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Фармакоэкономика в педиатрии
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В последнее время в зарубежной и отечественной медицинской литературе,
посвященной вопросам использования лекарственных средств (ЛС) в педи<
атрии, появились исследования крайне важной проблемы — применению
так называемых нелицензированных лекарств. Термин нелицензированные
ЛС можно расшифровать как ЛС, не прошедшие никаких лицензионных про<
цедур (правил, законов, государственных инстанций) на использование, в
том числе на безопасность, фармакокинетические показатели и клиничес<
кую эффективность.
Особенно развита практика применения нелицензированных ЛС в группе
педиатрических пациентов с различными проявлениями иммуносупрес<
сии: у новорожденных с очень низкой массой тела при рождении (НОНМТ);
у детей с первичным иммунодефицитом, с онкологическими и онкогемато<
логическими заболеваниями; со СПИДом; с обширной термической трав<
мой. К наиболее часто применяемым ЛС у детей с иммуносупрессией отно<
сятся противоинфекционные препараты. Действительно, незрелость,
дефект или угнетение факторов защиты от инфекций и высокая частота ин<
вазивных процедур приводит к тому, что данные пациенты попадают в
группу риска по развитию инфекционных осложнений [1]. По данным ряда
многоцентровых исследований, частота генерализованных (бактериаль<
ных, грибковых и, реже, вирусных) инфекций у НОНМТ в структуре сепсиса
достигает 20%, причем для них характерна крайне высокая атрибутивная
летальность [2, 3].

В ПОСЛЕДНЕЕ ВРЕМЯ ВО ВСЕМ МИРЕ ВНИМАНИЕ КЛИНИЧЕСКИХ ФАРМАКОЛОГОВ ОБРАЩЕНО НА ПРОБЛЕМУ ПРИ<
МЕНЕНИЯ У ДЕТЕЙ НЕЛИЦЕНЗИРОВАННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. ИЗВЕСТНО, ЧТО 90% ЛЕКАРСТВ, ИСПОЛЬЗУ<
ЕМЫХ В НЕОНАТОЛОГИИ, ПРИМЕНЯЮТСЯ КАК НЕЛИЦЕНЗИРОВАННЫЕ, ИЛИ С НАРУШЕНИЕМ ИНСТРУКЦИЙ ПО ПРИ<
МЕНЕНИЮ. АВТОРЫ НА ПРИМЕРЕ ГРУППЫ ПАЦИЕНТОВ ИЗ 449 НЕДОНОШЕННЫХ НОВОРОЖДЕННЫХ С ПОМОЩЬЮ
ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ ВЫЯВИЛИ ЧАСТОТУ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НЕЛИЦЕНЗИРОВАН<
НЫХ ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫХ СРЕДСТВ В НЕОНАТОЛОГИИ. АНАЛИЗ ОХВАТИЛ 9<ЛЕТНИЙ ПЕРИОД РАБОТЫ САМО<
ГО КРУПНОГО НЕОНАТАЛЬНОГО ЦЕНТРА СЕВЕРО<ЗАПАДА. УСТАНОВЛЕНО, ЧТО НАИБОЛЕЕ ЧАСТО НАЗНАЧАЕМЫМИ
ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫМИ СРЕДСТВАМИ БЫЛИ АМИНОГЛИКОЗИДЫ И ЦЕФАЛОСПОРИНЫ. В 21% СЛУЧАЕВ ПРИ<
МЕНЯЕМЫЕ ЛЕКАРСТВА ОТНОСИЛИСЬ К НЕЛИЦЕНЗИРОВАННЫМ В НЕОНАТОЛОГИИ, В 8% СЛУЧАВ ИХ ИСПОЛЬЗО<
ВАЛИ С НАРУШЕНИЕМ ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. ОТМЕЧЕНА ОБЩАЯ ТЕНДЕНЦИЯ К ЗНАЧИМОМУ УВЕЛИЧЕ<
НИЮ ЧАСТОТЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НЕРАЗРЕШЕННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ЗА АНАЛИЗИРУЕМЫЙ ПЕРИОД.
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: НОВОРОЖДЕННЫЕ С ОЧЕНЬ НИЗКОЙ МАССОЙ ТЕЛА ПРИ РОЖДЕНИИ, НЕЛИЦЕНЗИРОВАН�
НЫЕ ЛЕКАРСТВА.
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Авторы на примере группы НОНМТ провели фармако<
эпидемиологическое (ФЭ) исследование, цель которого
заключалась в выявлении частоты использования нели<
цензированных ЛС.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ
Исследование было проведено на базе отделения реани<
мации новорожденных Детской городской больницы
№ 1 (ДГБ) Санкт<Петербурга. По дизайну ФЭ исследова<
ние было неэкспериментальным; по характеру получае<
мой информации — аналитическим контролируемым; по
соотношению времени изучения интересующих явлений
к моменту их развития — ретроспективным [4]. Были вы<
делены две группы пациентов: исследования
(250 НОНМТ, получивших лечение в отделении реанима<
ции новорожденных ДГБ № 1 в период с апреля 2004 по
апрель 2007 г.) и контроля (249 НОНМТ, получивших ле<
чение в отделении реанимации новорожденных ДГБ № 1
в период с 1999 по 2002 г.). Критерии включения в ис<
следование: масса тела при рождении менее 1500 г вне
зависимости от пола, срок гестации менее 32 нед.
Используемые противоинфекционные ЛС разделяли на
следующие категории: «unlicensed» («нелицензирован<
ные в неонатологии»); «off<label» («разрешенные в неона<
тологии, но использованные с нарушением некоторых
клинико<фармакологических параметров»); «on<label»
(«разрешенные в неонатологии») [5].
Источниками выделения ЛС в вышеперечисленные кате<
гории служили данные американской академии педиат<
рии и регистра лекарственных средств России [6–8]. Так<
же использовали базы данных Physician's Desk Reference

