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Öåëüþ ëèöåíçèðîâàíèÿ (èëè ïðèìåíèòåëüíî ê
ÐÔ � ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè) ëåêàðñòâåííî-
ãî ñðåäñòâà (ËÑ) ÿâëÿåòñÿ îöåíêà åãî ýôôåêòèâíîñ-
òè, áåçîïàñíîñòè è êà÷åñòâà. Êîãäà ëåêàðñòâî â ðóòèí-
íîé ïðàêòèêå íàçíà÷àåòñÿ âíå ëèöåíçèðîâàííûõ
ïîêàçàíèé, åãî èñïîëüçîâàíèå îñíîâàíî ëèøü íà íå-
ìíîãî÷èñëåííûõ äàííûõ æóðíàëüíûõ ïóáëèêàöèé
ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èññëåäîâàíèé èëè, ÷òî åùå õóæå,
íà ñîáñòâåííûõ îùóùåíèÿõ è ýêñòðàïîëÿöèÿõ. Òà-
êîé ïîäõîä ìàëî äîïóñòèì ïðè ëå÷åíèè âçðîñëûõ
ïàöèåíòîâ è ñîâåðøåííî íåïðèåìëåì â ïåäèàòðè÷åñ-
êîé ïðàêòèêå, ïîñêîëüêó èçâåñòíî, ÷òî ñóùåñòâóþò
îãðîìíûå îòëè÷èÿ ìåæäó äåòüìè è âçðîñëûìè, è äàæå
ìåæäó äåòüìè ðàçíûõ âîçðàñòîâ â ôàðìàêîäèíàìè-
÷åñêîì è ôàðìàêîêèíåòè÷åñêîì îòâåòå íà ââåäåíèå
ËÑ. Îäíàêî, íåñìîòðÿ íà âñåîáùåå ïîíèìàíèå äàííî-
ãî ôàêòà, òðè ÷åòâåðòè èñïîëüçóåìûõ ïðè ëå÷åíèè
äåòåé ËÑ â ÑØÀ íå èìåþò îäîáðåíèÿ íà èñïîëüçîâà-
íèå â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå [1, 2].

Òàêèì îáðàçîì, ïðè ïðîâåäåíèè ôàðìàêîòåðà-
ïèè ó äåòåé ïî-ïðåæíåìó íåðåøåííîé îñòàåòñÿ ïðîá-
ëåìà èñïîëüçîâàíèÿ òàê íàçûâàåìûõ «íåëèöåíçèðîâàí-
íûõ» ïðåïàðàòîâ (ïîíÿòèå «unlicensed drug» âêëþ÷àåò
â ñåáÿ õèìè÷åñêèå âåùåñòâà, èñïîëüçóåìûå â êà÷å-
ñòâå ëåêàðñòâ, ìîäèôèêàöèè ðàçðåøåííûõ ê èñïîëü-
çîâàíèþ ïðåïàðàòîâ, èìïîðòíûå ËÑ, ðàçðåøåííûå
ê ïðèìåíåíèþ â äðóãèõ ñòðàíàõ) è íàçíà÷åíèÿ ËÑ
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Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò, Ìîñêâà

Çíà÷èòåëüíîå êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, èñïîëüçóåìûõ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå,
îôèöèàëüíî ëèáî íå ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ ó äåòåé (unlicensed), ëèáî èñïîëüçóþòñÿ íå
â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ïðåïàðàòà (off label). ×àñòîòà íåðåãëàìåí-
òèðîâàííûõ íàçíà÷åíèé ñîñòàâëÿåò îêîëî 50% ïðè ëå÷åíèè ðåáåíêà â ñòàöèîíàðå è áîëåå 10% �
ïðè ïðîâåäåíèè ôàðìàêîòåðàïèè â àìáóëàòîðíûõ óñëîâèÿõ. Îò 1/

3
 äî 1/

2
 âîçíèêàþùèõ â ïåäèàòðèè

íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà îáóñëîâëåíû unlicensed èëè off
label íàçíà÷åíèÿìè. Òàêèì îáðàçîì, íåðåãëàìåíòèðîâàííàÿ ôàðìàêîòåðàïèÿ ñîïðîâîæäàåòñÿ
ïîâûøåííûì ðèñêîì âîçíèêíîâåíèÿ îñëîæíåíèé.

Many of medicaments used in pediatric practice either have no official license for usage in pediatrics
(«unlicensed» drugs) ore are used out off instructions («off label» drugs). Rate of «unlicensed» and/or
«off label» drugs is about 50 in hospital practice and more than 10% in outpatient practice. More than
one third or half cases of side effects are resulting from either unlicensed or off label drags. Therefore,
non- regulated pharmacologic therapy is associated with increased risk of side effects.

