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Резюме. В статията анализираме резултатите от проведена анкета-интервю “за и против” 
клиничните изпитвания на лекарствени продукти върху деца, както и деликатните етични мо-
менти при даване на информирано съгласие, характерни за този процес. Представяме мнение-
то на 85 студенти от специалностите „помощник-фармацевт” и „рентгенов лаборант” на Ме-
дицинския колеж при Медицинския университет – Пловдив. 
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Summary: This article presents an analysis of the results from a “yes”/”no” questionnaire on carrying out 
clinical trials of medical products in children, as well as on delicate ethical concerns with obtaining in-
formed consent, typical for this process. The opinions of 85 students in the specialties of “Assistant phar-
macist” and “X-ray assistant” at the Medical College, Medical University, Plovdiv were analyzed. 
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Клиничните изпитания на лекарствени про-
дукти при деца водят до подобрение на грижите 
за детското здраве. Съществува напрежение 
между нуждата да се запази здравето на отдел-
ното дете и задължението на обществото да 
улесни провеждането на изследване, което ще 
има за резултат подобряване изхода за децата 
в бъдеще. 

ЦЕЛ 

Несигурността, какво е добро при подкрепа-
та на идеята за изпитването на лекарствата 
върху деца по принцип, ни провокира да изс-
ледваме становището на 85 студенти от Меди-
цинския колеж при Медицинския университет – 
Пловдив, по този въпрос, както и да предложим 
някои методики за подобряване на клиничните 
изпитвания, включващи деца. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДИ 

Използвани са системен подход и критичен 
анализ на литературните данни, както и мате-
матико-статистически методи относно изпитва-
нията на лекарства върху деца. 

В проучването са включени 85 студенти от І 
курс на специалностите „помощник-фармацевт” 
(ПФ) и „здравен инспектор” (ЗИ), както и от І, ІІ и 
ІІІ курс на специалност „рентгенов лаборант” 
(Rö-лаб.), при които е проведена пряка, групова 
анкета с помощта на предварително съставен 
въпросник. 

РЕЗУЛТАТИ И ОБСЪЖДАНЕ 

От раздадените 85 анкетни карти 81 са по-
пълнени с валидни отговори и подлежат на ста-
тистическа обработка. От участвалите в проуч-
ването 8 са мъже и 73 – жени, от Медицинския 
колеж на Медицинския университет – Пловдив. 
Възрастта на изследваните лица е: до 25 години 
– 77 студенти, и над 25 год. – само 4 студенти. 

Главната цел на лекарственото осигуряване 
е все по-пълното задоволяване на потребности-
те от лекарства чрез създаване, произвеждане и 
разпределение на високоефективни и минимал-
но токсични лекарства в достатъчни количества 
и при оптимална структура, отговаряща на те-
рапевтичните, диагностичните и профилактич-
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ните потребности на здравеопазването и меж-
дународния фармацевтичен пазар [1, 3]. 

Според съвременната наука създаването на 
нови лекарствени средства е невъзможно без 
клиничното им изпитване. Независимо от огром-
ния брой задължителни предварителни експери-
ментални изследвания при различни видове жи-
вотни, единствено клиничните изпитвания могат 
да отговорят на въпроса притежава ли новото 
лекарствено средство предимства пред извест-
ните, т.е. има ли то право на съществуване [4]. 

На въпроса за риск от изпитване на лекарс-
твени продукти върху деца анкетираните дават 
следните отговори: за 16 помощник-фармацевти 
има риск, а 2-ма са против изпитването на ле-
карства върху деца; за 1 студент от специалност 
ЗИ няма риск, 10 студенти от тази специалност 
са на противното мнение и 4 не са отговорили; 
20 Rö-лаборанти са уверени, че има риск, 18 не 
са отговорили и 1 няма мнение. 

Интересни са отговорите на студентите за 
ползите от изпитванията на лекарства върху 
деца: има ползи според 36% от анкетираните, 
няма полза според 11%, не са отговорили 42%. 