(www.pdrel.thomsonhc.com/pdrel/librarian/action/command)
и Food and Drug Administration (www.fda.gov).
Применяли следующие вычислительные методы и крите<
рии значимости различий: отношение шансов (ОШ, odds
ratio — OR) — отношение шансов событий в одной груп<
пе к другой, расчет производили с помощью метода
четырех квадратов; доверительный интервал (ДИ) —
диапазон колебания истинных значений, 95% ДИ озна<
чает, что 95% измерений, полученных в исследованиях с
такими же размерами выборки и структурой, лежат в
пределах рассчитанного интервала; медиана (Ме) —
центральное значение признака в выборке [9–11]. Для
статистической обработки данных применяли пакет про<
граммы MS Excel. При расчете некоторых параметров ис<
пользовали калькуляторы, представленные по адресу
www.hutchon.net.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
Демографические параметры, постнатальные факто<
ры риска развития инфекционных осложнений и дан<
ные по основным нозологическим формам в исследо<
ванных группах представлены в табл. 1 и 2. Как видно из
табл. 1 и 2, статистически значимая разница в демогра<
фических параметрах и основных нозологических
формах между группами исследования и контроля отсут<
ствовала.
НОНМТ обычно поступали в отделение реанимации но<
ворожденных в первые сутки жизни. Ме гестационного
возраста составила от 28 до 29 нед, массы тела — от
1200 до 1330 г. Соотношение мальчиков и девочек зна<
чимо не различалось. По большинству постнатальных

Параметры/факторы

Демографические параметры

Масса тела при рождении, г (Ме) 600–1500 (1330)

Гестационный возраст, нед ( Ме)

Оценка по шкале Апгар
1<я минута
5<я минута

24–32 (29)

4 ± 3
6 ± 2

Таблица 1. Демографические параметры и постнатальные факторы риска развития инфекционных осложнений у обследованных
новорожденных с очень низкой массой тела при рождении

Группа контроля (n = 249)

740–1500 (1250)

26–32 (29)

5 ± 2
6 ± 1

Группа исследования (n = 250)

0,80

0,99

0,69
0,99

Возраст при поступлении в отделение, сут ( Ме) 1–2 (1) 1–2 (1) 0,99

Мужской пол, n (%) 136 (54) 110 (44) 0,11

Паритет ( Ме)

Порядковый номер родов (Ме)

1–10 (2)

1–4 (1)

1–7 (2)

1–6 (1)

