


– В Украине существуют нерешенные
проблемы относительно рационализации
лекарственной терапии в неонатологичес�
кой и педиатрической практике. На наш
взгляд, они связаны прежде всего с неза�
вершенностью процесса стандартизации
оказания медицинской помощи.

На сегодня не закончен процесс созда�
ния и перевода клинических рекомендаций
и руководств как источника доказатель�
ной научной информации при разработке
нормативных документов. По некоторым
нозологическим формам унифицирован�
ные клинические протоколы уже разрабо�
таны, но устарели либо имеют существен�
ные недостатки; согласительные документы
для лечения ряда заболеваний отсутству�
ют. При этом в существующих протоколах
не учтен мультидисциплинарный подход –
указания на ведение той или иной нозоло�
гии врачами разных профилей. Отмечает�
ся и недостаточно активная роль профес�
сиональных ассоциаций в подготовке,
имплементации и переработке норматив�
ных документов по оказанию медицинской
помощи.

Обеспечение рациональной фармакоте�
рапии – задача национального междисцип�
линарного органа координации и контроля
применения лекарственных средств, кото�
рым является Центральный формулярный
комитет  ГП «Государственный экспертный
центр МЗ Украины». Координация и конт�
роль касаются  разработки и обновления
стандартов медицинской помощи и клини�
ческих протоколов, отражения принципов
рациональной фармакотерапии в учебных
программах до� и последипломной подго�
товки, материально�технического и кадро�
вого обеспечения лечебных учреждений,
а также легитимного регулирования, конт�
роля и аудита фармакотерапии. Централь�
ный формулярный комитет ГП «Государст�
венный экспертный центр МЗ Украины»
обеспечивает доступ к независимой инфор�
мации о лекарственных препаратах, создает
и обновляет Государственный формуляр ле�
карственных средств. Следует особо под�
черкнуть, что в унифицированные прото�
колы должны входить преимущественно те
лекарственные препараты, которые внесе�
ны в Государственный формуляр лекарст�
венных средств. Критериями включения
лекарственного препарата в формуляр яв�
ляются наличие регистрации в Украине,
высокое качество доказательной базы по
эффективности и безопасности, включение
препарата в национальные и ведущие меж�
дународные (ВОЗ, Великобритания) фор�
муляры лекарственных средств.

Нужно отметить, что в 2015 г. ГП «Госу�
дарственный экспертный центр МЗ Украи�
ны»  провел  большую работу по оценке
существующей нормативной базы в об�
ласти медицинской стандартизации. Сде�
лан вывод, что лишь немногие из проре�
цензированных нормативных документов
соответствуют требованиям приказа МЗ
Украины от 28.09.2012 г. № 751 «Про ство�
рення та впровадження медико�техноло�
гічних документів зі стандартизації медич�
ної допомоги в системі Міністерства охорони
здоров’я України». Подавляющая часть су�
ществующих протоколов имеет существен�
ные недоработки: протоколы не охватывают
весь перечень нозологий основных разделов
медицины, не обеспечен мультидисциплинар�
ный принцип построения унифицированных

клинических протоколов, отсутствует диф�
ференциальный подход относительно вида
медицинской помощи и типа лечебного уч�
реждения. Во многих протоколах обнару�
жены торговые названия лекарственных
препаратов, авторские названия, гомеопа�
тические средства, биологически активные
добавки, некорректные названия средств
для физиотерапевтического применения,
а также средства, которые не разрешены
или запрещены к применению в Украине.
В большом количестве унифицированных
клинических протоколов содержатся уста�
ревшие данные, противоречия в рамках
одной нозологической формы, деклара�
тивность некоторых положений («консер�
вативная терапия», «медикаментозная те�
рапия»), указания на дозы и способы при�
менения лекарственных средств, отличные
от инструкции. Во многих унифицирован�
ных клинических протоколах обоснование
включения или исключения отдельных
препаратов не имеет убедительной доказа�
тельной базы. 