В насоките за провеждане на клинични из-
питвания на Европейския съюз се отбелязва, че 
ако обектът е неспособен лично да даде инфор-
мирано съгласие, включването на такива паци-
енти е възможно само ако комисията по етика е 
дала съгласие и ако изследователят смята, че 
участието на пациента ще е в негов интерес и 
полза. Необходимо е да бъде получено и пис-
мено одобрение от законния настойник, че учас-
тието на пациента ще допринесе за неговото 
благополучие и е в негов интерес. То трябва да 
бъде подписано от настойника и съответно да-
тирано. В случай че е невъзможно да се получи 
подписано информирано съгласие, както и под-
писано от свидетел устно съгласие, изследова-
телят трябва аргументирано да документира 
този факт [2, 4, 5]. 

Според всички анкетирани студенти от спе-
циалност ПФ е необходимо родителско съгла-
сие. Същото мнение споделят и всички анкети-
рани от специалност ЗИ. 92,30% от рентгенови-
те лаборанти определят като естествено роди-
телското съгласие, 3 от специалност „Rö-лабо-
рант” намират за необходимо получаването на 
родителско съгласие. 

Прилагането в експериментална фаза като 
крайна алтернатива е оправдано според 52-ма 
анкетирани, не е според 38 и 1 не е отговорил. 

Против изпитването на контрастни вещест-
ва в образната диагностика са 74, а “за” са 7 
анкетирани. 

Радиоизотопните изследвания са допусти-
ми според 12 анкетирани. Против тях са остана-
лите 69. 

Анкетираните студенти не познават законо-
вата и нормативната уредба при изпитването на 
лекарства върху деца. Те са на мнение, че конт-
ролът при изпитването на лекарствени продукти 
върху деца не е достатъчен и са категорични в 
отговора си, че обществото не е информирано 
или поне не е достатъчно информирано за из-
питването на лекарства върху деца. 

Политиката за лично здраве на всяко дете 
ние разглеждаме като приоритетна ценност, во-
деща до комплексни етични въпроси. Решава-
нето на етичните въпроси е твърде трудна за-
дача и се нуждае от усилията  и сътрудничест-
вото на експерти с различно професионално 
образование – лекари, социолози, етици, юрис-
ти и епидемиолози [6]. 

Възникването и развитието на новите техно-
логии ни дават шанс да тестваме старите средс-
тва и, ако е необходимо, да създадем други, нови 
средства, за да постигнем по-добри морални 
правила при справянето със съществуващите 
проблеми в медицинската практика. Такива пра-
вила ще формират нашите решения, ще ръково-
дят действията ни и ще ни подготвят за бъдещи-
те предизвикателства [5, 6]. 

Необходимостта от клинични изследвания 
при деца бе широко възприета от научната об-
щност и от широката публика, довеждайки до 
ново законодателство в някои страни [7, 8, 9]. 

ИЗВОДИ 

Обработените резултати от проведена ан-
кета сред студенти от Медицинския колеж при 
Медицинския университет в Пловдив показват 
противоречиви мнения. 

Внимателният прочит на достъпните лите-
ратурни данни и обработените резултати от 
проведената анкета-интервю ни дават основа-
ние за следните изводи: 

1. Много неефективно и даже опасно е въ-
веждането на нови лекарства, преди те да бъ-
дат изследвани в рандомизирани проучвания, 
въпреки че се наблюдава забавено въвеждане в 
практиката. 

2. Липсата в практиката за деца на специ-
фични, базирани на изследвания данни, форми-
ра практика за екстраполация на резултатите, 
получени при проучвания при възрастни. Тази 
екстраполация често е неподходяща, защото 
децата имат различни заболявания и метаболи-
зират лекарствата по различен от възрастните 
начин. В резултат на това се получават отговори 
към лечението, които са непредсказуемо раз-
лични от тези при възрастните. 

3. Мнението на анкетираните студенти по 
разглеждания проблем е противоречиво, като 
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преобладаващо е отрицателното отношение за 
изпитванията на лекарства върху деца. 
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