íå â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèåé ïî èõ ïðèìåíåíèþ
(off label). Off label íàçíà÷åíèÿ êëàññèôèöèðóþòñÿ
ñëåäóþùèì îáðàçîì:

• èñïîëüçîâàíèå ïðîòèâîïîêàçàííîãî ïðåïàðàòà;
• íàçíà÷åíèå ËÑ ïî íîâûì, íåçàðåãèñòðèðîâàí-

íûì ïîêàçàíèÿì;
• èñïîëüçîâàíèå â äîçàõ, îòëè÷íûõ îò óêàçàí-

íûõ â èíñòðóêöèè ê ïðåïàðàòó;
• èñïîëüçîâàíèå ó äåòåé â âîçðàñòå, îôèöèàëü-

íî íå ðàçðåøåííîì â èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ;
• íàçíà÷åíèå íåáëàãîïðèÿòíûõ ëåêàðñòâåííûõ

êîìáèíàöèé;
• âûáîð íåîãîâîðåííîãî â èíñòðóêöèè ïóòè

ââåäåíèÿ.
Íàçíà÷åíèå âûøåóêàçàííûõ ïðåïàðàòîâ âñåãäà

ñîçäàåò ïåðåä êëèíèöèñòîì-ïåäèàòðîì ýòè÷åñêóþ
ïðîáëåìó: íà îäíîé ÷àøå âåñîâ � æåëàíèå äîñòè÷ü
ïîëîæèòåëüíîãî êëèíè÷åñêîãî ýôôåêòà, íà äðóãîé
� îòñóòñòâèå îïûòà ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà è îò-
ñóòñòâèå îôèöèàëüíîãî ðàçðåøåíèÿ ðåãóëÿòîðíûõ
îðãàíîâ íà ïðèìåíåíèå ìåäèêàìåíòà â ïåäèàòðèè.

Íàçíà÷åíèå unlicensed èëè off label ïðåïàðàòîâ
íå ÿâëÿåòñÿ íåðåøåííîé çàäà÷åé âðà÷åé êàêîé-òî
îäíîé ñòðàíû (íàïðèìåð, ÑØÀ, êàê ýòî áûëî óêàçà-
íî âûøå). Ýòî ÿâëåíèå îñòàåòñÿ îáùåìèðîâîé ìåäè-
öèíñêîé ïðîáëåìîé, î ÷åì ñâèäåòåëüñòâóþò äàííûå
ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèé.
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Â ïðîñïåêòèâíîì èññëåäîâàíèè, ïðîâåäåííîì â
îòäåëåíèè èíòåíñèâíîé òåðàïèè äåòñêîãî ãîñïèòà-
ëÿ â Ëèâåðïóëå â òå÷åíèå 4 ìåñÿöåâ, áûëî óñòàíîâëå-
íî, ÷òî èç 166 ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 1 äî 15 ëåò,
íàõîäèâøèõñÿ íà ëå÷åíèè â ïåðèîä íàáëþäåíèÿ,
70% ïàöèåíòîâ ïîëó÷èëè êàê ìèíèìóì îäíî off
label íàçíà÷åíèå [3].

Â äðóãîå èññëåäîâàíèå [4], äëèâøååñÿ 13 íå-
äåëü, áûëî âêëþ÷åíî 609 ïàöèåíòîâ, ñðåäíèé âîç-
ðàñò êîòîðûõ ñîñòàâèë 2 ãîäà. Âñåãî â óêàçàííîé
ïîïóëÿöèè ïðîâåäåíî 2013 êóðñîâ ëåêàðñòâåííîé
òåðàïèè, èç êîòîðûõ 506 íàçíà÷åíèé (25%) ìîæíî
îòíåñòè ê unlicensed èëè off label. 36% ïàöèåíòîâ
ïîëó÷èëè õîòÿ áû îäèí êóðñ îôèöèàëüíî íå ðåãëà-
ìåíòèðîâàííîé òåðàïèè. Óñòàíîâëåíî, ÷òî èç 10 íàè-
áîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûõ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå
ËÑ 4 èñïîëüçóþòñÿ ñ íàðóøåíèåì èíñòðóêöèè ïî èõ
ïðèìåíåíèþ: ïàðàöåòàìîë, äèêëîôåíàê íàòðèé, ìîð-
ôèí è ñàëüáóòàìîë.

Conroy è ñîàâò. [5] âûÿâëåíà ÷àñòîòà unlicensed
è off label íàçíà÷åíèé â íåîíàòîëîãè÷åñêîé ïðàêòè-
êå. Àâòîðàìè äàííîãî èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàíî, ÷òî
90% ïàöèåíòîâ, âêëþ÷åííûõ â èññëåäîâàíèå, ïî-
ëó÷èëè êàê ìèíèìóì îäíî íåðåãëàìåíòèðîâàííîå
íàçíà÷åíèå. 9 èç 10 íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûõ
ìåäèêàìåíòîâ ó äàííîé êàòåãîðèè ïàöèåíòîâ ìîæíî
îòíåñòè ê êàòåãîðèÿì unlicensed è off label: ãåíòàìè-
öèí, áåíçèëïåíèöèëëèí, ôîëèåâàÿ êèñëîòà, äàëè-
âèò, àëüáóìèí, âèòàìèí Ê, êîôåèí, ôëóêëîêñàöèë-
ëèí è ìîðôèí. Òàêèì îáðàçîì, ÷àñòîòà unlicensed
è off label íàçíà÷åíèé â äàííîé âîçðàñòíîé êàòåãî-
ðèè çíà÷èòåëüíî âûøå, ÷åì ó áîëåå ñòàðøèõ äåòåé.

