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Резюме. Назначение лекарственных препаратов в педиатрии в настоящий момент 
сопряжено рядом проблем. Терапевты часто сталкиваются с назначением лекар-
ственных препаратов «вне инструкции», недостатком лекарственных препаратов в 
соответствующих дозах для детей и, соответственно с необходимостью разработки 
соответствующих лекарственных форм.
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ВВЕДЕНИЕ
Лечение детей и проблемы, свя-

занные с ним, неоднократно при-
влекали внимание общественности 
в последние десятилетия. Всемирная 
организация здравоохранения (ВОЗ) 
с декабря 2007 г. проводит информа-
ционно-пропагандистскую кампанию 
«Обеспечим выпуск лекарств в до-
зировках для детей» для содействия 
разработке надлежащих и качествен-
ных лекарственных средств для детей 
и доступу к ним. Следует выделить 
ряд работ, посвященных правовым 

и регуляторным вопросам в данном 
направлении [1, 2]. Но, тем не менее, 
разработка препаратов для детей и 
сложности, связанные с ней, остаются 
актуальными и сейчас.

ПРОБЛЕМЫ ТЕРАПИИ ДЕТЕЙ
Согласно данным статистики по 

РФ, дети от 0 до 14 лет наиболее под-
вержены болезням органов дыхания; 
травмам, отравлениям и некоторым 
другим последствиям воздействия 
внешних причин; болезням кожи и 
подкожной клетчатки (везикулопу-
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стулез, кандидоз и др.); некоторым ин-
фекционным и паразитарным болез-
ням; болезням органов пищеварения 
и нервной системы. У детей первого 
года жизни наибольшее число заре-
гистрированных случаев отмечается 
среди болезней органов дыхания, от-
дельных состояний, возникающих в 
перинатальном периоде и болезней 
нервной системы [3].

При этом заболеваемость и те-
рапия недоношенных детей и детей 
первого года жизни также имеют ряд 
особенностей, прежде всего связан-
ных с незрелостью органов и систем. 
Так, например, ввиду увеличенной ги-
дратации кожи и малой толщины ро-
гового слоя всасывание через кожу 
протекает значительно более интен-
сивно. Малая скорость биотрансфор-
мации лекарств и менее интенсивный 
захват препаратов печенью приводят 
к экскреции с мочой значительных 
количеств препаратов, которые у 
взрослых обычно элиминируются пу-
тем метаболизма. Однако экскреция 
большинства ЛС с мочой также про-
исходит медленнее, чем у взрослых, 
ввиду сниженной функцией почек, 
определенной низким почечным кро-
вотоком, незрелостью механизмов 
активного транспорта, низкой отно-
сительной долей рабочих клеток [4].

При назначении лекарственного 
препарата (ЛП) врачи в своей прак-
тике используют педиатрический 
формуляр, учитывая возраст и вес де-
тей, однако встречаются назначение 
и применение ЛП «вне инструкции» 
и случаи использования незареги-
стрированных в РФ лекарственных 
средств (off -label и unlicensed назна-
чения соответственно).

По данным зарубежных и отече-
ственных коллег, антибактериальные 
препараты в отношении off -label-
назначений уже на протяжении не-
скольких лет занимают лидирующее 
положение. Такого рода нарушения 
известны так же среди лекарствен-

ных препаратов, влияющих на пище-
варительный тракт и обмен веществ, 
и для лечения заболеваний нервной 
системы. Лидерами среди назначе-
ний «вне инструкции» являются такие 
нарушения, как назначение препара-
тов по незарегистрированным пока-
заниям, использование медикамента 
в более низкой или превышающей 
дозе, чем рекомендуемая в инструк-
ции по медицинскому применению, и 
нарушение возрастных ограничений. 
Применение ЛП off -label чаще реги-
стрируется у детей периодов ново-
рожденности и грудного возраста, но 
такому риску подвержены также дети 
в возрасте от 1 мес. до 2 лет и от 1 года 
до 5 лет [5, 6].

Встречается назначение детям 
сердечно-сосудистых средств (сер-
дечные гликозиды, ингибиторы ан-
гиотензипревращающего фермента 
(АПФ), корректоры нарушений моз-
гового кровообращения), адрено-
литических средств (бета-адрено-
блокаторы), диуретиков, гормонов и 
других препаратов, не выпускаемых 
промышленностью в дозировках, 
предназначенных для приема ново-
рожденными пациентами и детьми 
раннего возраста. Вследствие этого 
врачи вынуждены выписывать рецеп-
ты для экстемпорального изготовле-
ния лекарственных препаратов. А в 
аптеках ввиду отсутствия субстанций 
действующих веществ фармацевти-
ческие работники сталкиваются с 
проблемой изготовления форм из 
готовых лекарственных препаратов 
(в виде капсул, таблеток) [7].

Номенклатура лекарственных пре-
паратов показывает, что наибольшее 
количество детских лекарственных 
форм зарегистрировано в группе ле-
карственных препаратов, действую-
щих на центральную нервную систе-
му, преимущественно в подгруппе 
анальгетических средств. В группах 
лекарственных препаратов, действу-
ющих на сердечно-сосудистую систе-
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му, регулирующих метаболические 
процессы, для лечения инфекцион-
ных заболеваний детские лекарствен-
ные формы представлены в крайне 
ограниченном количестве, а в груп-
пах лекарственных препаратов для 
лечения злокачественных новообра-
зований и диагностических препара-
тов специальные детские лекарствен-
ные формы отсутствуют [8].

