспечения и 
контроля качества.
— Орловский завод «СанофиАвен
тис Восток» является совместным 
предприятием, где французской 
компании принадлежит контр
ольный пакет акций. Возможны 
ли в ближайшее время приход 
нового стратегического инвесто
ра или перераспределение долей 
партнеров?

—В настоящее время «Санофи» вла-
деет контрольным пакетом акций, 
и это полностью нас устраивает. При 
совершении сделки оговаривались 
временные рамки текущего соотно-
шения долей. У нас долгосрочный 
контракт на несколько лет вперед.
— Планируется ли дальнейшее 
расширение производства «Сано
фи» в России?
— Россия — один из приоритетных 
рынков для «Санофи». Именно поэто-
му наша компания стала первой сре-
ди глобальных лидеров рынка, за-
пустившей производство жизненно 
важных высокотехнологичных био-
препаратов последнего поколения в 
России. Для нас было важно создать 

производство, качество конечной 
продукции которого будет таким же 
высоким, как и на заводе во Франк-
фурте — нашей основной площадке 
по производству инсулинов в мире. 
И мы это сделали.

Мы планируем и дальше разви-
вать наше производство в Орле. В на-
стоящее время рассматривается даль-
нейшее наращивание мощностей за-
вода. «Санофи-Авентис Восток» — это 
не только стратегическая площадка 
«Санофи» по производству инсули-
нов, но и наш вклад в модернизацию 
фармацевтической промышленно-
сти России «Фарма-2020» и повыше-
ние доступности инновационных 
препаратов для российских граждан.
— Каков охват и масштаб образо
вательной корпоративной про
граммы поддержки людей с са
харным диабетом, проводимой 
«Санофи»?

— Программа «Каждый день — это 
ваш день!» реализуется «Санофи» в 
России с 2009 года совместно с Рос-
сийской диабетической ассоциаци-
ей. В ее рамках проводятся Школы 
диабета в регионах, спортивные ме-
роприятия (диаспартакиада) и дру-
гие мероприятия для пациентов раз-
личного возраста с сахарным диабе-
том первого и второго типов. Главная 
цель программы — дать пациентам 
необходимые знания, которые помо-
гут им контролировать свое заболева-
ние и жить полноценной жизнью. За 
время реализации программы «Каж-
дый день — это ваш день!» было про-
ведено более 130 обучающих школ и 
семинаров для 15 тыс. пациентов во 
всех регионах России. Более шести 
лет для пациентов с сахарным диа-
бетом действует бесплатная кругло-
суточная горячая линия «Оптилайн».

Записал Сергей Артемов

«Россия — один из приоритетных рынков для 
”
Санофи“»
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Уже в 1923 году, 91 год назад, компания Hoechst, одна из 
предшественниц «Санофи», стала первой в Европе компа-
нией, получившей лицензию на производство инсулина.

В 1976-м началось производство первого образца генно-инженер-
ного чистого человеческого инсулина. С появлением генной инженерии 
произошел значительный прогресс в области производства инсулинов. 
В 1986 году начат выпуск самой маленькой в мире инсулиновой помпы. 
В 2004 году в результате слияния Sanofi-Synthelabo и Aventis Pharma, 
образуется компания «Санофи-Авентис» (теперь «Санофи»). «Санофи-
Авентис» получает разрешение на применение нового аналога чело-
веческого инсулина ультракороткого действия, предназначенного для 
лечения сахарного диабета первого и второго типов. В 2007 году на 
рынок выведена одноразовая инсулиновая шприц-ручка для введения 
базального аналога инсулина длительного действия и аналога инсулина 

короткого действия. С целью расширения производства инсулина 
в 2009 году оформлено приобретение завода Diabel во Франкфурте. 
Разработана новая многоразовая шприц-ручка, которая производится 
во Франкфурте. Образовано новое глобальное подразделение по 
сахарному диабету. 2013 год: выход российского завода «Санофи-
Авентис Восток» на полный цикл производства инсулинов, и прежде 
всего инсулина лантус. В 2013 году продажи в мире препарата лантус 
составили €5,715 млн. Лантус доступен в более чем 120 странах мира, 
включая Россию. Во всем мире более 8 млн пациентов получают лече-
ние препаратом лантус. Общий объем продаж препаратов «Санофи» 
для лечения сахарного диабета в 2013 году составил €6,568 млн, что 
на 18,7% больше, чем в 2012 году (совокупный объем чистых продаж 
«Санофи» по всем бизнесам в 2013 году составил €32,951 млн). Всего 
у «Санофи» 112 производственных предприятий в 41 стране.

Д Е С Я Т К И  М И Л Л И О Н О В  
С П А С И Т Е Л Ь Н Ы Х  Д О З

Основной высокотехнологичный 
центр по производству инсулинов 
компании «Санофи» находится во 
Франкфурте. Второй по важности 
площадкой по производству инсули-
нов по полному циклу является завод 
в России «Санофи-Авентис Восток».

Официальная презентация орловского 
завода «Санофи-Авентис Восток» состоя-
лась 19 июня 2010 года в Санкт-Петербурге 
во время Петербургского международного 
экономического форума. Первые инсулины 
из Орла начали поступать на российский 
рынок с сентября 2010 года. Общая пло-
щадь территории предприятия составляет 
5,8 га, общая площадь здания — около 
12,7 тыс. кв. м, в том числе производст-
венная зона (около 2 тыс. кв. м) с чистыми 
помещениями (около 930 кв. м). C момента 
запуска завода выпущено более 40 млн 
современных одноразовых шприц-ручек; 
и более 13 млн. картриджей.

«Тематическое приложение к газете «Коммерсантъ» («Здравоохранение»).   Учредитель: ЗАО «Коммерсантъ. Издательский дом».  Адрес: 127055, г. Москва, Тихвинский пер., д. 11, стр. 2.  |  Владимир Желонкин — президент ИД «Коммерсантъ»  |  Павел Филенков — генеральный директор ИД «Коммерсантъ»  |   
Азер Мурсалиев — шеф-редактор ИД «Коммерсантъ»  |  Павел Кассин — директор фотослужбы  |  Валерия Любимова — коммерческий директор ИД «Коммерсантъ». Рекламная служба: Тел. (499) 943-9108/10/12, (495) 101-2353  |  Алексей Харнас — руководитель службы «Издательский синдикат»  |   
Владислав Дорофеев — выпускающий редактор  |  Ольга Боровягина — редактор  |  Сергей Цомык — главный художник  |  Виктор Куликов — фоторедактор  |  Екатерина Бородулина — корректор  |  Адрес редакции: 125080, г. Москва, ул. Врубеля, д. 4. Тел. (499) 943-9724/9774/9198

По словам Мстислава Шилова,  
более 65% его сотрудников  
имеют высшее образование

В отличие от общей анестезии,  
при седации пациент слышит  
обращенную к нему речь и способен 
адекватно реагировать на указания  
врача. Поэтому седация широко  
используется в стоматологии

Завод «Санофи-Авентис Восток» является 
первым и пока единственным фармацев-
тическим предприятием в России  
по выпуску инсулинов в шприц-ручках
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