Äàííûå, ñõîäíûå ñ âûøåîïèñàííûìè, áûëè ïî-
ëó÷åíû â ìóëüòèöåíòðîâîì åâðîïåéñêîì èññëåäîâà-
íèè [6]. Íàèáîëåå ÷àñòî ñ íàðóøåíèåì èíñòðóêöèè
ïî ïðèìåíåíèþ íàçíà÷àëèñü àíàëüãåòèêè è áðîíõî-
äèëàòàòîðû.

Â ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå, ïðîâåäåííîå â òå÷å-
íèå 1998 ã. â Íèäåðëàíäàõ, áûë âêëþ÷åí 8271 ïàöèåíò
â âîçðàñòå îò 0 äî 16 ëåò. Ó÷èòûâàëèñü îáðàùåíèÿ ê
âðà÷àì îáùåé ïðàêòèêè. Âñåãî çà èññëåäóåìûé ïåðèîä
â ïîïóëÿöèè áûëî ñäåëàíî 17 453 íàçíà÷åíèÿ ËÑ,
èç êîòîðûõ 2667 (15,3%) áûëè îòíåñåíû ê unlicen-
sed, 2381 (13,6%) � ê off label. Ðèñê ïîëó÷èòü
íåðåãëàìåíòèðîâàííîå íàçíà÷åíèå ó ïàöèåíòîâ, â ëå-
÷åíèè êîòîðûõ áûë èñïîëüçîâàí õîòÿ áû îäèí ëåêàð-
ñòâåííûé ïðåïàðàò, ñîñòàâèë 45,5%, ïðè ýòîì óêà-
çàííûé ïîêàçàòåëü áûë íà 18% âûøå ó äåâî÷åê, ÷åì
ó ìàëü÷èêîâ. Ïî ñðàâíåíèþ ñ âîçðàñòíîé ãðóïïîé
6�12 ëåò, ðèñê unlicensed è off label íàçíà÷åíèé
â âîçðàñòå 6�24 ìåñÿöà áûë âûøå â 2,6 ðàçà,
à â âîçðàñòå 2�6 ëåò � â 1,7 ðàçà [7].

Ïîñêîëüêó çàáîëåâàåìîñòü ðåñïèðàòîðíîé ïàòî-
ëîãèåé îñòàåòñÿ âûñîêîé, îäíî èç ïðîâåäåííûõ ïðîñ-
ïåêòèâíûõ èññëåäîâàíèé áûëî ïîñâÿùåíî îöåíêå
ðàöèîíàëüíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷å-
íèÿ çàáîëåâàíèé äûõàòåëüíîé ñèñòåìû ó àìáóëàòîð-
íûõ ïàöèåíòîâ äåòñêîãî âîçðàñòà, îáðàòèâøèõñÿ çà
êîíñóëüòàöèåé ê âðà÷àì îáùåé ïðàêòèêè â Íèäåð-

ëàíäàõ â 1998 ã. [8]. Êîãîðòà áîëüíûõ ñîñòàâèëà
2505 ðåáåíêà, êîòîðûì áûëî íàçíà÷åíî 5253 êóðñà
ôàðìàêîòåðàïèè äëÿ ëå÷åíèÿ óêàçàííûõ çàáîëåâàíèé.
×àñòîòà íåðåãëàìåíòèðîâàííûõ íàçíà÷åíèé èñïîëü-
çîâàâøèõñÿ ïðåïàðàòîâ ñîñòàâèëà 37,1%, èç êî-
òîðûõ 16,8% áûëè unlicensed è 20,3% � off label.
Áîëüøå âñåãî íå â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè
èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ íàçíà÷àëèñü àíòèàñòìà-
òè÷åñêèå ËÑ (39%), ïðåïàðàòû äëÿ ëå÷åíèÿ êàøëÿ
è ïðîñòóäíûõ çàáîëåâàíèé (30%). Unlicensed íàçíà-
÷åíèÿ ÷àùå îòìå÷àëèñü ïðè èñïîëüçîâàíèè ñðåäñòâ
äëÿ ëå÷åíèÿ ðèíèòà (24%) è àíòèãèñòàìèííûõ ïðå-
ïàðàòîâ (26,4%). Íàèáîëåå ÷àñòî íåðàöèîíàëüíî
íàçíà÷àëèñü ñëåäóþùèå ËÑ: ñàëüáóòàìîë (íå ñîá-
ëþäàëèñü óêàçàíèÿ ïî âîçðàñòó è äîçå), äåïòðîïèí
(íå ëèöåíçèðîâàí äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ), ôëóòèêàçîí
(íåñîáëþäåíèå ðåêîìåíäîâàííîãî äîçîâîãî ðåæèìà),
òåðáóòàëèí (èçìåíÿëèñü ðåêîìåíäîâàííûå äîçû)
è íàòðèÿ êðîìîãëèêàò (íàçàëüíûé ñïðåé: èíñòðóê-
öèÿ íå ñîäåðæèò èíôîðìàöèè îá èñïîëüçîâàíèè
â äåòñêîì âîçðàñòå).