Внедрение научных рекомендаций в по�
вседневную клиническую практику сего�
дня сопряжено с рядом препятствий. К ним
можно отнести недостаточную осведомлен�
ность специалистов здравоохранения о на�
личии и сути рекомендаций, несогласие
с отдельными их положениями или неуве�
ренность в эффективности рекомендован�
ных схем диагностики и лечения. Также
выполнение отдельных рекомендаций ас�
социируется с определенной сложностью
или невозможностью их применения в си�
лу материально�технических ограничений. 

Вышеизложенные проблемы в полной
мере касаются вопросов рациональной ан�
тибиотикотерапии в неонатологии и педи�
атрии. Создание новых молекул антибио�
тиков сегодня требует значительных эко�
номических и временных затрат, поэтому
приоритетным является максимальное
сохранение в резерве уже имеющихся ан�
тибиотиков. С целью предупреждения рос�
та антибиотикорезистентности необходи�
ма разработка единой стратегии рациона�
лизации антибиотикотерапии.

Современная концепция рациональной ан�
тибиотикотерапии является фундаментальным

принципом лечения бактериальной инфек�
ции и должна быть включена во все прото�
колы и руководства по лечению инфекцион�
ной патологии: антибиотиками следует
лечить только бактериальную инфекцию,
необходимо стремиться к максимальной
эрадикации микроорганизмов с учетом их
локальной распространенности и резистент�
ности. Выбор антибиотика при определении
индивидуальной схемы лечения проводят
исходя из фармакокинетического и фарма�
кодинамического профиля средства, а также
фармакоэкономического (соотношение
польза/стоимость) и биоэтического прин�
ципа (соотношение польза/риск). 

Как уже было сказано, сегодня большин�
ство клинических рекомендаций, использу�
емых в педиатрической практике, требуют
обновления, так как многие указанные
в них данные уже устарели. Среди норма�
тивных документов, регламентирующих ле�
чение инфекций респираторного тракта
у детей, большинство документов изданы в
2005�2009 гг. Необходимо пересмотреть су�
ществующие протоколы и внести коррек�
тивы: указывать непатентованные названия
лекарственных средств, исключить гомео�
патические и антигистаминные препараты
(за исключением аллергического ринита).
В отдельных протоколах исключить реко�
мендации о назначении «адаптогенов», «об�
щеукрепляющей» и т. п. терапии. Следует
также внести новые данные о региональной
распространенности и резистентности ре�
спираторных патогенов, включить в протоко�
лы результаты региональных постмаркетин�
говых исследований, например многоцент�
рового исследования ЦЕФ�ПРОСТО, с реко�
мендациями по стартовой и ступенчатой
терапии инфекций дыхательных путей у детей.

ЦЕФ�ПРОСТО – открытое проспектив�
ное многоцентровое исследование эффек�
тивности и переносимости цефалоспори�
нового антибиотика ІII поколения для
перорального применения – цефподокси�
ма проксетила (Цефодокс) – у детей с нетя�
желой негоспитальной пневмонией, кото�
рое было проведено в 2009�2010 гг. в Украи�
не на базе 8 клинических центров (гг. Киев,
Харьков, Донецк, Днепропетровск, Полтава,
Запорожье, Львов, Симферополь). На момент

его выполнения у нашей кафедры не было
возможности принять участие, поэтому
нами проведена собственная оценка эф�
фективности и безопасности препарата
Цефодокс у детей с инфекциями нижних
дыхательных путей по дизайну исследова�
ния ЦЕФ�ПРОСТО.

В испытание были включены дети с ост�
рым необструктивным бронхитом и нетя�
желым течением негоспитальной пневмо�
нии в возрасте от 6 мес до 3 лет (табл. 1, 2). 

Всем пациентам проводили клиничес�
кий осмотр, лабораторные и биохимичес�
кие исследования, рентгенографию органов
грудной клетки. После установления диагноза
всем детям был назначен Цефодокс в виде
суспензии внутрь в возрастной дозе курсом
5�10 дней. Оценку эффективности и без�
опасности терапии осуществляли исходя из
клинических критериев (температура тела,
выраженность интоксикации, респиратор�
ные нарушения, частота сердечных сокра�
щений) и лабораторных показателей (лейко�
цитоз, лейкоцитарная формула, уровень
билирубина, концентрация трансаминаз,
креатинина сыворотки крови). 