0,99

0,99

Угроза прерывания беременности, %

Кесарево сечение и наркоз, %

32

29

27

29

0,36

0,86

р

Факторы риска

Продолжительность пребывания в отделении, сут ( Ме) 10–99 (45) 13–18 (53) 0,087

Продолжительность катетеризации*, сут ( Ме) 14–146 (42) 18–76 (34) 0,081

Продолжительность парентерального питания, сут ( Ме) 7–41 (22) 6–52 (18) 0,40

Продолжительность эндотрахеальной интубации, сут ( Ме) 1–70 (8) 1–30 (5) 0,29

Использование глюкокортикоидов, % 55 54 0,87

Примечание: 
* С использованием центрального венозного катетера.
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факторов риска статистически значимые различия меж<
ду группами также отсутствовали. Все НОНМТ получали
парентеральное питание с одинаковой длительностью
(через центральный венозный катетер). Не было статис<
тически значимых различий в продолжительности эн<
дотрахеальной интубации. Основные клинические
диагнозы у обследованных НОНМТ включали тяжелое
постгипоксическое поражение центральной нервной си<
стемы (ЦНС) (34–35%) и синдром дыхательных расст<
ройств I типа (30–38%). Во всех группах обследованных
НОНМТ основным сопутствующим диагнозом была глу<
бокая незрелость (48–55%).
Как видно из представленных в табл. 3 данных, все
НОНМТ получали антибактериальные средства. Статис<
тически значимые различия в частоте назначения ами<

ногликозидов и цефалоспоринов между группами отсут<
ствовали, то же самое относится и к нитроимидазолам.
В группе контроля, по сравнению с исследуемой группой,
чаще назначали аминопенициллины (p < 0,05), реже —
гликопептиды (p < 0,05), карбапенемы (p < 0,05) и фтор<
хинолоны (p < 0,05). В период 1999–2002 гг. НОНМТ ча<
ще получали противовирусные ЛС (p < 0,05), реже —
противогрибковые препараты (p < 0,05).
Из антибактериальных ЛС у НОНМТ чаще всего исполь<
зовали аминогликозиды (p < 0,05). Как видно из пред<
ставленных в табл. 4 данных, за период 2004–2007 гг.
не произошло увеличения общей частоты использова<
ния аминогликозидов. Тем не менее, произошли изме<
нения внутри группы. Так, с 2004 г. чаще стали исполь<
зовали нетилмицин (p < 0,05), относящийся к категории

Нозологические формы

Основной клинический диагноз Сопутствующий клинический диагноз

группы
р

группы
р

контроля

Тяжелое постгипоксическое
поражение ЦНС, n (%)

84 (34)

Синдром дыхательных
расстройств I типа, n (%)

77 (30)

Глубокая незрелость, n (%) 49 (20)

Тяжелая сочетанная гипоксия, n (%) 20 (8)

Внутрижелудочковое
кровоизлияние II–IV степени, n (%)

Внутриутробная инфекция, n (%)

Всего, n (%)

12 (5)

7 (3)

249 (100)

0,85

0,28

0,23

–

0,34

–

–

23 (9)

60 (24)

135 (54)

0

30 (12)

2 (1)

250 (100)

исследования контроля исследования

88 (35)

90 (36)

65 (26)

0

7 (3)

0

250 (100)

29 (11)

62 (25)

121 (49)

0

37 (15)

0

249 (100)

0,51

0,86

0,33

–

0,54

–

–

Таблица 2. Сводные данные по основным нозологическим формам у обследованных новорожденных с очень низкой массой тела
при рождении

Лекарственные средства

Антибактериальные средства, % 100

Аминогликозиды, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

93
2–42 (10)

Цефалоспорины, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

88
3–34 (10)

Пенициллины, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

85
2–15 (9)

Нитроимидазолы, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

31
3–29 (10)

Гликопептиды, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

25
4–21 (14)

Карбапенемы, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

10
5–34 (11)

Таблица 3. Противоинфекционные лекарственные средства у обследованных новорожденных с очень низкой массой тела при
рождении

Группа контроля
(n = 249)

100

96
3–30 (7)

92
4–25 (8)

75
3–14 (5)

36
3–32 (8)

55
10–23 (12)

52
6–23 (11)

Группа исследования
(n = 250)

р

–

0,55 (0,16–1,95)
–

0,64 (0,25–1,63)
–

1,89 (0,92–3,85)
–

0,79 (0,44–1,44)
–

0,27 (0,15–0,49)
–

0,10 (0,05–0,22)
–

ОШ (95% ДИ)

