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   МОНИТОРИНГ  НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ  РЕАКЦИЙ  

ПРИ  ПРИМЕНЕНИИ  ЛЕКАРСТВЕННЫХ  ПРЕПАРАТОВ  У  ДЕТЕЙ  

В  РОССИЙСКОЙ  ФЕДЕРАЦИИ   
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медицинского применения» Росздравнадзора; 2Федеральное государственное автономное образовательное 

учреждение высшего образования «Российский университет дружбы народов»; Медицинский институт 

Российского университета дружбы народов; 3«Отдел организации фармаконадзора» Управления организации 

государственного контроля качества медицинской продукции Росздравнадзора, Москва, РФ

Цель исследования: изучить безопасность применения лекарственных препаратов (ЛП) у детей 
на основе анализа  национальной базы спонтанных сообщений (СС) Росздравнадзора. В данной 
работе проведен ретроспективный анализ 467 первичных СС  о развитии серьезных нежела-
тельных реакций (НР) у детей, поступивших в базу данных за 2015 г. Более высокому риску 
развития осложнений медикаментозной терапии подвержены дети дошкольного возраста.  
Наиболее часто в патологический процесс вовлекались кожные покровы и  организм в целом 
(38,7 и 21,1% соответственно).  Непредвиденные НР выявлены у детей в 10,8% случаев. В каче-
стве подозреваемых ЛП чаще указывались противомикробные средства системного действия 
(43,8%) и препараты для лечения нервной системы (26,1%). Метод СС позволяет получить 
новые сведения о безопасности применения ЛП в детской популяции и разработать меры  по 
уменьшению рисков, связанных с медикаментозной терапией.

Ключевые слова: дети, спонтанные сообщения, лекарственный препарат, нежелательные 
реакции.
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Objective of the research – to study safety of medicinal preparations (MP) for children by 
analyzing a Roszdravnadzor national database of spontaneous reports (SR). This study includes 
a retrospective analysis of 467 primary SR on severe adverse reactions (AR) in children recorded 
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