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Клинические испытания лекарственных средств у беременных  
Обзор 

В статье представлен обзор по необходимости и этических вопросах, связанных с клиническими ис-
пытаниями лекарственных средств у беременных. Обращение к данному исследованию продиктовано 
тем, что, несмотря на постоянный рост доли женщин, употребляющих лекарства во время беременно-
сти, беременные по-прежнему исключены из испытаний лекарств, и существует большой научный 
пробел, требующий значительного увеличения исследований лекарств во время беременности. Тем не 
менее существуют серьезные проблемы в проведении этих испытаний лекарств при беременности. 
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Введение 

С точки зрения фармакотерапии (следовательно, и в отношении клинических исследований ле-
карственных средств) беременность представляет собой специфическую фазу жизни, которая отлича-
ется от всех других фаз жизни по медицинским, этическим и правовым основам. На сегодняшний 
день широкое использование лекарственных средств (ЛС) при лечении беременных — объективная 
реальность, определяемая наблюдающимся снижением уровня здоровья женщин детородного возрас-
та и увеличением среднего возраста первородящих [1]. 

Изучение терапевтических средств у беременных женщин на протяжении десятилетий практиче-
ски не проводилось. Хотя половые различия в распределении лекарств были признаны в течение по-
чти столетия, и известно, что беременность в значительной степени усугубляет эти различия, остает-
ся мало данных, которые могли бы помочь практикующим врачам определить правильную дозировку 
лекарств и консультировать пациентов относительно безопасности и эффективности лекарств во вре-
мя беременности. Предыдущие случаи, такие как тяжелые пороки развития плода с использованием 
талидомида в 1950–1960-х гг. и индуцированная диэтилстилбестролом вагинальная аденокарцинома 
у женщин, подвергавшихся внутриутробному облучению в 1970-х гг., привели к тому, что в 1977 г. 
Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA) исключило женщин детородного 
возраста из участия в первой и ранней второй фазах испытаний, когда оцениваются начальная фарма-
кология, эффективность, и безопасность терапевтического агента. Фармацевтические компании и ис-
следовательское сообщество распространили это исключение на этапы 3 и 4. Впоследствии, в сере-
дине 1990-х гг., мандатом Конгресса было учреждено Управление по санитарному надзору за поло-
жением женщин FDA для защиты участия женщин в клинических испытаниях. Впоследствии жен-
щины с детородным потенциалом снова были включены в исследования лекарственных препаратов 
вместе с адекватными мерами предосторожности (например, тестирование на беременность и адек-
ватная контрацепция) [2]. 

Любое вмешательство в сферу здоровья человека должно быть подкреплено правовой основой, 
которая в значительной степени обеспечивает защиту прав и свобод человека и гражданина, чем яв-
ляются международные и общегосударственные документы. Так, согласно ст. 7 Международного 
пакта о гражданских и политических правах (1966) [3–6], нормы которой нашли свое отображение в 
Конституции России (1993), в ч. 2 ст. 21 указано: «Никто не может быть без добровольного согласия 
подвергнут медицинским, научным или иным опытам» [3]. 

Нюрнбергский кодекс стал первым международным документом, описывающим принципы про-
ведения медицинских опытов на людях, вводящим этические нормы для ученых, занимающихся ме-
дицинскими экспериментами [4]. Принципы, сформулированные в Нюрнбергском кодексе, стали ос-
новой для многих международных и национальных законодательных актов в области проведения ме-
дицинских исследований на человеке. 
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Согласно Преамбуле Хельсинской Декларации Всемирной медицинской организации от 1964 г. 
[5], медицинские исследования основываются на этических стандартах, которыми провозглашаются 
уважение ко всем людям и защита их здоровья и прав. В последний раз Хельсинкская Декларация 
пересматривалась в 2013 г. Новая редакция существенно отличается от предыдущей: расширена сфе-
ра применения Декларации, которая теперь охватывает исследования на биоматериалах человеческо-
го происхождения (ст. 1), усилена защита уязвимых категорий граждан (ст. 8), существенно расширен 
объем информации, которую исследователь должен предоставить в этический комитет (ст. 13) и пр. 