Çà÷àñòóþ ïðîáëåìà íåðåãëàìåíòèðîâàííûõ íàç-
íà÷åíèé ñâÿçàíà íå ñ íåâíèìàòåëüíîñòüþ èëè ïðîôåñ-
ñèîíàëüíîé íåêîìïåòåíòíîñòüþ âðà÷åáíîãî ïåðñî-
íàëà. Riordan [9] èçó÷èë 69 ëîêàëüíûõ êëèíè÷åñêèõ
ðåêîìåíäàöèé, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ èñïîëüçîâà-
íèÿ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå. Èç 86 óïîìÿíóòûõ
â íèõ ËÑ òîëüêî 47 (55%) áûëè ëèöåíçèðîâàíû
äëÿ íàçíà÷åíèÿ äåòÿì, â òî âðåìÿ êàê 14 ïðåïàðà-
òîâ áûëè ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ ó äåòåé òîëüêî
ñ îïðåäåëåííîãî âîçðàñòà èëè ìàññû òåëà, è 24 (28%)
âîîáùå íå áûëè ðàçðåøåíû ê èñïîëüçîâàíèþ â ïåäèàò-
ðè÷åñêîé ïðàêòèêå.

Ïîõâàëüíî æåëàíèå ïåäèàòðîâ ñîâåðøåíñòâîâàòü
ïðîâîäèìóþ ôàðìàêîòåðàïèþ è èñïîëüçîâàòü â ñâî-
åé ïðàêòèêå íîâûå ËÑ. Wilton ñ ñîàâò. [10] îòñëåäèëè
÷àñòîòó èñïîëüçîâàíèÿ 63 íîâûõ ËÑ â ïåäèàòðè÷åñ-
êîé ïðàêòèêå. Ñðîê íàáëþäåíèÿ ñîñòàâèë 10 ëåò,
íàáëþäåíèåì áûëî îõâà÷åíî 9081 äåòåé â âîçðàñòå
îò 2 äî 11 ëåò è 15 256 ïîäðîñòêîâ (12�17 ëåò), ÷òî
ñîñòàâèëî 1,3% è 2,2% îò îáùåé ïîïóëÿöèè äåòåé
è ïîäðîñòêîâ â Âåëèêîáðèòàíèè ñîîòâåòñòâåííî.
Ïîêàçàíî, ÷òî 44 èç 63 òîëüêî ïîÿâèâøèõñÿ íà
ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ËÑ áûëî íàçíà÷åíî ïàöèåí-
òàì â âîçðàñòå 2�11 ëåò, ïðè òîì, ÷òî òîëüêî 6 ëåêàðñòâ
áûëè ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ ó äåòåé ñ îïðåäåëåííîãî
âîçðàñòà. Òàêèì îáðàçîì, îêîëî 2000 äåòåé ïîëó÷èëè
êóðñ ôàðìàêîòåðàïèè õîòÿ áû îäíèì èç 38 íîâûõ
ïðåïàðàòîâ, íå ðàçðåøåííûõ ê ïðèìåíåíèþ â ïåäèàò-
ðè÷åñêîé ïðàêòèêå. Àíàëîãè÷íàÿ ñèòóàöèÿ îòìå÷å-
íà ïðè àíàëèçå ïðîâåäåííîé ôàðìàêîòåðàïèè ó ïîä-
ðîñòêîâ: èñïîëüçîâàíî 58 èç 63 íîâûõ ïðåïàðàòîâ,
è òîëüêî 8 èç íèõ ðàçðåøåíû ê èñïîëüçîâàíèþ â
äàííîì âîçðàñòå. Âàæíî, ÷òî òîëüêî ìàëàÿ ÷àñòü (10%)
ïîÿâëÿþùèõñÿ íà ðûíêå íîâûõ ËÑ ñðàçó ðàçðåøå-
íû ê èñïîëüçîâàíèþ ó äåòåé, âñëåäñòâèå ÷åãî 22%
ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ ïîëó÷àþò ëå÷åíèå íîâûì ËÑ,
ñðîê íàõîæäåíèÿ êîòîðîãî íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì
ðûíêå íå ïðåâûøàåò 5 ëåò.
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Ãîâîðÿ î ïðîáëåìå unlicensed è off label íàçíà-
÷åíèé, õî÷åòñÿ îòìåòèòü, ÷òî âàæåí íå ñàì ôàêò
îòñòóïëåíèÿ âðà÷à îò ñóùåñòâóþùèõ îôèöèàëü-
íûõ ðåêîìåíäàöèé. Â êîíöå êîíöîâ, òðóäíî çàïî-
äîçðèòü äîêòîðà â òîì, ÷òî åãî äåéñòâèå íàïðàâëå-
íî âî âðåä ïàöèåíòó. Áîëåå òîãî, â ðÿäå ñèòóàöèé,
íàïðèìåð, â îíêîëîãèè èëè òîêñèêîëîãèè, íåðåã-
ëàìåíòèðîâàííîå èñïîëüçîâàíèå ïðåïàðàòîâ (öèòîñ-
òàòèêîâ, àíòèäîòîâ, ñðåäñòâ ïàëëèàòèâíîé ïîìî-
ùè) ìîæåò áûòü îïðàâäàíî, ïîñêîëüêó öåëüþ òàêèõ
íàçíà÷åíèé ÿâëÿåòñÿ ñîõðàíåíèå æèçíè ïàöèåíòà
èëè îáëåã÷åíèå åãî ñòðàäàíèé [11].

