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 Указ Президента Россий-

ской Федерации от 10.10.2019  

№ 490  «О развитии искусствен-

ного интеллекта в Российской 

Федерации».

 Указ Президента Россий-

ской Федерации от 21.07.2020  

№ 474 «О национальных целях 

развития Российской Федера-

ции на период до 2030 года».

 Указ Президента Россий-

ской Федерации от 09.10.2007  

№ 1351  «Об утверждении Кон-

цепции демографической по-

литики Рос сийской Федерации 

на период до 2025 года».

 Государственная программа 

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 

«Развитие здравоохранения» 

утверждена постановлением 

Правительства Российской Фе-

дерации от 15.04.2014 № 294  

(в редакции постановления 

Правительства Российской Фе-

дерации от 31.03.2017 № 394).

 Федеральный проект «Созда-

ние единого цифрового контура 

в здравоохранении на основе 

единой государственной ин-

формационной системы в сфере 

здравоохранения (ЕГИСЗ)».

 Ф е д е р а л ь н ы й  з а к о н 

от 08.12.2020 № 430-ФЗ «О вне-

сении изменений в Федераль-

ный закон “Об обязательном 

медицинском страховании 

в Российской Федерации”».

 Ф е д е р а л ь н ы й  з а к о н 

от 29.07.2017 № 242-ФЗ «О вне-

сении изменений в отдельные 

законодательные акты Россий-

ской Федерации по вопросам 

применения информационных 

технологий в сфере охраны здо-

ровья» (последняя редакция).

 Приказ Министерства здра-

воохранения и социального 

развития Российской Федера-

ции от 28.04.2011  № 364 (ред. 

от 12.04.2012) «Об утвержде-

нии Концепции создания еди-

ной государственной информа-

ционной системы в сфере 

здравоохранения».

 Распоряжение Правитель-

ства Российской Федерации 

от 29.12.2014  № 2769-р (ред. 

от 18.10.2018) «Об утвержде-

нии Концепции региональной 

информатизации».

 Приоритетный проект «Со-

вершенствование процессов 

организации медицинской по-

мощи на основе внедрения ин-

формационных технологий» 

(«Электронное здравоохране-

ние»), утвержденный Предсе-

дателем Правительства РФ 

Дмитрием Медведевым по ре-

зультатам заседания президиу-

ма Совета при Президенте РФ 

по стратегическому развитию 

и приоритетным проектам, 

протокол № 9 от 25.10.2016.
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 Приказ Министерства здраво-

охранения Российской Феде-

рации от 30.11.2017 № 965н 

«Об утверждении порядка орга-

низации и оказания медицин-

ской помощи с применением те-

лемедицинских технологий».

 Приказ Министерства здра-

воохранения Российской Феде-

рации от 24.12.2018 № 911н 

«Об утверждении Требований 

к государственным информа-

ционным системам в сфере 

здравоохранения субъектов 

Российской Федерации, меди-

цинским информационным си-

стемам медицинских организа-

ций и информационным 

системам фармацевтических 

организаций».

 Постановление Правитель-

ства Российской Федерации 

от 08.04.2017 № 426 «Об утверж-

дении Правил ведения Феде-

рального  регистра  лиц , 

инфицированных вирусом 

иммунодефицита человека, 

и Федерального регистра лиц, 

больных туберкулезом».

 Распоряжение Правитель-

ства Российской Федерации 

от 21.12.2020 № 3468-р 

«Об утверждении Государствен-

ной стратегии противодействия 

распространению ВИЧ-инфек-

ции в Российской Федерации 

на период до 2030 года».

 Постановление Правитель-

ства Российской Федерации 

от 28.08.2019 № 1110 «О внесе-

нии изменений в постановле-

ние Правительства Российской 

Федерации от 28 декабря 

2016 г. № 1512».

 Приказ Министерства здра-

воохранения Российской Феде-

рации от 08.11.2012 № 689н 

«Об утверждении порядка ока-

зания медицинской помощи 

взрослому населению при за-

болевании, вызываемом виру-

сом иммунодефицита человека 

(ВИЧ-инфекции)».

 Приказ Министерства здра-

воохранения Российской Феде-

рации от 14.01.2019 № 4н 

(ред от 08.10.2020) «Об утверж-

дении порядка назначения ле-

карственных препаратов, форм 

рецептурных бланков на лекар-

ственные препараты, порядка 

оформления указанных блан-

ков, их учета и хранения».