Фторхинолоны, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

8
4–32 (11)

26
7–15 (10)

0,24 (0,11–0,58)
–

Противовирусные средства, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

25
15

5
18

6,33 (2,31–17,33)
–

Противогрибковые средства, %
Продолжительность применения, сут ( Ме)

25
16

100
30

–
–

–

0,71
–

0,27
–

0,015
–

0,63
–

< 0,001
–

< 0,001
–

< 0,001
–

< 0,001
–

< 0,001
–
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«unlicensed» у НОНМТ. В группе исследования реже про<
водили смену гентамицина на амикацин (p < 0,05), ча<
ще — амикацина на нетилмицин (p < 0,05). Гентамицин и
амикацин относятся к группе «on<label» ЛС. Ме длитель<
ности использования данных антибиотиков у НОНМТ со<
ставила 7–10 дней.
За аминогликозидами по частоте назначения следуют
цефалоспорины — их получали 88 и 92% пациентов со<
ответственно (табл. 3). Как видно из представленных в
табл. 5 данных, также как и при применении аминогли<
козидов, в группе исследования не произошло увеличе<
ние общей частоты использования цефалоспоринов, но
были изменения внутри группы. С 2004 г. перестали при<
менять цефазолин, на фоне увеличения частоты исполь<
зования цефтазидима (p < 0,05). В группе исследования
чаще происходила смена цефотаксима на цефтазидим
(p < 0,05). Все используемые у НОНМТ средства относят
к категории «on<label». Ме длительности использования
цефалоспоринов в группах исследования и контроля со<
ставляла 8 и 10 дней соответственно.
Далее по частоте применения следуют пенициллиновые
антибиотики. Их чаще использовали до 2002 г. (табл. 3).
В подавляющем числе случаев использовали ампицил<
лин. Ме длительности лечения составила 5–9 дней.
Согласно используемой нами классификации ампицил<
лин относится к группе «on<label».
Гликопептиды чаще использовали в группе исследова<
ния, по сравнению с группой контроля (табл. 3). Препара<
том выбора был ванкомицин, который относится к кате<

гории «on<label». Me длительности его применения соста<
вила 12–14 дней.
За анализированные периоды не изменилась частота
использования нитроимидазолов (табл. 3), при этом в
100% это был метронидазол, относящийся к группе
«on<label».
К 2007 г. практически в 5 раз увеличилась частота ис<
пользования карбапенемов (p < 0,05). В группе контро<
ля у всех НОНМТ использовали имипенем + циластатин,
а в группе исследования на имипенем приходилось толь<
ко 78%. К 2004 г. почти каждый пятый НОНМТ получал
меропенем. Данные изменения представляются весьма
важными с учетом того, что имипенем относят к катего<
рии «on<label», а меропенем — «unlicensed» (до 3 мес
жизни).
Частота назначения фторхинолонов к 2004 г. увеличи<
лась в 3 раза (табл. 3). Как в группе контроля, так и в
группе исследования в 100% случаев использовали ци<
профлоксацин. Все фторхинолоны относятся к категории
«unlicensed».
К 2004 г. стали реже использовать системные противо<
вирусные средства — ацикловир и ганцикловир (катего<
рия «on<label»). Длительность их использования не изме<
нилась: Me — 15–18 дней.
В группе исследования отмечено увеличение частоты на<
значения системных противогрибковых средств
(p < 0,05). Это связано с тем, что с 2004 г. в отделении
реанимации новорожденных ДГБ № 1 каждый НОНМТ
получал профилактику инвазивного кандидоза флукона<

Название

Гентамицин 22

Амикацин 6

Нетилмицин 0

Гентамицин/амикацин 49

Гентамицин/нетилмицин 11

Гентамицин/амикацин/нетилмицин 8

Амикацин/нетилмицин 4

Таблица 4. Применение аминогликозидов у новорожденных с очень низкой массой тела при рождении

Группа контроля 
(n = 231), %

27

6

26

6

6

5

24

Группа исследования
(n = 240), %

р

0,76 (0,39–1,46)

1,0 (0,31–3,21)

–

15,05 (6,04–37,53)

1,94 (0,69–5,46)

1,65 (1,52–5,24)

0,13 (0,04–0,39)

ОШ (95% ДИ)