Распределение по формам выпу-
ска также неоднородно [13, 14]. Струк-
тура номенклатуры лекарственных 
препаратов для детей по формам вы-
пуска представлена на рисунке.

Как видно из рисунка, преоблада-
ющими формами в процентном соот-
ношении являются сиропы и таблет-
ки. Затем капсулы и капли, которые 
возможно дозировать в соответствии 
с возрастом. Мягкие формы суммарно 
занимают 10 % от всей номенклатуры, 
а суппозитории — всего 4 %.

Промышленное производство обу-
словливает достаточно высокий уро-
вень требований, предъявляемых к 
лекарственным препаратам, прежде 
всего к использованию субстанций и 
вспомогательных веществ [9].

Среди проблем, возникающих при 
разработке и производстве лекар-
ственных форм в дозировках для де-
тей, стоит выделить:

1) приемлемость вспомогательных 
веществ;

2) безопасность применения (воз-
можен риск аспирации или удушья 
для твердых лекарственных форм);

3) допустимые объемы и размеры 
доз [10].

Ряд отечественных и зарубежных 
авторов отмечают негативное воз-
действие вспомогательных веществ. 
Например, этанол оказывает нейро-
токсичность, сердечно-сосудистые па-
тологии, у новорожденных и детей до 
шести месяцев пропиленгликоль вы-
зывает нейротоксичность, судороги, 
гиперосмолярность, а полисорбат 20 и 
80 — печеночную и почечную недоста-
точность. Бензиловый спирт способен 
вызывать нейротоксичность, ацидоз, 
а сахарозаменители (ксилит) — диа-
рею. Ограничено использование кор-
ригентов, т. к. это может привести к 
аллергическим реакциям [11].

Пероральный путь введения явля-
ется предпочтительным для пациен-

Структура номенклатуры лекарственных препаратов для детей по формам выпуска
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тов всех возрастов по соображениям 
удобства и стабильности, но у детей 
такой способ применения несет риск 
удушья, сопряжен с трудностями при 
жевании или проглатывании у ряда 
детей. Поэтому в качестве альтерна-
тивы рассматривается ректальный, 
ингаляционный путь введения.

Максимальный рекомендуемый 
объем однократного дозирования 
жидкой лекарственной формы со-
ставляет 5 мл для детей в возрасте 
до 4 лет и 10 мл для детей в возрасте 
от 4 до 12 лет, поэтому важное вни-
мание стоит уделять дозированию 
с помощью капель. Жидкие лекар-
ственные формы позволяют получить 
максимальную гибкость дозирования 
в течение длительного возрастного 
диапазона, но при дозировании, как 
правило, требуется использование 
специальных мерных шприцов или 
других устройств. Такого рода мани-
пуляции требуют четкие инструкции 
и предупреждение об использова-
нии специальных мерных устройств 
(шприцов). Инъекционный, в т. ч. под-
кожный, путь введения лекарствен-
ных средств у детей связан со страхом 
и болью. Объем подкожных инъекций 
не должен превышать 1 мл для детей.

Диспергируемые таблетки, порош-
ки, гранулы применяются у детей, как 
правило, старше шести месяцев и непо-
средственно растворяются и вводятся с 
пищей. Объем жидкости, используемой 
для введения, составляет до 20 мл для 
детей младше четырех лет и 50 мл — 
старше четырех лет. При разработке 
жевательных таблеток стоит учитывать 
возможность их проглатывания, а для 
лекарственных препаратов, применяе-
мых путем растворения в полости рта, 
соответствующая информация должна 
быть четко обозначена.

Ректальный путь введения особен-
но предпочтителен для младенцев и 
детей, которые испытывают трудно-
сти при приеме внутрь пероральных 
лекарств, в случаях тошноты и рвоты. 
А кожная и трансдермальная достав-
ка лекарственных средств может ис-
пользоваться как для местного, так и 
системного действия ввиду физиоло-
гических особенностей детского ор-
ганизма [12].

Перспективы разработки лекар-
ственных препаратов в дозах для детей.

На сегодняшний момент в рамках 
программы ВОЗ:
 выпуск «Примерного перечня 

ВОЗ основных лекарственных средств 
для детей»;
 создана международная плат-

форма ВОЗ для регистрации клиниче-
ских испытаний (МПРКИ);
 действует программа по преква-

лификации лекарственных средств, 
которая обеспечивает соответствие 
лекарственных средств, поставляе-
мых закупочными организациями, 
допустимым стандартам качества, 
безопасности и эффективности [15].

Определены проблемы охраны 
здоровья детей и пути их решения, в 
том числе развитие системы оказания 
медицинской и профилактической 
помощи [20].

Активно ведутся разработки перо-
ральных, аппликационных и ректаль-
ных лекарственных форм в дозах для 
детей как оптимальных путей введе-
ния лекарственных средств [16–19].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Исходя из вышеизложенного, раз-

работка лекарственных препаратов 
в дозах для детей по-прежнему акту-
альна, перспективна и требует все-
стороннего подхода.
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