Íå ìîæåò íå âîëíîâàòü òîò ôàêò, ÷òî èñïîëüçîâà-
íèå íå ðàçðåøåííîãî ê ïðèìåíåíèþ ËÑ (unlicensed)
èëè ñ íàðóøåíèåì èíñòðóêöèè ïî åãî ïðèìåíåíèþ
(off label) ìîæåò ñîïðîâîæäàòüñÿ ðàçâèòèåì íåïðåä-
ñêàçóåìîãî ýôôåêòà âñëåäñòâèå îñîáåííîñòåé åãî ôàð-
ìàêîäèíàìè÷åñêèõ è ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ñâîéñòâ
â äåòñêîì âîçðàñòå, à òàêæå âîçíèêíîâåíèåì íåáëà-
ãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé (HÏP).

Ïðîáëåìà ÍÏÐ âàæíà íå òîëüêî ñ òî÷êè çðåíèÿ
âëèÿíèÿ íà òå÷åíèå îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ è èñõîä
ëå÷åíèÿ, õîòÿ èçâåñòíî, ÷òî áîëåå 70% âîçíèêàþùèõ
îñëîæíåíèé ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè òðåáóþò äîïîë-
íèòåëüíîé ìåäèêàìåíòîçíîé êîððåêöèè, à ëåòàëü-
íûå îñëîæíåíèÿ âîçíèêàþò ó 0,32% ãîñïèòàëèçè-
ðîâàííûõ ïàöèåíòîâ [12]. Ëå÷åíèå ÍÏÐ òðåáóåò
åùå è îãðîìíûõ ýêîíîìè÷åñêèõ çàòðàò. Òàê, â ÑØÀ
ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ âñåõ ÍÏÐ â ãîä ñîñòàâëÿåò 76�
177 ìëí. äîëëàðîâ [13, 14], ïðè ýòîì, äëÿ ñðàâíå-
íèÿ, ðàñõîäû íà ëå÷åíèå ñàõàðíîãî äèàáåòà ñîñòàâ-
ëÿþò 45,2 ìëí. äîëëàðîâ, à êàðäèîâàñêóëÿðíûõ
çàáîëåâàíèé � 117�154 ìëí. äîëëàðîâ.

Äëÿ èçó÷åíèÿ ÷àñòîòû âñòðå÷àåìîñòè ÍÏÐ â äåòñ-
êîé ïîïóëÿöèè Temple Ì.Å. è ñîàâò. [15] áûëî ïðîâå-
äåíî èññëåäîâàíèå, öåëüþ êîòîðîãî ÿâèëàñü îöåíêà
÷àñòîòû, òÿæåñòè è ïðåäîòâðàòèìîñòè ÍÏÐ ó ïàöèåí-
òîâ ïåäèàòðè÷åñêîãî ñòàöèîíàðà. Ïðîäîëæèòåëüíîñòü
íàáëþäåíèÿ ñîñòàâèëà 6 ëåò. Â òå÷åíèå óêàçàííîãî
ïåðèîäà áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî 565 ÍÏÐ. ×àñòîòà
èõ âîçíèêíîâåíèÿ ñîñòàâèëà 0,85 íà 100 ãîñïèòàëè-
çàöèé. Ñðåäíèé âîçðàñò ïàöèåíòîâ áûë ðàâåí 9,6 ëåò.
Ó 87,4% ïàöèåíòîâ àëëåðãîëîãè÷åñêèé àíàìíåç îòÿ-
ãîùåí íå áûë, â òî âðåìÿ êàê ó 2,8% ïàöèåíòîâ
èìåëèñü óêàçàíèÿ íà àëëåðãè÷åñêóþ ðåàêöèþ íà
ïîäîçðåâàåìûé ïðåïàðàò â ïðîøëîì. Íàèáîëåå ÷àñ-
òîé ïðè÷èíîé ðàçâèòèÿ ÍÏÐ áûëè îïèîèäû (11,5%),
àíòèêîíâóëüñàíòû (11,9%), àíòèáèîòèêè (26,4%).
Îáðàùàåò íà ñåáÿ âíèìàíèå òîò ôàêò, ÷òî 20,7%
ÍÏÐ áûëè ïðåäîòâðàòèìûìè.

Gill ñ ñîàâò. [16] ïðîâåäåíî ïðîñïåêòèâíîå èññëå-
äîâàíèå, â êîòîðîì ðåãèñòðèðîâàëèñü âñå âîçíèêà-
þùèå ÍÏÐ ó ïàöèåíòîâ, íàõîäÿùèõñÿ íà ëå÷åíèè
â îòäåëåíèè èíòåíñèâíîé òåðàïèè. Ñðîê íàáëþäåíèÿ
ñîñòàâèë 28 ìåñÿöåâ, â èññëåäîâàíèå áûëî âêëþ÷åíî
909 ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 4 äíåé äî 16 ëåò. Ó 10 ïà-
öèåíòîâ áûëî îòìå÷åíî ðàçâèòèå ÍÏÐ äî ïîñòóïëå-
íèÿ â ñòàöèîíàð. Ó îñòàâøèõñÿ 899 ïàöèåíòîâ áûëî
âûÿâëåíî 76 ÍÏÐ íà 35 ðàçëè÷íûõ ËÑ. ×àñòîòà