С целью объективизации результатив�
ность терапии определялась по балльной
шкале. Так, высокая эффективность оце�
нивалась в 3 балла, умеренная – в 2 балла,
низкая – в 1 балл. Этот же подход был ис�
пользован и для определения переноси�
мости препарата. Очень хорошая перено�
симость (отсутствие побочных эффектов)
оценивалась в 3 балла, хорошая (незначи�
тельные побочные явления, не требующие
отмены препарата) – в 2 балла, удовлетво�
рительная (побочные явления, влияющие
на состояние, но не требующие отмены
препарата) – в 1 балл, неудовлетворитель�
ная (нежелательный побочный эффект со
значительным отрицательным влиянием
на состояние пациента, требующий отме�
ны препарата) – в 0 баллов. Результаты
применения Цефодокса в исследуемой
группе приведены в таблице 3.

У детей с исходно плохим самочувстви�
ем, повышением температуры тела, одыш�
кой, выраженной тахикардией уже через
72 ч после назначения препарата Цефодокс
отмечалось улучшение общего состояния,
снижение или нормализация температуры
тела, уменьшение одышки и частоты сер�
дечных сокращений. Изначально повы�
шенные лабораторные показатели (лейко�
цитоз, увеличение уровней нейтрофилов,
билирубина, трансаминаз, креатинина сы�
воротки крови) на фоне лечения Цефодоксом
демонстрировали тенденцию к нормализа�
ции. Результаты клинического примене�
ния препарата Цефодокс в г. Одессе под�
твердили выводы многоцентрового иссле�
дования ЦЕФ�ПРОСТО.

В заключение необходимо еще раз отметить,
что унифицированные клинические протоколы
оказания медицинской помощи в неонатологи�
ческой и педиатрической практике, в том числе
при инфекционных заболеваниях дыхательных
путей, не охватывают всего спектра нозологи�
ческих форм и нуждаются в обновлении в соот�
ветствии с требованиями приказа МЗ Украины
от 28.09.2012 г. № 751 «Про створення та впро�
вадження медико�технологічних документів зі
стандартизації медичної допомоги в системі
Міністерства охорони здоров’я України». 

Подготовила Мария Маковецкая

23�24сентября в г. Днепропетровске состоялась научно�практическая конференция
«XVII Сидельниковские чтения», в ходе которой ведущие специалисты в области

педиатрии рассмотрели современные проблемы детской гастроэнтерологии и нутрициологии, 
аспекты лечения инфекционных заболеваний мочевыделительной и респираторной систем.
Актуальную проблему рационализации фармакотерапии в  неонатологической и педиатрической
практике поднял  член�корреспондент НАМН Украины, председатель профильной рабочей группы 
по разработке раздела 14 «Неонатология» Государственного формуляра лекарственных средств,
заведующий кафедрой педиатрии и неонатологии  Одесского национального медицинского
университета, доктор медицинских наук, профессор Николай Леонидович Аряев.

Таблица 1. Распределение исследуемой группы детей по возрасту 

Нозология
Распределение детей по возрасту

6#12 мес 1#2 года 3 года Всего

Острый бронхит 12 (41,4%) 10 (34,5%) 7 (24,1%) 29

Пневмония 7 (25,0%) 11 (39,3%) 10 (35,7%) 28

Таблица 2. Распределение исследуемой группы детей по полу

Нозология
Распределение детей по полу

Мальчики Девочки Всего

Острый бронхит 13 (44,8%) 16 (55,2%) 29

Пневмония 14 (50,0%) 14 (50,0%) 28

Таблица 3. Результаты клинического применения препарата Цефодокс

Эффективность лечения Острый простой бронхит Пневмония

3 балла (высокая) 26 (89,7%) 24 (85,8%)

2 балла (умеренная) 2 (6,9%) 2 (7,1%)

1 балл (низкая) 1 (3,4%) 2 (7,1%)

0 баллов (отсутствие эффекта) # #

Переносимость лечения Острый необструктивный бронхит Пневмония

3 балла (очень хорошая) 27 (93%) 26 (93%)

2 балла (хорошая) 1 (3,5%) 1 (3,5%)

1 балл (удовлетворительная) 1 (3,5%) 1 (3,5%)

0 баллов (неудовлетворительная) # # З
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