 Приказ Министерства здра-

воохранения Российской Феде-

рации от 24.11.2021 № 1094н 

«Об утверждении Порядка на-

значения лекарственных пре-

паратов, форм рецептурных 

бланков на лекарственные 

препараты, Порядка оформле-

ния указанных бланков, их 

учета и хранения, форм блан-

ков рецептов, содержащих на-

значение наркотических 

средств или психотропных ве-

ществ, Порядка их изготовле-

ния, распределения, регистра-

ции, учета и хранения, а также 

Правил оформления бланков 

рецептов, в том числе в форме 

электронных документов».

 Приказ Министерства здра-

воохранения Российской Феде-

рации от 27.07.2016 №538н 

«Об утверждении перечня наи-

менований лекарственных форм 

лекарственных препаратов 

для медицинского применения».
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д-р мед. наук, проф., заместитель руководителя 
Росздравнадзора

Представители ФГБУ, подведомственных Росздравнадзору

ИВАНОВ 
Игорь Владимирович

д-р мед. наук, генеральный директор 
ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора

СОМОВ 
Дмитрий Владимирович

канд. фарм. наук, врио генерального директора 
ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора
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Редакционная коллегия

Иностранные члены

ВУЙНОВИЧ Мелита 
(Республика Сербия)

специальный представитель Всемирной организации здравоохранения в России

КАУПБАЕВА 
Ботагоз Тулеугалиевна 
(Республика Казахстан)

руководитель Центра аккредитации Республиканского государственного предприятия на праве хозяйственного 
ведения «Национальный научный центр развития здравоохранения имени Салидат Каирбековой» Минздрава 
Республики Казахстан, председатель Общественного объединения экспертов и консультантов по внешней 
комплексной оценке в сфере здравоохранения

РАКИЧ Северин 
(Республика Сербская, 
Босния и Герцеговина)

д-р мед. наук, проф., Министерство здравоохранения и социального обеспечения Сербской Республики, 
координатор Центра развития системы здравоохранения и международного сотрудничества 

САТЫБАЛДИЕВА 
Жаннат Абеновна 
(Республика Казахстан)

д-р мед. наук, проф., руководитель Департамента фармаконадзора и мониторинга безопасности, эффективности 
и качества медицинских изделий, член Национальной консультативной комиссии по иммунизации населения 
Минздрава Республики Казахстан, эксперт I категории Республиканского государственного предприятия на праве 
хозяйственного ведения «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий»

ТУЛЕГЕНОВА 
Ардак Уринбасаровна 
(Республика Казахстан)

д-р фарм. наук, проф., почетный член Национальной академии наук Республики Казахстан, председатель 
Фармакопейного комитета Евразийского экономического союза (ЕАЭС)

Фармацевтические науки

САКАНЯН 
Елена Ивановна

д-р фарм. наук, проф., зам. председателя Совета по Государственной фармакопее Минздрава России; 
председатель Фармакопейного комитета ЕЭС; главный аналитик Центра фармакопеи и международного 
сотрудничества ФГБУ «НЦ ЭСМП» Минздрава России

ТИТОВА 
Анна Васильевна

д-р фарм. наук, проф. РНИМУ им. Н.И. Пирогова, начальник отдела организации контроля качества 
лекарственных средств ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

Юридические науки

ВИНОГРАДОВ 
Вадим Александрович

д-р юрид. наук, проф., руководитель Департамента публичного права факультета права НИУ «ВШЭ» 

ВЛАДИМИРОВ 
Владимир Юрьевич

д-р юрид. наук, проф., заслуженный юрист РФ, генерал-лейтенант полиции, профессор кафедры управления 
органами расследования преступлений Академии управления МВД России, профессор кафедры судебной 
медицины РМАНПО Минздрава России, академик РАЕН и МАНЭБ (Международной академии наук экологии 
и безопасности человека и природы)

КУЛАКОВ 
Владимир Викторович

д-р юрид. наук, проф., ректор ФГБОУ ВО «Российский государственный университет правосудия», действительный 
член Российской академии естественных наук (РАЕН) 

МОХОВ 
Александр Анатольевич

д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой медицинского права ФГБОУ ВО «Московский государственный юридический 
университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА)»