Отсутствие данных о беременности при применении большинства терапевтических средств яв-
ляется результатом множества факторов. Традиционно беременным женщинам и женщинам детород-
ного возраста запрещалось участвовать в испытаниях I-й фазы, и только в начале 1990-х гг. FDA 
начала запрашивать анализ данных по безопасности и эффективности для всех новых применений 
лекарств с учетом гендерных факторов, а также Национальный институт здравоохранения начал за-
прашивать включение женщин в исследования на людях [6]. Кроме того, фармацевтические компа-
нии не проявляют интереса к включению беременных женщин в свои исследования по разработке 
лекарственных препаратов из-за ряда медико-правовых рисков и этических соображений, а также из-
за отсутствия энтузиазма, поскольку беременные женщины составляют небольшой процент пациен-
тов населения, на которое ориентированы эти компании. Эти и другие факторы привели к тому, что 
беременные женщины были исключены из научных исследований, в целом, и фармакологических 
исследований, в частности. 

Обзор 

В обзоре всех протоколов, представленных в Единую институциональную комиссию по рас-
смотрению (IRB), Шонфельд и другие обнаружили, что беременные женщины были исключены из 
более чем 75 % всех протоколов исследования и из более чем 90 % всех протоколов, связанных с ис-
следованиями наркотиков. Для большинства этих протоколов женщины должны были либо сдать от-
рицательный тест на беременность, либо использовать противозачаточные средства, прежде чем при-
нимать участие в научных исследованиях [7]. Аналогичным образом, в обзоре всех интервенционных 
исследований IV-й фазы, включающих лекарственные средства, которые, как считалось, не являются 
тератогенными, охватывают женщин с детородным потенциалом в США, и опубликованные на сайте 
www.ClinicalTrials.gov в период с октября 2011 г. по январь 2012 г., Shields et al. обнаружили, что бо-
лее 95 % этих исследований исключают беременных женщин [8]. 

Особенностью, затрудняющей оценку влияния ЛС на беременность и плод, является отсутствие 
достаточной доказательной базы по эффективности и безопасности фармакотерапии в различные пе-
риоды гестации, поскольку беременные вынуждены оставаться аутсайдерами крупных рандомизиро-
ванных контролируемых клинических исследований (КИ), за исключением тех случаев, когда ЛС 
предназначено для их лечения. 

Беременные женщины в настоящее время подвергаются воздействию в среднем 2,6 лекарств, от-
пускаемых по рецепту и без рецепта, во время беременности [9]. 90 % беременных женщин подвер-
гаются воздействию как минимум 1 препарата, а 80 % сообщают о воздействии в течение первого 
триместра, периода органогенеза [10]. Многие из этих женщин нуждаются в лекарствах для лечения 
заболеваний, имеющихся до беременности. Поскольку подавляющее большинство беременных жен-
щин подвергаются воздействию лекарств, врачи должны получать информацию о дозировке ле-
карств, которая обеспечивает безопасное и эффективное использование этих лекарств для наших па-
циентов. К сожалению, в нескольких недавних исследованиях было обнаружено, что > 98 % лекарств 
не имеют или не имеют достаточных данных о безопасности и/или фармакокинетики для определе-
ния дозировки во время беременности и кормления грудью [11, 12]. 

У многих женщин во время беременности наступает обострение хронических заболеваний или 
появляются новые болезни. Существует значительное количество исследований, направленных на 
лечение возникающих во время беременности заболеваний (например, хроническая артериальная ги-
пертензия, гестационный диабет). Иногда, несмотря на проведение стандартной терапии, ухудшение 
состояния здоровья матери делает необходимым проведение экспериментального лечения. В настоя-
щее время должны быть прекращены все исследования, которые выявляют, что польза здоровью па-
циентки от проводимой терапии минимальна, а возможный риск для плода высок. Однако если ис-
следуемый препарат жизненно необходим для улучшения состояния беременной женщины, ее согла-
сия может быть достаточно для разрешения его применения — даже если риск для плода неизвестен 
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или превышает минимальный. Минимальный риск означает, что потенциальный риск для плода не 
больше, чем при выполнении стандартных процедур при нормальной или осложненной беременно-
сти, и сравним с таковым при обследовании. Для участия в КИ беременной женщины в ряде случаев 
необходимо информированное согласие отца. 