ðàçâèòèÿ ÍÏÐ â èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè ñîñòàâè-
ëà 7%. Íàèáîëüøàÿ ÷àñòîòà ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé
ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè íàáëþäàëàñü â âîçðàñòíîé
ãðóïïå 1�2 ãîäà. 25 ËÑ, ÿâèâøèõñÿ ïðè÷èíîé
ðàçâèòèÿ ÍÏÐ, íàçíà÷àëèñü â íàðóøåíèè èíñòðóê-
öèè ïî èõ ïðèìåíåíèþ, îäíî ëåêàðñòâî âîîáùå íå
áûëî ðàçðåøåíî ê ïðèìåíåíèþ â ïåäèàòðè÷åñêîé
ïðàêòèêå.

×òîáû îïðåäåëèòü ÷àñòîòó âîçíèêíîâåíèÿ HÏP
âñëåäñòâèå ïðèìåíåíèÿ unlicensed èëè off label ËÑ,
Turner è ñîàâò. [17] ïðîâåëè 13-íåäåëüíîå ïðîñïåê-
òèâíîå èññëåäîâàíèå â 5 ðàçëè÷íûõ îòäåëåíèÿõ ïåäè-
àòðè÷åñêîãî ïðîôèëÿ (õèðóðãè÷åñêîì, îáùåñîìà-
òè÷åñêîì, íåîíàòîëîãè÷åñêîì, îòäåëåíèÿõ èíòåíñèâ-
íîé òåðàïèè êàðäèîëîãè÷åñêîãî è îáùåãî ïðîôèëÿ).
Âñåãî â èññëåäîâàíèå áûëî âêëþ÷åíî 936 ïàöèåí-
òîâ, êîòîðûå ïîñòóïàëè â âûøåóêàçàííûå îòäåëå-
íèÿ 1046 ðàç. Çà âñå ïîñòóïëåíèÿ ïàöèåíòû ïîëó÷è-
ëè 4455 êóðñîâ ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè. Â 507 ñëó÷àÿõ
ãîñïèòàëèçàöèé (48%) ïàöèåíòû ïîëó÷àëè îäíî èëè
áîëåå unlicensed èëè off label íàçíà÷åíèå. HÏP îòìå-
÷åíû â 11% ñëó÷àåâ îò îáùåãî ÷èñëà ãîñïèòàëèçà-
öèé, ïðè÷åì ÷àñòîòà âîçíèêíîâåíèÿ ÍÏÐ áûëà 3,9%
îò îáùåãî ÷èñëà íàçíà÷åíèé â ñëó÷àå ïîëíîãî ñîáëþ-
äåíèÿ òðåáîâàíèé èíñòðóêöèè è 6% � â ñëó÷àå
íåðåãëàìåíòèðîâàííûõ íàçíà÷åíèé.

Èññëåäîâàíèå ñ ïîõîæèì äèçàéíîì áûëî ïðî-
âåäåíî â 2002 ã. Â. Horen è ñîàâò. [18]. Â äàííîå
èññëåäîâàíèå áûëî âêëþ÷åíî 1419 ïàöèåíòîâ, èç
êîòîðûõ áîëüøèíñòâî ñîñòàâëÿëè ìëàäåíöû è äåòè.
Âîçðàñòíûå ãðóïïû â èññëåäîâàíèè îïðåäåëÿëè â
ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè ÅÌÅÀ [19]. Ìàëü-
÷èêîâ â èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè áûëî äîñòîâåðíî
áîëüøå. Ñðåäíåå ÷èñëî íàçíà÷åííûõ ïðåïàðàòîâ êàæäî-
ìó ïàöèåíòó ñîñòàâèëî 3,04±1,49. Âî âñåõ âîçðàñòíûõ
ãðóïïàõ ïðîâîäèìàÿ ôàðìàêîòåðàïèÿ áûëà ñòàòèñòè-
÷åñêè äîñòîâåðíî èíòåíñèâíåé ó ìàëü÷èêîâ. Êðîìå
òîãî, ñðåäíåå çíà÷åíèå èñïîëüçóåìûõ ËÑ áûëî ñòàòèñ-
òè÷åñêè äîñòîâåðíî âûøå â âîçðàñòíîé ãðóïïå 28 äíåé
� 23 ìåñÿöà. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ÀÒÑ êëàññèôèêàöèåé,
íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àëèñü ïðåïàðàòû èç ãðóïï «Äûõà-
òåëüíàÿ ñèñòåìà» (29,7% íàçíà÷åíèé), «Ïèùåâàðè-
òåëüíûé òðàêò è îáìåí âåùåñòâ (23,6% íàçíà÷åíèé),
«Ïðîòèâîìèêðîáíûå ïðåïàðàòû äëÿ ñèñòåìíîãî ïðèìå-
íåíèÿ» (15,6% íàçíà÷åíèé), «Íåðâíàÿ ñèñòåìà» (13,8%
íàçíà÷åíèé) è «Äåðìàòîëîãèÿ» (5,4% íàçíà÷åíèé).