ПИЛИПЕНКО 
Юрий Сергеевич

д-р юрид. наук, сопредседатель попечительского совета Института адвокатуры МГЮА им. О. Е. Кутафина, президент 
Федеральной палаты адвокатов Российской Федерации, член Общественного совета при ФССП РФ, член Экспертного 
совета при Уполномоченном по правам человека в РФ, член Рабочей группы президиума Совета при Президенте РФ 
по противодействию коррупции по взаимодействию со структурами гражданского общества, член НКС Общественной 
палаты РФ, член Совета по законотворчеству при Председателе Госдумы ФС РФ

РАРОГ 
Алексей Иванович

д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой уголовного права ФГБОУ ВО «Московский государственный юридический 
университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА)», заслуженный деятель науки РФ, Почетный юрист города Москвы, 
кавалер Ордена Почета 

РОМАНОВСКИЙ 
Георгий Борисович

д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой уголовного права ФГБОУ ВО «Пензенский государственный университет»

СВИРИН 
Юрий Александрович

акад. РАЕН, вице-президент Гильдии российских адвокатов, НОУ ВО «Российская академия адвокатуры 
и нотариата», Почетный адвокат России

СЕРГЕЕВ 
Юрий Дмитриевич

член-корр. РАН, д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой медицинского права Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, 
заслуженный юрист России, член совета директоров Всемирной ассоциации медицинского права (WAML), 
президент Национальной ассоциации медицинского права

СОКОЛОВ 
Александр Юрьевич

д-р юрид. наук, проф., член экспертного совета Высшей аттестационной комиссии при Минобрнауки России 
по праву, директор Саратовского филиала Института государства и права Российской академии наук

ШМАЛИЙ 
Оксана Васильевна

д-р юрид. наук, зав. кафедрой административного и информационного права Института права и национальной 
безопасности Российской академии народного хозяйства и государственной службы
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Павел ПУГАЧЕВ:
«Единый цифровой контур здравоохранения – базовая 
информационная платформа оказания медицинской 
помощи на всех уровнях здравоохранения»

– Уважаемый Павел Сергеевич, год 
назад мы с Вами обсуждали цели реали-
зации федерального проекта «Создание 
единого цифрового контура здравоохра-
нения на основе Единой государствен-
ной информационной системы в сфе-
ре здравоохранения (ЕГИСЗ)». Какие 
задачи, на Ваш взгляд, удалось решить 
за этот период?

– Решение задач федерального проек-

та «Создание единого цифрового контура 

здравоохранения на основе единой государ-

ственной информационной системы в сфере 

здравоохранения (ЕГИСЗ)» можно условно 

разделить на два этапа. Первый этап – это 

создание базовой инфраструктуры в меди-

цинских организациях и в целом в системе 

здравоохранения, а именно: подключе-

ние всех медицинских организаций к сети 

Интернет, создание защищенной сети пере-

дачи данных, создание автоматизирован-

ных рабочих мест, внедрение медицинских 

информационных систем, то есть создание 

инфраструктуры для построения сервисов. 

В целом к концу 2021 года эта базовая инфра-

структура создана. Компьютерным оборудо-

ванием оснащено около миллиона рабочих 

мест медицинских работников. На сегод-

няшний день более 33 тысяч медицинских 

организаций уже подключено к глобальной 

сети, 97% из них имеют защищенную сеть 

передачи данных, что позволяет обмени-

ваться в том числе персональными меди-

цинскими данными. Необходимо отметить, 

что около 3 тысяч фельдшерско-акушерских 

пунктов (ФАП) все еще находятся на началь-

ной стадии процесса цифровизации. Данная 

проблема дополнительно прорабатывается 

совместно с Минцифры России. После обе-

спечения остающихся ФАПов стабильным 

подключением к глобальной сети, оборудо-

ванием, функционирующей медицинской 

информационной системой можно будет 

считать, что первый этап проекта, а именно, 

базовое оснащение – завершен. 

