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Pa3padoTka 3ppeKTHBHBIX U 0€30IMACHBbIX METOA0B
JICYEHH S B eAUATPUM TPeOyeT MPOBeEIeHU S
KJIUHUYECKUX MCCJIEJ0BAHMHA, B T.4.

C y4acTHeM JIeTen
OTCcyTCTBHE HAYYHO-UCCIIEA0BATEIbCKOW PadoThI B
ITOM 00J1aCTH MOKET MOABEPrarb 00JbHbIX ellle
0oJIbIIEMY PHUCKY
Kak ¥ B 11000M KJIMHHYECKOM HCCJIeI0BAHUM,
HAY4YHAas HEHHOCTDb M0JIy4aeMbIX Pe3yJbTaTOB
N0JIKHA OBbITH YPABHOBEILIEHA CO0II0MeHUEM
ITHYECKHX HOPM, HAIIPABJIEHHBIX HA 3aLUTY
KaKA0I0 YYACTHUKA MCIIBITAHUN 1 o0ecliedyeHue ero
0€e30IMaCHOCTH.



ITo nannbiM EBponeiickoit Komuccun, 6os1ee 50%
penaparoB, HCIOJIb3yeMbIX Y JeTel, He paspelieHbl
K npuMeHeHHu10 («unlicensed») WM HaAa3HAYAKOTCH He
[0 «pa3penieHHbIM nokasanuam» («off-label»),
IOTOMY, UTO KJIMHUYECKHE MCCIAETOBAHUA ITUX
[penaparoB y oemein He MPOBOAUIUCH.



OTCyTCTBHE KOHTPOJUPYEMbIX KIMHUYECKUX
HCCJIEI0BAHUN B MOAABJIAIOIIEM 00JbIIMHCTBE
o0s1acTeill meAMATPHUH, MIPUBOAUT K TOMY, YTO:
MHOIrMe Hed(p(PeKTUBHbIC UJIH JaXKe ONACHbIE
BMeEIIATE/IbLCTBA IPUMEHSAKOTCH Y 1eTeH 10 TOro,
Kak UX 3P PeKTUBHOCTb U 0€30IIaACHOCTD OylaeT
OLICHEHA B PAHAOMU3MPOBAHHOM HCCJICI0BAHUM;
[OSIBJICHUE B MEANATPHYECKON NMPAKTHKE
HEKOTOPHbIX 3P (PEeKTUBHBIX BMECIIATE/IHCTB
HE00O0CHOBAHHO OTKJIAILIBAETCHA



Meps1 EBponenckoro Coro3sa



IIpoBeaeHre KIMHUYCCKUX MCCICTOBAHUN
JICKAPCTBCHHBIX NMPENAPATOB B MNEAUATPHUM ABJIACTCH
HauOoJ1ee CJI0KHOM NMPO00JIEeMOH C ITHYECKHUX
no3unuid. C OTHOM CTOPOHBI, yUaCTHE IeTeH B
KIMHUYECKUX MCCICT0BAHUAX HEATHYHO, C IPYIOH -
0e3 TaKMX HCCIIeI0BAHNI HEBO3MOKEH NMPOrpecc B
o0s1acTv (papMakoTepanuy B MeTUATPUM, TAK KAK
MPOCTadA IKCTPANOJIANMSA HA JeTer pesyiabraroB KU,
MMOJIYYCHHBIX HA B3POCJIBIX MAIIUEHTAX, YACTO
HEBO3MOKHA BBUAY (PM3HOJOTHIECCKHUX,
ICUXOJIOTHYECKUX, META00INIECKUX 0COOCHHOCTEH
JTETCKOI0 OpraHu3Ma



boJiee crporve Tpe0OOBaAHMA NPEXbABJISIIOTCHA U K
nmpodsjemMaM 0e30macHOCTU. B oTiimume ot
3aKOHOJAATEJIbCTBA psijaa cTpaH, B Poccum
o0s13aTeibHBIM ycjaoBueM nposeaenuss KU B
neIUuaATPUN ABJIACTCH MpPeACTABJIEHUE Pe3yJIbTATOB
IKCIIEPUMMEHTOB HA HEMOJI0BO3PEJIbIX 'KMBOTHBIX

OrpaHvyeHo npuMeHeHHe mJjaanedo y aerei B
CPABHEHHMM CO B3POCJbIMHU.

ILi1aned0 MOKHO MCII0JIB30BATh TOJbKO KaK
JTOMOJTHEHUE K CTAHAAPTHON Tepanumu!!!