Включение беременных в клинические исследования допустимо при соблюдении правовых и 
этических норм проведения исследования с участием человека (Good Clinical Practice (GCP) правила 
надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза [13]. Клинические исследо-
вания с участием женщин, которые на момент проведения исследования являются беременными, 
должны находиться под особым контролем комитетов по этике. Участие беременных женщин в ис-
следованиях должно определяться специальными регламентирующими положениями, которые в 
настоящее время только разрабатываются. Столь пристальное внимание к поставленной проблеме 
объясняется наличием третьей стороны (плода), который фактически принимает участие в исследо-
вании, но не может дать на это согласие, и поэтому нуждается в максимальной защите от возможного 
нанесения вреда его здоровью. Эти исследования требуют обязательного получения информирован-
ного согласия, содержащего всю доступную информацию о возможных последствиях, возникающих 
вследствие проводимого лечения или медицинских процедур для здоровья женщин, а также для здо-
ровья эмбриона, плода или будущего ребенка. 

Цели исследования и условия его проведения иногда представляют большую сложность для 
проведения этической экспертизы ввиду наличия «конфликта интересов» между участниками иссле-
дования (беременная женщина и плод) и между участниками исследования и их ближайшими род-
ственниками. В этом случае необходимо обратить внимание на следующие моменты: 

− направлено ли исследование непосредственно на улучшение здоровья женщины; 
− определена ли степень риска для плода; 
− требуется ли согласие отца на проведение исследования. 
Важным условием принятия Этической комиссией (ЭК) решения о проведении исследования яв-

ляется оценка возможного риска для здоровья плода. Правильное определение минимального риска 
для здоровья плода накладывает большую ответственность на всех членов ЭК. Минимальный риск 
означает, что потенциальный риск для плода не больше, чем при выполнении обычных процедур при 
нормальной или осложненной беременности, и сравним с таковым при обследовании. Если ЭК не 
может точно установить, что риск для плода минимален, то при определенных условиях возможно 
принятие решения о проведении исследования. 

Если исследование соответствует стандартам минимального риска, ЭК выносит решение отно-
сительно его одобрения. Требуются согласия матери и отца на проведение данного исследования, за 
исключением тех случаев, когда: 

− цель исследования — это помощь здоровью матери; 
− личность отца не установлена или не подтверждена; 
− беременность является результатом изнасилования. 
Несмотря на постоянный рост доли женщин, употребляющих лекарства во время беременности, 

беременные женщины по-прежнему исключены из испытаний лекарств, и существует большой науч-
ный пробел, требующий значительного увеличения исследований лекарств во время беременности. 
Тем не менее, существуют серьезные проблемы в проведении этих испытаний лекарств при беремен-
ности. К ним относятся низкий уровень зачисления пациентов и нежелание многих беременных 
женщин давать согласие в здоровом состоянии, физиологические адаптации беременности, предпола-
гаемый риск приема лекарств для беременных женщин и их плодов/младенцев, отсутствие интереса 
со стороны фармацевтических компаний и отсутствие сильной законодательной служба поддержки. 
Чтобы обойти эти препятствия, потенциальные решения могут включать разработку более эффектив-
ных стратегий отбора проб и методов фармакокинетического / фармакодинамического моделирова-
ния, делающих проведение фармакокинетических испытаний более осуществимым. Кроме того, су-
ществует настоятельная необходимость в увеличении поддержки фармакокинетических исследова-
ний при беременности через частные/государственные финансирующие организации, а также для 
поддержки существующих (или будущих) сетей, которым поручено проведение акушерско-
фетальных фармакологических исследований. Что еще более важно, существует неотложная потреб-
ность в законодательной реформе, чтобы побудить фармацевтические компании включать беремен-
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ных женщин в свои исследования. Мы надеемся, что новое правило FDA, касающееся классификации 
лекарств, представляет собой огромный первый шаг в поощрении исследований в этой области. 

Женщины и медицинские работники должны быть вооружены доступной информацией о воз-
действии лекарств при их применении во время беременности. Это вопрос общественного здраво-
охранения по нескольким причинам: 

1) женщины принимают в среднем 2,6 препарата во время беременности; 
2) многие беременные женщины страдают экстрагенитальной патологией, такими заболевания-

ми, как астма, артериальная гипертензия, депрессия или диабет, которые требуют от них продолже-
ния приема лекарств, которые они принимали до беременности; 

3) могут возникать новые проблемы со здоровьем или обостряться старые во время беременно-
сти, что требует начала медикаментозного лечения; 

4) организм женщины изменяется в течение всего срока ее беременности, что может повлиять на 
дозу, в которой она нуждается, конкретного препарата. 