Федеральный проект «Создание единого цифрового контура 
в здравоохранении на основе единой государственной 
информационной системы здравоохранения (ЕГИСЗ)», 
стартовавший в 2018 году, должен быть полностью 
реализован до 31 декабря 2024 года. Главная задача 
проекта – внедрение информационных технологий, которые 
обеспечат достижение приоритетных целей национального 
проекта «Здравоохранение»: снижение смертности 
населения, повышение доступности медицинской помощи 
для граждан в удаленных населенных пунктах, сокращение 
времени ожидания медицинской помощи, упрощение 
записи на прием к врачу, оптимизацию работы медицинских 
организаций, оказывающих первичную медико-санитарную 
помощь и др. Как цифровая трансформация отрасли 
повлияла на качественное изменение процессов на всех 
уровнях системы здравоохранения, какие трудности 
пришлось преодолеть при внедрении информатизации, 
а также промежуточные итоги реализации проекта 
мы обсудили с заместителем министра здравоохранения 
Российской Федерации Павлом Сергеевичем ПУГАЧЕВЫМ.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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Далее, перейдя к реализации второго 

этапа, необходимо в первую очередь уде-

лять внимание сервисам, которые на базе 

этой инфраструктуры должны разрабаты-

ваться и успешно функционировать. В каче-

стве примера можно привести запуск сер-

висов, которые стали доступны гражданам 

на портале Госуслуг в период пандемии 

COVID-19 – это предоставление сертифика-

тов о вакцинации и сертификатов о пере-

несенном заболевании. Функционирование 

данных сервисов привело к значительному 

увеличению количества пользователей пор-

тала Госуслуг, что говорит об их высокой 

востребованности у граждан. Массовость 

подобных сервисов способствовала налажи-

ванию информационного взаимодействия 

с регионами, а также позволила донастроить, 

доработать сервисы, доступные на портале 

Госуслуг. Все это обеспечило привержен-

ность населения к таким информационным 

продуктам и показало, что граждане готовы 

и хотят пользоваться электронными серви-

сами инфраструктуры Электронного прави-

тельства. В связи с этим нами запланиро-

вано дальнейшее расширение количества 

сервисов в сфере охраны здоровья.

 – Одним из ключевых факторов 
при хранении медицинских данных паци-
ентов является правильное их распреде-
ление между учреждениями разных уров-
ней и территориальной принадлежности. 
Важно сохранить баланс оперативной 
доступности данных при использовании 
централизованной и децентрализованной 
схем хранения. Какие подходы планиру-
ется применить при реализации Единого 
цифрового контура?

– Отвечая на этот вопрос, я бы начал 

не с хранения и защиты медицинских дан-

ных, а с культуры работы с данными. Еще 

в 2020 году, при подсчете показателей 

по оценке реализации тех или иных меро-

приятий в субъектах РФ или в медицинских 

организациях, мы отталкивались от отчетов, 

которые предоставляли регионы. На сегод-

няшний день мы практически полностью 

перешли на расчетные показатели на основе 

реальных данных, которые мы видим в феде-

ральной информационной системе (ЕГИСЗ). 

Нам не обязательно хранить все дан-

ные централизованно, но при этом базовые 

информационные ресурсы, которые у нас 

создаются, должны быть общими. Мы раз-

деляем данные, которые могут и должны 

использоваться всеми, и которые должны 

храниться локально и собирать которые нет 

никакой необходимости. Уровни хранения 

и обработки этих данных должны отличать-

ся в зависимости от решаемых задач. Так, 

например, в соответствии с федеральным 

законом1 по формированию единого реестра 

застрахованных лиц на базе Федерального 

фонда ОМС, фонд создает соответствующий 

централизованный ресурс, т.к. на сегодняш-

ний день у нас есть информация об агре-

гированных данных, которые ведутся тер-

риториальными фондами ОМС, и, зачастую, 

мы сталкиваемся с тем, что регистры паци-

ентов, которые ведутся в регионах, разли-

чаются как на уровне органов управления 

здравоохранением, так и на уровне террито-

риальных фондов. Когда мы пытаемся впо-

следствии анализировать и сопоставлять эти 

данные, затрачивается огромное количе-

ство человеческих и технических ресурсов 

на выверку и валидацию этих данных. В этой 

связи централизованные ресурсы, которые 

позволят использовать единый базовый 

регистр застрахованных, позволят быстрее 

внедрять сервисы и сократить количество 

ошибок, в том числе для самих же граждан, 

которые будут пользоваться как цифро-

выми сервисами, так и офлайн-сервисами 

при обращении в медицинские организа-

ции и обеспечат преемственность оказания 

медицинской помощи, например, при госпи-

тализации пациента. Также для субъектов 

РФ в рамках цифрового контура мы стави-

ли задачу по созданию централизованных 

информационных систем для хранения 

архивов медицинских изображений, лабо-

раторных исследований и др. Как показал 

период пандемии COVID-19, именно такой 

подход обеспечивал скорость реализации 

1 Федеральный закон от 08.12.2020 № 430-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “Об обязательном медицинском 
страховании в Российской Федерации”».