KiImHn4YecKoe MCCiie0BaHue ¢ y4acTueM JaeTen
MOZKET PACCMATPUBATLCHA KaK 3THYECKH
npuemMJjemMoe, ecJu:

He00X0UMbIe¢ JaHHbIe He MOI'YT ObITH IOJVYEeHbI Ha
B3POCJbIX NAITMEHTAX;
- HCCIeI0BAHHME PANHOHAJBLHO CINIAHHPOBAHO € Y4Y€TOM
MHUHUMM3ANMA JMCKOMG(OPTA M HHBA3MBHBIX MMPOLEAYP;
- HCCJeJ0BAHME HAalleJIEHO Ha IOJYy4YeHHEe  BAa'KHBIX
pe3VJbTATOB, HANPABJEHHBIX Ha  COBEPHIEHCTBOBAHHE
AMATHOCTUKHU M JICYEHUS MJIM CIIOCOOCTBYIOIIMX 0000IIEHUIO H
CHCTEMATU3AIlMH JAHHBIX O JeTCKHUX 3200/1eBAHUAX;
- HccaeaoBaHMe 0a3Mpyercsi HAa OCHOBE Pe3yJbTraroB
HCCJIEN0BAHMM HAa JIa00OPaTOPHBIX KHUBOTHBIX M B3POCJIbIX
MAMEHTAaX, YIVIYOJJ€HHOM 3HAHMM MCTOPHMM NMPO0JeMbl TAKUM
o0pa3oM, 4TO OKHJAaeMble Pe3yJbTaThl JUIIb NOATBEPAAT €ro
000CHOBAHHOCTD;




- 0KH1aeMasl 10J1b3a OT UCCJIeI0OBAHUS NMPEBHIIIACT
MOTEHIHAJbHBIN PUCK, 4 MOTCHIHAJIBHBIN PUCK
MUHUMHU3UPOBAH;

- HCCJIeoBaTe Ib 00J1aaeT J0CTATOYHON HH(opManuei o
JIIOOBIX BO3MOKHbBIX HEOJIArONMPUATHBIX MOCJIEACTBUAX
UCCJICIOBAHNS;

- ACIIBITYEMbIM M UX 3AKOHHBLIM MPEACTABATEIAM
peaocTaBjeHa BCs HHpopMaua, Heo0OXoaumas 1A
MOJYYCHHUA UX OCO3HAHHOIO U JO00POBOJBHOIO COIJIACUSA



He nonmyckanTcs KIMHAYECKHE HCCIeT0BAHMS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA HECOBEPIIEHHOJIETHHX, 3a
HCKJIYEHHUEM TEX CJIy4aeB, KOrma uccjaeayeMoe
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO MPEIHA3ZHAYAETCS
HCKJIIOYUTEIbHO AJIs1 JJedeHns JeTCKUX 00J1e3Hell nin
KOI/1a HeJbl0 KIMHNYECKHX HCCJIeJ0BAHUI ABJISIETCSA
HoJy4eHHe JaHHBIX 0 HAWJIY4Ileld J03UPOBKe
JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEeACTBA JIJIA JICUCHHUS
HeCOBEPIIEHHOJIETHHX.

IIpu 3TOM KIMHMYE€CKHM MCCJIAEI0BAHUSM JIEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBAa HA HECOBEPIIEHHOJIETHUX A0JI5KHbI
NpeAIecTBOBATh KIMHUYECKHE MCCJIEeNOBAHMS €r0 HA
COBEPIIEHHOJIETHHX.

I1.5 C1.40 ®enepanbHoro 3akona «O JeKapcTBEHHbIX CPeACTBAX)



IIpu npoBeaeHNN KIMHUYECKHUX UCCIeI0BAHUN
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA HECOBEPIIEHHOJETHHUX
HEO00X0MMO MMCbMEHHOE COorJIache UX poauTe/ieH
3anpeinaercs npoBeeHre KINHAYECKHUX UCCIEI0BAHUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA HECOBEPIIEHHOJETHUX, HE
UMEKIIUX POAUTEJICH.

KimHuYeckue uCcjIeIOBAHUA HA AeTAX MOKHO NEePBUYHO
HUHUIUUPOBATDH JIUIIb B TeX CJy4asiX, Korga
He00X0AUMbIe JaHHbIC HEBO3MOKHO MOJTYYUTh HA
MAUEHTAX APYIUX BO3PACTHBIX IPYIIIL.

I1. 6-7 C1.40 ®enepabHOro 3akona «O JeKapCTBEHHbIX CPeACTBAX)



3anpeiaerca yoexxaeHue poauresiss i
pedeHKa B CTOPOHY NPUHATHSA pPelieHus 00
Y4aCTUH B UCCJIEIOBAHUU C IOMOIIbIO
(pMHAHCOBBIX MJIM MHBIX MAaTEePHAJIbHBIX
MeXaHHU3MOB.



HeJb3d npuBjIeKaTh K KIMHAYECKUM
HCCJIEA0BAHUAM JAeTed, HAXOAAIIUXCH B
NETCKUX A0MAaX M HCNIPABUTEIbHBIX
YUpeKICHUAX

OrpanunyMBaeTrcd ydacTue gerei us3
COLIMAJILHO HE0JIArONOJYYHbIX CeMel U
HAXOASALIUXCH B CIICHUAJTU3IUPOBAHHBIX

JIe4eOHbIX YUPeKIACHUAX



CoritacHo XeJbCHHKCKOH
NeKJapaluu «coznacue pedeHKa 00aHCHO
OblmMb NOJIYUEHO 8 OONOJIHEHUE K
paspeuteHuro e2o pooumeieil.