42% ïàöèåíòàì áûëî ñäåëàíî õîòÿ áû îäíî off
label íàçíà÷åíèå. Ðàçëè÷èé â íåðàöèîíàëüíûõ íàç-
íà÷åíèÿõ ìàëü÷èêàì è äåâî÷êàì âûÿâëåíî íå áûëî.
Èç âñåãî ÷èñëà íàçíà÷åííûõ ËÑ 18,9% áûëî èñïîëüçî-
âàíî off label, ïðè ýòîì 11,5% èç íèõ � ïî íåçàðå-
ãèñòðèðîâàííûì ïîêàçàíèÿì, 4,7% � â íåêîððåêò-
íîé äîçå, 1,1% � íå ó÷òåí ðàçðåøåííûé âîçðàñò,
0,6% � íåáëàãîïðèÿòíûå ëåêàðñòâåííûå êîìáèíà-
öèè, 0,6% � íàçíà÷åíèå ïðîèçâåäåíî ïðè íàëè÷èè
ïðîòèâîïîêàçàíèé, 0,4% � èñïîëüçîâàí íåîãîâîðåí-
íûé â èíñòðóêöèè ïóòü ââåäåíèÿ.

Â èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè çàðåãèñòðèðîâàíî 20
HÏP: 10 � â âîçðàñòå 2�11 ëåò è 10 � â âîçðàñòå

Ñ.Ê. Çûðÿíîâ
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28 äíåé � 23 ìåñÿöà. Ïðè÷èíîé èõ ðàçâèòèÿ
ÿâèëèñü 15 ËÑ: àíòèáèîòèêè (4 ÍÏÐ ñâÿçàíû ñ ïðèå-
ìîì àìîêñèöèëëèíà/êëàâóëàíàòà, îäíà � àìîêñè-
öèëëèíà, 2 � ñ ïðèìåíåíèåì öåôàëîñïîðèíîâ 3-ãî
ïîêîëåíèÿ (öåôèêñèì è öåôïîäîêñèì), îäíà � êëà-
ðèòðîìèöèíà), âàêöèíû (3 ÍÏÐ ðàçâèëèñü âñëåä-
ñòâèå ïðèìåíåíèÿ ïÿòèêîìïîíåíòíîé âàêöèíû, îäíà
� âàêöèíû îò ãðèïïà, îäíà � îðàëüíîé áàêòåðèàëü-
íîé âàêöèíû), ôåíîáàðáèòàë, ðàöåêàäîòðèë, áåòàìå-
òàçîí, õëîðîïèðàìèí, äîìïåðèäîí, ôåíñïèðèä. Êëè-
íè÷åñêèìè ïðîÿâëåíèÿìè ÍÏÐ â 8 ñëó÷àÿõ áûëè
æåëóäî÷íî-êèøå÷íûå ðàññòðîéñòâà, â 6 � êîæíûå
ïðîÿâëåíèÿ, â 3 � íåâðîëîãè÷åñêèå íàðóøåíèÿ,
â 2 � ëèõîðàäêà, â îäíîì � ðèíèò. Íè îäíà èç
ðàçâèâøèõñÿ ÍÏÐ íå áûëà ñåðüåçíîé. ×àñòîòà ðàç-
âèòèÿ ÍÏÐ áûëà â 1,4 ðàçà (ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåð-
íî) âûøå â ïîïóëÿöèè äåòåé, ïîëó÷èâøèõ õîòÿ áû
îäèí off label ïðåïàðàò. ×àñòîòà âñòðå÷àåìîñòè ÍÏÐ
íå çàâèñåëà îò ïîëà, âîçðàñòà èëè îáùåãî ÷èñëà
íàçíà÷åíèé îäíîìó ïàöèåíòó. Îäíàêî ðèñê ðàçâèòèÿ
ÍÏÐ ñóùåñòâåííî ïîâûøàëñÿ ïðè èñïîëüçîâàíèè
off label ïðåïàðàòîâ èç ãðóïïû «Ïðîòèâîìèêðîáíûå
ñðåäñòâà äëÿ ñèñòåìíîãî ïðèìåíåíèÿ» (3,06; 95%
äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë 2,32, 8,11) è «Ãîðìîíû
äëÿ ñèñòåìíîãî ïðèìåíåíèÿ» (4,20; 95% äîâåðè-
òåëüíûé èíòåðâàë 1,08, 16,40), è ñòàòèñòè÷åñêè

çíà÷èìî ñíèæàëñÿ ïðè íàçíà÷åíèè ËÑ èç ãðóïïû
«Äûõàòåëüíàÿ ñèñòåìà» (0,20, 95% äîâåðèòåëüíûé
èíòåðâàë 0,07, 0,60). Íàçíà÷åíèå ËÑ ïî íåçàðåãè-
ñòðèðîâàííûì ïîêàçàíèÿì òàêæå àññîöèèðóåòñÿ
ñ ïîâûøåííûì ðèñêîì ðàçâèòèÿ ÍÏÐ, îñîáåííî
â âîçðàñòíîé ãðóïïå 28 äíåé � 23 ìåñÿöà (3,94;
95% äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë 1,12, 13,84).