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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сервисов, когда, например, единая система 

по лабораторным исследованиям позволя-

ла достаточно быстро получать результаты 

анализов и предоставлять доступ как само-

му заболевшему, так и представлять инфор-

мацию в конкретную медицинскую орга-

низацию, где пациент находился. В начале 

2020 года сроки проведения лабораторных 

исследований и получения результатов ино-

гда превышали и 10 дней. Учитывая «срок 

годности», например, теста на коронавирус 

(72 часа) и особенности работы сервисов, 

реализованных на портале Госуслуг, было 

очевидно, что результаты тестов в элек-

тронном виде поступали на портал слишком 

поздно, когда гражданину они уже были 

не нужны. Поэтому основной целью на тот 

момент являлась доступность для гражда-

нина в режиме реального времени актуаль-

ных результатов тестов в электронном виде 

на федеральном портале Госуслуг. Только 

наличие централизованных систем сбора 

и обработки информации от лабораторий 

позволило в кратчайшие сроки собирать 

и передавать результаты тестирования. 

Таким образом, в целях распределенной 

структуры хранения данных, на федераль-

ном уровне должны существовать базо-

вые информационные ресурсы – «единые 

мастер-данные», которые доступны всем 

субъектам РФ, территориальным фондам, 

медицинским организациям. А информация 

об оказании медицинской помощи долж-

на храниться и обрабатываться на уров-

не самой медицинской организации либо, 

в случае, если речь идет об архивах меди-

цинских изображений, лабораторных иссле-

дований, то целесообразно эту информацию 

обрабатывать на уровне субъекта РФ. 

Опыт г. Москвы показал целесообраз-

ность создания централизованной инфра-

структуры – архива медицинских изобра-

жений, центра дистанционной диагностики 

по расшифровке результатов КТ и МРТ. Кол-

леги смогли активно использовать техно-

логии искусственного интеллекта для того, 

чтобы централизованно обрабатывать изо-

бражения, которые поступают из медицин-

ских организаций. В целом, была полно-

стью реформирована рентгенологическая 

служба путем создания централизованной 

службы, в которую были включены высоко-

квалифицированные специалисты по анали-

зу медицинских изображений из поликли-

ник и стационаров, что кратно повысило 

скорость постановки диагнозов.

– С марта 2020 года всем органам вла-
сти пришлось организовывать работу 
в условиях длительного дистанционно-
го взаимодействия. Как ранее создан-
ные наработки в области информацион-
ных технологий способствовали этому 
процессу?

– Если говорить о периоде коронави-

русных ограничений 2020-2021 годов, 

то необходимо выделить факторы, которые 

существенно повлияли на развитие дис-

танционных технологий, а именно: базовая 

инфраструктура подключения медицинских 

организаций к защищенным сетям передачи 

данных и внедрение медицинских информа-

ционных систем, а также созданные на пор-

тале Госуслуг публичные сервисы. 

Например, при организации массовой 

вакцинации нужно было создать систему, 

которая позволила бы точно в срок обеспе-

чить поставку вакцины в соответствующий 

субъект РФ с учетом ее остатков, дефицита, 

срока годности, и не создавала бы переиз-

бытка вакцины на складах. Для этого была 

внедрена единая запись на вакцинацию, 

организовано сотрудничество с частными 

компаниями, такими, как Яндекс, и созданы 

публичные сервисы, которые Яндекс мог 

публиковать на своих картах для поиска 

пунктов вакцинации. 