Nudopmanus 00 MccaeT0BAHUM T0KHA
OBITH mepeaaHa AeTsAM Ha A3bIKe, JOCTYIIHOM
IJIsl KX MOHMMAHHUSA ¢ Y4eTOM BO3pacTa.

Cuuraercs, 4T0 TaKkast HHPOPMAIUS MOXKET
ObITH peaocTranBjaeHa pedenky ¢ 10 Jier, 3a
HCKJIIOUEHHEM CJIy4yaeB, KOIaa 3To
IIPOTUBOPEYMT €ro HHTEpecaM.

3akoHoaareabCcTBOM P® He onpeae/ieH
HUKHUAM BO3PACTHOH IIpee.



CorinacHo cT. 24 OcHOB 3aK0HOAATEALCTBA PD
«HecogepuienHonemuue cmapuie 15 1em umerom
npago Ha 000pP06ObHOE UHPOPMUPOBAHHOE
coznacue Ha MEOUUUHCKOe 6MeulameslbCmeo uiu
OmMKa3 om Hezo...», T.e.
¢ 15 JeTr MHeHMEe pedeHKA ABJSCTC
OIpeAeISAIOLIMM.




Uccaenosanus 1 pasel y gerer
Bo3pacTHas 3 TAaIHOCTH
O1neHka BO3MOKHOIO PUCKA

MuHHMMAJIbLHBLIA 00bE€M 00pPa31l0B KPOBH



Munumuzayus pucka npu KH y oemeu npeoycmampueaem
He00X00UMOCHLb:
- IPOAHAJIM3UPOBATH M MCN0JIb30BaTh BCE JOKJIMHUYECKHUE
JaHHbIE U JAHHbIE M0 KIMHUYECKON 0€30IaCHOCTH
HCCJIeAyeMbIX METOA0B HA IpUMepe B3POCJIbIX NAIMEHTOB 1JIs
IJIAHMPOBAHUS MCCJIEIOBAHUS HA JE€TAX;
- OPraHU30BaTh MCCJIETOBAHUS ¢ YYE€TOM PAllMOHAJIbLHOM
MUHMMH3AIHUHM KOJIUYECTBA YYACTHUKOB U UCCJIEA0BATEIbCKUX
npoueayp,
- IPOBECTH MCCJIECIOBAHUS B CIELHAJTU3IUPOBAHHBIX
neAuaATPUYECKUX HEHTPAX, UMEIOIIUX ONbIT KIMHUYECKUX
UCCJICIOBAHUM Y I€TeM.

IIpu 3TOM MOA MMHMMAJIBLHBIM PHCKOM CJieAyeT MOAPa3yMeBaTh
PHUCK He 00JIbIINI, YeM 0KUAaeMbId B O0BIYHBIX YCJIOBHUSAX.



B neauarpuu nNpu npoBeIeHNN KIUHUYECKUX
UCNBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JA0NYCTHUMO
HUCI0JIb30BaTh, B OCHOBHOM, HCUHBA3MBHbIE

METOANKMU.

| UccaemoBaHue IKCKPETOB

| DYHKIMOHAJBbHBIE MCCJIET0BAHUA (KpOMe
PAAMAIIUOHHBIX)

(] 3a00p KpoBH M3 BEHBbI U IHAOCKONNYECKHE
MeTOAbI 00C/IeIOBAHUS JONNYCTUMO NPUMEHATH
TOJBKO TOIA, KOIJIa OHU HEeO0X0AUMBbI I
YTOYHECHHUS THATHO3A WJIH MOJHOThI
BbI3I0POBJICHUSA



Cpeau Bcex TUIIOB KJIMHUYECKUX MCIBITAHUN
JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB B NeAUATPUH
AONMYCTUMBIMHA MOKHO CYMTATH JIUIIb OTKPBITOE
U IMPOCTOE «CJIemoe» UccjaeI0BaHue
JIBOMHOW U TPOMHOM THUIIBI CJIENbIX IIaNe00
KOHTPOJMPYEMbIX (apMaKOJOrMYeCKUX
HUCCJICIOBAHUMN MOTYT IPUMEHSATHCH Y IeTen B
UCKJIIYUTEIbHBIX CJYYassX M J0NYCTHMbI JIMIIb
MPUA CPABHUTEIHLHOM HMCCJICI0BAHUHU MPENapaToB
CXOTHOI'0 1eUCTBUS



Ha3zpeeuiue npoonemoi!..
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Bceerga Kiir4YeBbIM 3THYECKHUM NPUHIIUIIOM
JTIOOBbIX KJIMHUYECKHUX MCIIBITAHUH J0JKEH
0CTABATHLCH NPUOPUTET HHTEPECOB
KOHKPETHOI0 pe0eHKa nepea HHTepecaMu
HAYKH M 001eCTBA.

Muzepuuukuii FO.J1. ITudeckue npoodJemMbl
KJIMHUYECKHUX UCCIIe0BAHUI B mequaTpum.//
MeauuuHckasi 3Tuka, 2013: Nel; 16-21



bnaazooapr 3a enumanue!