В последнее десятилетие FDA продолжает подчеркивать необходимость включения женщин 
(беременных и небеременных) в программы развития, выпускает руководящие указания для про-
мышленности по созданию реестров беременности и разрабатывает руководящие принципы для про-
ведения фармакокинетических и фармакодинамических исследований в беременные женщины. Од-
нако до сих пор нет действующего законодательства, которое стимулировало бы или обязывало про-
водить исследования лекарств у беременных и кормящих женщин [14]. 

Центры по контролю и профилактике заболеваний разработали инициативу «Лечение для двоих: 
более безопасное использование лекарств при беременности». Эта инициатива направлена на предот-
вращение врожденных дефектов и улучшение здоровья матерей путем определения наилучших тера-
певтических стратегий для лечения распространенных состояний во время беременности и в дето-
родном возрасте [15]. Группа экспертов, созванная для разработки этой рукописи, решительно под-
держивает разработку стратегий для получения более полных данных о препаратах, обычно исполь-
зуемых при беременности. 

Как же решается вопрос о включении в клинические исследования беременных женщин в Меж-
дународном научном сообществе? В октябре 2010 г. Национальный институт исследования женского 
здоровья (National Institute of Health Office of Research on Women's Health, США) представил отчет по 
этическим, регуляторным и научным вопросам включения беременных женщин в клинические ис-
следования [16]. Этот отчет — «Движение в будущее с новыми измерениями и стратегиями: перспек-
тивы исследования женского здоровья до 2020 года» — явился результатом многолетней работы 
большого количества ученых, клиницистов, экспертов в области доклинических и клинических ис-
следований, адвокатов [17]. Был сделан важный вывод о том, что исследования необходимы, пресле-
дуют терапевтические цели для беременных женщин и могут «пролить свет» на здоровье беременных 
женщин и их детей в будущем. 

Принципы включения беременных в биомедицинские исследования сформулированы Council for 

International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) (Совет международных организаций меди-
цинских наук) [18]. Беременные имеют право участвовать в биомедицинских исследованиях: 

– исследования при беременности могут проводиться только если это необходимо для здоровья 
беременных женщин или ее плода, или это необходимо для здоровья популяции беременных жен-
щин, и имеются завершенные экспериментальные исследования на животных, особенно в отношении 
рисков тератогенности и мутагенности; 

– Протоколы этих исследований должны включать план мониторирования исходов беременно-
сти, включая здоровье матери, а также краткосрочную и долгосрочную оценку здоровья ребенка. 

На сегодняшний день существует мнение экспертов [19–21] о том, что включение беременных в 
клинические исследования должно проводиться в следующих случаях: 

− специфические ЛС предназначены для применения у беременных или кормящих матерей 
(например, различные токолитические ЛС при преждевременных родах); 

− КИ ЛС, которые необходимы для здоровья беременных женщин и/или плода/новорожденного 
(например, беременные с ВИЧ инфекцией или другими угрожающими жизни состояниями); 

− КИ ЛС, которые могут улучшить здоровье беременной и/или перинатальные исходы по срав-
нению с существующей терапией; 

− ЛС, для которых установлен риск для женщины и/ или плода на основании данных у небере-
менных и в экспериментальных исследованиях; 
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− новые ЛС или ЛС по новым показаниям, применение которых, как ожидается, должно быть 
эффективно у беременных; 

− КИ при участии беременных должны быть исследованиями потенциальной пользы для здоро-
вья женщины или плода. Любая польза для плода должна рассматриваться против возможных 
рисков для беременной женщины; 

− ЛС, когда ожидаемый риск для плода не превышает риск стандартной терапии при неослож-
ненной беременности, или если беременность протекает с осложнениями, целью этих исследо-
ваний является развитие биомедицинских знаний, которые нельзя получить никаким другим 
путем. 