Âûÿâëåííàÿ ÷àñòîòà ðàçâèòèÿ ÍÏÐ (1,41% îò
÷èñëà èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè) â äàííîì èññëåäî-
âàíèè áûëà ñõîäíà ñ ïîêàçàòåëÿìè, ïîëó÷åííûìè
â äðóãèõ èññëåäîâàíèÿõ êàê ñðåäè äåòåé [20, 21],
òàê è ñðåäè âçðîñëûõ [22]. Â óêàçàííûõ èññëåäîâà-
íèÿõ ÍÏÐ òàêæå íàèáîëåå ÷àñòî ïðîÿâëÿëèñü â
âèäå æåëóäî÷íî-êèøå÷íûõ ðàññòðîéñòâ è êîæíîé
ñûïè è íå áûëè ñåðüåçíûìè.

Èç âñåãî âûøåñêàçàííîãî ñëåäóåò î÷åâèäíûé
âûâîä: â ïîâñåäíåâíîé âðà÷åáíîé ïðàêòèêå íå äîë-
æíî áûòü ýêñïåðèìåíòîâ. Èçó÷åíèå íîâûõ äîçîâûõ
ðåæèìîâ, äëèòåëüíîñòè êóðñîâ ëå÷åíèÿ, ïóòåé ââå-
äåíèÿ � ýòî óäåë êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ðó-
òèííîå ìåäèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå äîëæíî ïðîâîäèòü-
ñÿ â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè òèïîâûõ
êëèíèêî-ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñòàòåé. Òîëüêî òàêèì
îáðàçîì ìû ñìîæåì ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü è
áåçîïàñíîñòü ïðîâîäèìîé íàøèì ïàöèåíòàì ôàðìà-
êîòåðàïèè.

 Êîëëåêòèâ àâòîðîâ, 2005

Ã.À. Ëûñêèíà, Å.Ã. Êèêèíñêàÿ, Ã.À. Çèíîâüåâà, Å.Â. Ôðîëêîâà
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Ïðèâåäåíû ðåçóëüòàòû ìíîãîëåòíåãî íàáëþäåíèÿ çà 130 äåòüìè ñ áîëåçíüþ Øåíëåéíà �
Ãåíîõà (ÁØÃ), ñðåäè êîòîðûõ â  76 (58,5%) ñëó÷àÿõ íàáëþäàëè ïîðàæåíèå ïî÷åê. Ó 28 èç 76 áîëüíûõ
ïî÷å÷íûé ñèíäðîì íîñèë òðàíçèòîðíûé õàðàêòåð è êóïèðîâàëñÿ îäíîâðåìåííî ñ äðóãèìè êëèíè÷åñêè-
ìè ïðîÿâëåíèÿìè ÁØÃ. Ó 48 ïàöèåíòîâ äèàãíîñòèðîâàí Øåíëåéíà � Ãåíîõà íåôðèò (ØÃ-íåôðèò),
ïðîòåêàþùèé â 5 ñëó÷àÿõ ñ ÎÏÍ. Ïðåîáëàäàëà ãåìàòóðè÷åñêàÿ ôîðìà ãëîìåðóëîíåôðèòà, íåô-
ðîòè÷åñêèé âàðèàíò âñòðå÷àëñÿ òîëüêî ó ìàëü÷èêîâ 4�5-ëåòíåãî âîçðàñòà. Ïðîâåäåí àíàëèç
âîçìîæíîãî âëèÿíèÿ òåðàïèè äåáþòà çàáîëåâàíèÿ è íà÷àëüíîãî ïåðèîäà ïîðàæåíèÿ ïî÷åê, à òàêæå
ñîïóòñòâóþùèõ èíôåêöèé íà òå÷åíèå, áëèæàéøèå è îòäàëåííûå èñõîäû ØÃ-íåôðèòà. Âûÿâëåíî,
÷òî ïðîãíîç ïî÷å÷íîãî ñèíäðîìà ïðè ÁØÃ ó äåòåé â öåëîì áëàãîïðèÿòåí è çàâèñèò îò ñâîåâðåìåí-
íîñòè íà÷àëà êîìïëåêñíîé òåðàïèè ñ îáÿçàòåëüíîé ñàíàöèåé î÷àãîâ èíôåêöèè. Áîëåå 80% áîëüíûõ
âûçäîðîâåëè, à òîëüêî ó 17% ñîõðàíÿþòñÿ èçìåíåíèÿ â àíàëèçàõ ìî÷è, ïðè îòñóòñòâèè æàëîá, áåç
íàðóøåíèÿ ôóíêöèè ïî÷åê. Ðåêîìåíäîâàíî â êîìïëåêñíîì ëå÷åíèè ØÃ-íåôðèòà íà ðàííèõ ýòàïàõ
åãî ïðîÿâëåíèÿ èñïîëüçîâàòü àíòèàãðåãàíòû, àíòèêîàãóëÿíòû, àêòèâàòîðû ôèáðèíîëèçà, ãëþêî-
êîðòèêîèäû è ðåæå (ïî ïîêàçàíèÿì) öèòîñòàòèêè.

Article presents the results of long-term follow up of 130 patients with Shonlein � Henoch disease
(SHD), including 76 patients (58.5% of cases) with renal involvement. 28 from 76 patient had transient
urinary changes resolved with other clinical presentations of SHD. Shonlein � Henoch nephritis (SHN)
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