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ФАРМАКОЛОГИЯ, ТОКСИКОЛОГИЯ 

ВВЕДЕНИЕ 
Токсикологические исследования лекарствен-

ных препаратов являются неотъемлемой частью 
современной фармакологии. Они имеют важное 
значение для обеспечения безопасности и эффек-
тивности лекарственных средств, которые широ-
ко используются в ветеринарной практике. При-
менение таких исследований позволяет выявить 
потенциальные токсические эффекты препаратов 
и определить оптимальные дозировки для без-
опасного использования[1,2,3]. 

 Одна из главных задач токсикологических 
исследований заключается в оценке токсичности 
новых лекарственных препаратов перед их вве-
дением на рынок. Такие исследования позволяют 
выявить возможные нежелательные эффекты на 
организм, оценить показатели токсичности, 
идентифицировать точки приложения и опти-
мальные дозировки препаратов. В свою очередь, 
это позволяет предотвратить негативные послед-
ствия для целевых животных и снизить риски 
при проведении клинических испытаний [4,5]. 

 Кроме того, токсикологические исследования 
играют особую роль в изучении побочных эф-
фектов лекарственных препаратов, уже находя-
щихся в клинической практике. Такие исследова-
ния помогают определить причины возникнове-
ния нежелательных реакций, выявить их опреде-
ленные механизмы действия и разработать стра-

тегии по их предотвращению[6,7,8].  
Одним из наиболее дискуссионных вопросов в 

данной области -является та нормативно-правовая 
база, которой руководствуются при проведении 
подобных исследований. С целью валидации ис-
пользуемых методик исследователи обычно обра-
щаются к наиболее авторитетной научной литера-
туре [9,10], системе государственных стандартов, 
либо к альтернативным системам. Одной из них и 
является регламент по тестированию химических 
веществ OECD (Organisation for Economic Co-
operation and Development) [11]. 

Основная цель исследования - проанализиро-
вать регламент OECD в контексте его использо-
вания для токсикологических исследований ле-
карственных средств с точки зрения валидности 
описанных методологических подходов. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
В статье проведен краткий анализ регламент 

по тестированию химических веществ OECD (в 
частности, главы 2 «Воздействие на биотические 
системы» и главы 4 «Воздействие на здоровье»), 
представляющим собой набор международно-
признанных спецификаций по тестированию хи-
мических веществ, утвержденных Организацией 
экономического сотрудничества и развития. 

Оценивались основные принципы проведения 
эксперимента, требования к биологическим мо-
делям для исследования, общая система оценки 
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состоит в том, что он обеспечивает единство подходов и методологии в оценке химической безопасно-
сти на международном уровне. Это облегчает сравнение результатов исследований, а также обмен ин-
формацией между странами и организациями. Контроль качества данных и соблюдение принципов 
GLP также позволяют доверять результатам исследований, что является основой для принятия реше-
ний в области регулирования химических веществ и защиты здоровья человека, животных и окружаю-
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того или иного вида токсичности. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
Регламент OECD в контексте токсикологиче-

ских исследований является важным инструмен-
том для оценки безопасности химических ве-
ществ и продуктов (в т.ч. лекарственных препа-
ратов). Этот регламент разработан в соответ-
ствии с принципами надлежащей лабораторной 
практики (GLP) и предоставляет стандарты и 
рекомендации для проведения токсикологиче-
ских испытаний. Регламент OECD включает ши-
рокий спектр токсикологических тестов, которые 
направлены на оценку потенциальных рисков 
для здоровья человека, животных и окружающей 
среды. Эти тесты включают оценку токсичности 
веществ на различных системах и органах орга-
низма, а также оценку их мутагенного, канцеро-
генного и репродуктивного воздействия. Соот-
ветствуя принципам GLP, регламент OECD тре-
бует, чтобы токсикологические исследования 
проводились в специализированных и аккредито-
ванных лабораториях, с тщательным контролем 
качества данных и соблюдением строгих проце-
дур. Это обеспечивает достоверность и полноту 
результатов исследований. 