Ввиду пробелов в научных знаниях, касающихся фармакокинетики лекарственных средств и 
краткосрочной и долгосрочной безопасности при беременности, лежит необходимость изучения 
фармакокинетических свойств многих лекарственных средств, используемых в настоящее время для 
различных акушерских показаний (например, сульфата магния), а также с потенциальным воздей-
ствием на целевые молекулярные пути, вовлеченные в патофизиологию различных акушерских 
осложнений (например, статинов) [22], или новые лекарственные средства для лечения распростра-
ненных заболеваний беременных женщин (например, новые лекарства против гепатита С, новые пе-
роральные антикоагулянты, антиэпилептические лекарства и т.д.) [23]. Это приведет к более эффек-
тивному лечению беременных женщин при одновременном снижении риска нежелательных явлений 
[24]. 

В руководстве European Medicines Agency (EMA) констатируется, что контролируемые рандоми-
зированные клинические исследования (РКИ) лекарственных средств необходимо проводить, когда 
ожидаемая польза от применения препаратов одинакова как для матери, так и для эмбриона/плода 
(например, бронхиальная астма, ВИЧ инфекция). Целью таких РКИ может быть также доказательство 
благоприятного воздействия ЛС на плод (например, применение фолиевой кислоты в преконцепци-
онный период и в I-м триместре беременности для профилактики дефектов нервной трубки) [25]. 

В 2013 г. Центр по контролю и профилактике заболеваний (CDC, Center for Disease Control and 
Prevention) созвал группу экспертов для разработки системного подхода к безопасному использова-
нию лекарств во время беременности. Эта группа экспертов предложила блок-схему, чтобы поддер-
жать экспертизу имеющихся фактических данных по определенным лекарственным препаратам, что-
бы предоставить потребителям и врачам проверенную информацию, чтобы решить, следует ли ис-
пользовать тот или иной препарат во время беременности. Эта предложенная система еще не реали-
зована, и на этом последнем семинаре дополнительно изложены некоторые критические потребности 
в областях принятия клинических решений, исследований и политики [26]. 

Зачастую беременность является противопоказанием для включения в клинические испытания 
новых лекарств. Тем не менее, многие члены комиссии отметили, что неэтично исключать беремен-
ных женщин из испытаний лекарств, так как отсутствие критических данных ограничивает возмож-
ности врачей принимать обоснованные решения. Кроме того, неадекватное или ненадлежащее ис-
пользование лекарств может увеличить риск для матери и плода. Эти этические и политические про-
блемы кратко изложены в последних публикациях [27, 28]. 

В систематическом обзоре Rixile Hlongwane, Wendy Phoswa (2021), посвященном рандомизиро-
ванным плацебо-контролируемым испытаниям антидепрессантов, назначенным беременным женщи-
нам, был сделан вывод о том, что такие испытания были этически оправданы. Подход, основанный на 
аргументах, подчеркивает этическую основу, которой должны следовать научные исследования. В 
обзоре была подтверждена важность проведения таких испытаний, поскольку они будут способство-
вать надлежащему лечению, и укрепят уверенность в способности врача назначать антидепрессанты. 
Заполнение пробелов в знаниях с помощью хорошо спланированных исследований может привести к 
новым научным знаниям для удовлетворения насущных потребностей беременных женщин и слож-
ностей, связанных с использованием лекарств [29]. 

Управление по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными средствами США (Food 
and Drug Administration — FDA) и другие глобальные регуляторные органы сотрудничают для устра-
нения недостатков в клинических исследованиях, из-за которых беременным и кормящим грудью не 
хватает данных, на основании которых можно было бы принимать медицинские решения. Глобаль-
ные регуляторные органы призывают к смене парадигмы в клинических исследованиях и убеждают 
фармацевтические компании включать беременных и кормящих грудью в свои исследования, чтобы 
«устранить недостатки в исследованиях». 
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В своем заявлении заинтересованные лица FDA утверждают, что слишком часто беременным и 
кормящим грудью, а также их поставщикам медицинских услуг приходится принимать важные кли-
нические решения на основе практически нулевых данных о безопасности или эффективности лекар-
ственных средств, используемых в период беременности и вскоре после родов. По их словам, это свя-
зано даже с лечением серьезных заболеваний, таких как бронхиальная астма, эпилепсия, депрессия и 
COVID–19. 