Всего, % 100 100

0,33

1,0

< 0,001

< 0,001

0,064

0,31

< 0,001

Название

Цефтриаксон 41

Цефазолин 28

Цефтазидим 10

Цефотаксим 3

Цефотаксим/цефтазидим 12

Цефотаксим/цефтриаксон 6

Всего, % 100

Таблица 5. Применение цефалоспоринов у новорожденных с очень низкой массой тела при рождении

Группа контроля
(n=219), %

32

0

29

8

21

10

100

Группа исследования
(n=230), %

р

1,48 (0,83–2,64)

–

0,27 (0,12–0,59)

0,36 (0,09–1,38)

0,51 (0,24–1,11)

0,57 (0,20–1,65)

ОШ (95% ДИ)

0,063

< 0,001

< 0,001

0,033

0,023

0,23
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золом внутривенно. В группе контроля противогрибко<
вые ЛС использовали только в качестве лечения. В 95%
эпизодов это был флуконазол (категория «on<label»).
Амфотерицин В был назначен только 5% пациентов, по<
лучавших системные антимикотики. Данный препарат
относится к категории «off<label» (клинико<фармакологи<
ческие исследования у детей с массой тела до 2000 г и
возрастом младше 28 сут не проводили, следовательно,
точные данные о дозах и кратности введения препарата
отсутствуют). Длительность использования противогриб<
ковых ЛС (Ме) в группе исследования составила 30 дней,
в группе контроля — 16 дней.
Введение лицензирования ЛС в перинатологии было
обусловлено рядом трагедий, которые повлияли на раз<
витие плода (талидомид) и на жизнь новорожденных
(хлорамфеникол) [1, 5]. Лицензирование было введено
для обеспечения безопасности и эффективности ЛС,
применяемых в клинической практике. Тем не менее, по
настоящее время, испытания ЛС проводят главным об<
разом на взрослых добровольцах. Использование этих
препаратов у новорожденных обычно основывается на
модификации ЛС, предназначенных для взрослых, и на
экстраполяции дозировок, применяемых при лечении
взрослых. Этот подход не принимает во внимание важ<
ные различия в клинической фармакологии ЛС у взрос<
лых и детей, тем более — новорожденных, особенно
недоношенных [1, 3].
В начале 2000 г. были опубликованы данные ФЭ иссле<
дования по анализу информативности данных о ЛС, ис<
пользуемых в педиатрии [12]. Анализу были подвергнуты
53 исследования, содержащих информацию о 33 новых
ЛС, зарегистрированных в США в период с июля 1998 по
апрель 2002 г. Установлено, что только в 23% исследова<
ний была изучена безопасность ЛС у детей; в 43% — эф<
фективность и безопасность; в 34% — фармакокинетика
и/или фармакодинамика. Дозы для детей были указаны
в аннотациях только для 13% ЛС. Авторы сделали вывод,
что для 50–70% ЛС, используемых в США, отсутствует
достаточная информация по применению у детей.
Подобные исследования в России не проводили, однако,
учитывая практически отсутствие современной фармин<
дустрии, эти данные можно экстраполировать на отече<
ственную медицинскую практику.
Вопрос применения нелицензированных (иначе говоря,
неразрешенных) ЛС в педиатрии впервые возник и вы<
звал озабоченность в конце 1960<х гг. в США. Не так
давно внимание клинических фармакологов сфокусиро<
валось на распространении практики применения дан<
ной группы ЛС в Европе и России [5, 13–20].
При настоящем исследовании в качестве методики нами
был выбран обзор потребления ЛС, который считают од<
ним из видов ФЭ исследований [21]. Обычно данные о
потреблении ЛС представляют в виде показателя
Defined Daily Dose (DDD). Тем не менее, методология DDD
не может быть использована в качестве единицы изме<
рения для оценки потребления ЛС у детей и у пациентов
с нарушением органов элиминации, прежде всего пече<
ни [22]. Это является одной из основополагающих при<
чин того, что ФЭ исследования в педиатрии, особенно в