Регламент OECD также подчеркивает важ-
ность использования альтернативных моделей и 
методов в токсикологических исследованиях, что-
бы снизить количество необходимых животных и 
минимизировать их страдания. Это включает в 
себя использование витро-тестов, компьютерного 
моделирования и информационных баз данных.  

В регламенте содержится 41 статья в Разделе 
2 и 93 статья в разделе 4, каждая статья регла-
мента специализированным образом унифициро-
вана и содержит следующие разделы:  

введение (описание целей и задач исследования); 

Initial considerations (дословный перевод - 
«первоначальные соображения», ретроспектив-
ный анализ способов проведения подобных экс-
периментов); 

потенциальные ограничения (описываются те 
области, где применение статьи невозможно в свя-
зи с недостоверностью полученных результатов); 

основные биоэтические принципы конкретно-
го исследования; 

требования к лабораторным животным для 
конкретного эксперимента (вид, пол, возраст, 
количество животных, требования к кормлению 
и содержанию); 

 пошаговое описание самого эксперимента; 

дополнительные методологические подходы; 

способы оценки полученных результатов; 

способы обработки полученных данных и 
составление итогового отчета; 

список литературы, из которой сделан вывод о 
целесообразности использования подобных методов. 

Общепризнанный и валидированный регла-
мент OECD в токсикологических исследованиях 
способствует повышению доверия к полученным 
результатам и созданию общей основы для при-
нятия решений в области безопасности и соот-
ветствующих правил. Гармонизация подходов 

позволяет более эффективно сравнивать и анали-
зировать данные, что в свою очередь способству-
ет развитию научных исследований и приведе-
нию регулирующих органов к согласованной 
оценке потенциального риска химических ве-
ществ. Таким образом, валидация регламента 
OECD в токсикологических исследованиях играет 
важную роль в обеспечении качества и надежно-
сти данных, является основой для разработки по-
литик безопасности и обеспечивает единую мето-
дологию в оценке потенциального риска химиче-
ских веществ (в т.ч. лекарственных вещества). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Основная польза от применения регламента 

OECD в контексте токсикологических исследова-
ний состоит в том, что он обеспечивает единство 
подходов и методологии в оценке химической 
безопасности на международном уровне. Это 
облегчает сравнение результатов исследований, а 
также обмен информацией между странами и 
организациями. Контроль качества данных и со-
блюдение принципов GLP также позволяют до-
верять результатам исследований, что является 
основой для принятия решений в области регули-
рования химических веществ и защиты здоровья 
человека, животных и окружающей среды. В 
целом, регламент OECD в контексте токсиколо-
гических исследований играет важную роль в 
обеспечении безопасности и защиты здоровья 
населения и окружающей среды. Он предостав-
ляет стандарты и рекомендации, которые содей-
ствуют эффективному оцениванию химической 
безопасности и разработке соответствующих мер 
по ее обеспечению. 
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In order to validate the methods used to determine the toxicity of drugs, researchers usually turn to the most authorita-
tive scientific literature, the system of state standards, or alternative systems. One of them is the OECD (Organization for 
Economic Co-operation and Development) regulations on testing chemicals. 

The article provides a brief analysis of the OECD regulations for testing chemicals (in particular, Chapter 2 “Effects on 
Biotic Systems” and Chapter 4 “Effects on Health”), which is a set of internationally recognized specifications for testing 
chemicals approved by the Organization for Economic Co-operation and development. 

The basic principles of conducting an experiment, the requirements for biological models for research, and the general 
system for assessing a particular type of toxicity were assessed. 

The main benefit of applying the OECD regulation in the context of toxicological studies is that it ensures uniformity 
of approaches and methodology in assessing chemical safety at the international level. This facilitates the comparison of 
research results, as well as the exchange of information between countries and organizations. Data quality control and 
adherence to GLP principles also provide confidence in research results, which is the basis for decision-making in chemi-
cal regulation and the protection of human, animal and environmental health. In general, OECD regulations in the context 
of toxicological research play an important role in ensuring safety and protecting public health and the environment. It 
provides standards and recommendations that facilitate the effective assessment of chemical safety and the development of 
appropriate measures to ensure it. 
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