Заинтересованные стороны FDA подчеркнули, что агентство и его глобальные регуляторные 
партнеры предпринимали шаги для поиска подходов к изучению медицинских продуктов в этих 
группах населения в течение последних лет. Однако текущая пандемия COVID–19 побуждает к даль-
нейшим действиям. По словам представителей FDA, беременные подвержены повышенному риску 
развития тяжелых заболеваний и серьезных неблагоприятных акушерских исходов из-за COVID–19. 
Тем не менее, несмотря на отсутствие конкретного исключения, беременные не участвовали в клини-
ческих исследованиях ремдесивира для лечения COVID–19. Кроме того, несмотря на поощрение ре-
гулирующих органов, разработчики вакцины против COVID–19 не включали беременных в предва-
рительные исследования вакцины против COVID–19 (в том числе для вакцин Pfizer/BioNTech, 
Moderna или Janssen), заявили представители FDA. 

Для борьбы с этим неравенством эксперты FDA, а также их международные коллеги из Евро-
пейского агентства по лекарственным средствам (European Medicines Agency — EMA) и Агентство по 
регулированию лекарственных средств и продуктов для здравоохранения Великобритании (UK 
Medicines and Health care products RegulatoryAgency — MHRA) опубликовали статью, озаглавленную 
«Обеспечение доступа к безопасным лекарствам при беременности и кормлении грудью» в издании 
«Clinical Pharmacology &Therapeutics» в феврале 2021 г. Данная статья содержит единый призыв к 
действию в отношении того, как медицинские исследователи должны подходить к беременным и 
кормящим грудью при проведении клинических исследований [30]. 

Заключение 

Таким образом, исследования на беременных женщинах должны проводиться только в тех слу-
чаях, когда необходимые данные не могут быть получены на других категориях пациентов и когда 
цель исследования отвечает потребностям здоровья матери и плода, а риск для их здоровья при этом 
минимален. Эти исследования требуют обязательного получения информированного согласия, со-
держащего всю доступную информацию о возможных последствиях, возникающих вследствие про-
водимого лечения или медицинских процедур для здоровья женщин, а также для здоровья эмбриона, 
плода или будущего ребенка. ЭК должен определить возможность участия матери в исследовании в 
связи с возможным риском для здоровья ее плода или ребенка. В некоторых других случаях ЭК 
должны быть уверены в том, что небеременные женщины будут предохраняться от беременности во 
время проведения исследования. Более того, соответствующие субъекты должны известить исследо-
вателя о планируемой беременности, так как это может привести к ненужному дополнительному 
риску. Иногда, несмотря на продление стандартной терапии, ухудшение состояния здоровья матери 
делает необходимым проведение экспериментального лечения. В настоящее время прекращены все 
исследования, которые выявляют, что польза здоровью пациентки от проводимой терапии минималь-
на, а возможный риск для плода высок. Однако если исследуемый препарат жизненно необходим для 
улучшения состояния беременной женщины, ее согласия может быть достаточно для разрешения его 
применения — даже если риск для плода неизвестен или превышает минимальный [31]. 
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Жүкті әйелдерде дәрілік заттарды клиникалық сынау  
Шолу 

Мақалада жүкті әйелдерде дәрілік заттарды клиникалық сынауға байланысты қажеттілігіне және эти-
калық мәселелеріне шолу берілген. Шолуда жүктілік кезінде дәрі-дәрмек қолданатын әйелдер үлесінің 
тұрақты өсуіне қарамастан, жүкті әйелдер бұрынғысынша дәрі-дәрмектерді сынаудан 
шығарылғандықтан және жүктілік кезіндегі дәрі-дәрмектерді зерттеуді едәуір ұлғайтуды талап етуде 
үлкен ғылыми олқылықтың болғандығы туралы айтылған. Дегенмен, дәрі-дәрмектерді жүктілік кезін-
де  сынауда  өзекті мәселелер бар. 

Кiлт сөздер: жүкті әйелдер, дәрілік заттар, клиникалық сынақтар. 
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Clinical trials of medicinal products in pregnant women (overview) 

The article provides an overview of the necessity and ethical issues associated with clinical trials of medi-
cines in pregnant women. Despite a constant increase in the proportion of women who use drugs during preg-
nancy, pregnant women are still excluded from drug trials, and there is a large scientific gap requiring a sig-
nificant increase in drug research during pregnancy. However, there are serious challenges in conducting 
these drug trials in pregnancy. 

Keywords: pregnant women, medicinal products, clinical trials. 
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