неонатологии, крайне редки. В связи с этим многие авто<
ры допускают проведение ФЭ исследований по таким ас<
пектам, как частота применения и длительность курса,
что и было использовано в настоящем исследовании
[17, 20].
В результате нами было установлено, что наиболее часто
назначаемыми противоинфекционными ЛС у НОНМТ
являются аминогликозиды и цефалоспорины (преимуще<
ственно III поколения). Обращает на себя внимание
высокая частота использования гентамицина и ван<
комицина — у 26 и 50% пациентов. К примеру, в
Великобритании и Австралии частота использования
гентамицина и ванкомицина у НОНМТ составляет
14 и 9% соответственно [15, 19]. При обобщении данных
нашего ФЭ исследования установлено, что в 8% случаев
назначаемые ЛС относились к категории «off<label», в
21% — к категории «unlicensed». Согласно литературным
данным, средняя пропорция «off<label» и «unlicensed» ЛС
в Европе и США составляет 11 и 27% соответственно
[5, 13–19].
Как видно из представленных на рисунке данных, отме<
чена общая тенденция к значимому увеличению частоты
использования «unlicensed» ЛС к 2007 г. по сравнению с
периодом до 2002 г. [20]. Таким образом, в России про<
слеживается значимая тенденция к росту частоты при<
менения «unlicensed» ЛС у НОНМТ.
Среди причин, традиционно приводимых во всем мире в
качестве оправдания недостатка качественных исследо<
ваний ЛС для лечения детей, обычно указывают на то,
что подобные испытания экономически невыгодны, учи<
тывая небольшое число назначений, которое за ними по<
следует, а также на сложности получения разрешения
для проведения подобных испытаний. Кроме того,
высказывают опасения и сомнения в том, являются ли
подобные клинические испытания этичными в случае,
когда речь идет о новорожденных. В этой связи уместно
отметить, что сложившаяся ситуация, когда ЛС, не полу<
чившие формальной оценки как соответствующие требо<
ваниям для лечения НОНМТ тем не менее имеют широ<
кое применение, существенно менее этична, нежели
проведение адекватных исследований с целью выясне<
ния того, насколько данные ЛС безопасны и эффектив<
ны. В Европе и США возникала озабоченность и в связи
с возможной ответственностью того, кто назначает дан<
ное ЛС в случае негативных последствий, связанных с

Рис. Частота назначения нелицензированных лекарственных
средств в настоящем исследовании
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применением нелицензированных или «off<label» препа<
ратов. В связи с этим, Европейская комиссия предложи<
ла директиву, касающуюся применения ЛС в педиатрии
[23]. Она включает создание экспертного комитета, кото<
рый будет проводить оценку и одобрение всех протоко<
лов испытаний ЛС на детях. Комитет будет решать, какова
вероятность того, что в ходе испытания будет обнаружена
терапевтическая эффективность, и отклонять испытания,
дублирующие уже проведенные, и при этом не будет за<
медлять одобрение ЛС, предназначенных для других воз<
растных групп. Кроме того, Европейское агентство по ле<
карственным средствам подготовило проект руководства
по фармакологическому надзору в педиатрии [24].
В Великобритании в 2005 г. опубликован Британский на<
циональный формуляр ЛС для детей, задача которого за<
ключается в обеспечении педиатров информацией по
прописыванию лекарств, большинство из которых не
прошли авторизацию на рынке [25]. Британский нацио<
нальный формуляр для детей имеет законную силу в отли<
чие от последних научных данных, руководств по качест<
венной клинической практике и советов экспертов.

Таким образом, мы выявили высокую частоту назна<
чения у НОНМТ нелицензированных ЛС. Анализ был
проведен только в группе противоинфекционных ЛС, но
подобная тенденция, скорее всего, имеет место и при ис<
пользовании других ЛС. Особое внимание следует уде<
лить группе ЛС, назначаемых неврологами (ноотропы,
сосудорасширяющие и метаболические препараты, и
т.д.). Назначая нелицензированные ЛС, неонатологии по<
тенциально рискуют понести юридическую ответствен<
ность. С другой стороны, если они должны обеспечить
своих пациентов наиболее эффективным из известных
им способов лечения, у них зачастую нет выбора. Орга<
низаторы здравоохранения, неонатологи, клинические
фармакологи, представители фармакологической про<
мышленности несут ответственность за обеспечение
новорожденных безопасными и эффективными ЛС.
Необходимы соответствующие испытания ЛС у НОНМТ.
Безусловно, проведение подобных исследований сопря<
жено со значительными сложностями и затратами, одна<
ко они совершенно необходимы для исправления сло<
жившейся ситуации.
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