Переход на дата-центричную модель 

означает, что с помощью данных о произ-

водстве вакцины, вводе ее в гражданский 

оборот, логистических поставках в конкрет-

ные регионы и медицинские организации, 

а также данных о вакцинации и заболевае-

мости населения удается достаточно точно 

оценить уровень эффективности вакцина-

ции, ее темп, потребность региона в препа-

рате, уровень коллективного иммунитета, 

а на уровне субъекта РФ отрегулировать 

меры, принимаемые в связи с борьбой 

с коронавирусной инфекцией и в кратчай-

шие сроки успешно развернуть кампанию 

по вакцинации. 
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– В прошлом году был принят ряд 
нормативных правовых актов, регули-
рующих вопросы контроля и лицензи-
рования, нацеленных на цифровизацию 
данных процессов. Как поставленные 
задачи предполагается решать при вне-
дрении Единого цифрового контура?

– В 2021 году был принят ряд изменений 

в законодательство, которые были необходи-

мы как фундамент для нормативного закре-

пления процессов внедрения информацион-

ных технологий в рамках цифрового контура. 

Самым важным изменением было создание 

двух ключевых реестров: реестра медицин-

ских свидетельств о рождении и реестра меди-

цинских свидетельств о смерти. При форми-

ровании федерального реестра медицинских 

свидетельств о смерти были разработаны осо-

бые правила форматно-логического контроля 

при кодировании, что позволило повысить 

качество статистики по причинам смертности 

и получение этой информации в оперативном 

режиме. Это способствует более быстрому 

и точному реагированию на изменения струк-

туры смертности в субъектах РФ и позволяет 

осуществлять декомпозицию вплоть до кон-

кретного муниципального образования с ана-

лизом причин смертности и вырабатывать 

меры, необходимые для изменения работы 

медицинских служб. 

Кроме того, нормативно было закрепле-

но функционирование федерального реестра 

справок «Медицинское заключение об отсут-

ствии медицинских противопоказаний к вла-

дению оружием», и с марта текущего года 

началось информационное взаимодействие 

с Росгвардией. Этот ресурс в перспективе 

может быть использован при создании рее-

стра медицинских освидетельствований, цель 

которого – чтобы гражданин, вне зависи-

мости от услуги, которой он хочет восполь-

зоваться (получение санитарной книжки, 

водительского удостоверения и т.п.), пройдя 

единожды медицинское обследование, мог 

просто и удобно через электронные сервисы 

заказать нужную справку и предоставить ее 

в МВД, Росгвардию или Роспотребнадзор. 

Кроме того, в прошлом году в законода-

тельство были внесены изменения, позволя-

ющие с согласия гражданина на базе Единой 

государственной информационной системы 

в сфере здравоохранения формировать хра-

нилище его персональных медицинских дан-

ных. Сейчас мы вынуждены пользоваться 

большим количеством публичных сервисов 

для того, чтобы общаться с врачами для полу-

чения консультаций. Мы храним свои резуль-

таты лабораторных исследований в элек-

тронной почте, мессенджерах, на публичных 

сервисах хранения документов. 

Минздравом России в настоящий момент 

создается государственный сервис, который 

позволит гражданину агрегировать свои 

медицинские документы на определенной 

платформе, в том числе результаты инстру-

ментальных исследований, загружать данные, 

которые находятся непосредственно на руках, 

чтобы предоставить к ним доступ лечащему 

врачу, т.е. удобно, быстро, безопасно исполь-

зовать сервисы хранения и предоставления 

доступа к своим медицинском документам. 

Сейчас во многих медицинских орга-

низациях такой сервис предоставляется, 

но при смене мобильного телефона приходит-

ся все данные переносить, что проблематично, 

особенно, если меняется платформа. В этом 

смысле мы предоставляем возможность вос-

пользоваться сквозным государственным сер-

висом. При этом гражданин при обращении 

в медицинскую организацию может оставить 

свое согласие для того, чтобы его результаты, 

например, анализы крови, хранились и были 

всегда доступны вне зависимости от того, 

в какой лаборатории они были получены.

Следующим ключевым изменением нор-

мативного регулирования, которое позволя-

ет в целом реализовать этот сервис, является 

внесение изменений в лицензионные требо-

вания о том, что все медицинские организа-

ции, независимо от их формы собственности, 

должны обеспечивать обработку информации 

пациента в электронном виде с использова-

нием медицинских информационных систем, 

которые взаимодействуют с Единой государ-

ственной информационной системой в сфере 

здравоохранения Минздрава России. 

В настоящий момент мы совместно 

с Росздравнадзором ведем работу с организа-

циями в части выявления фактов, когда инфор-

мация об этих медицинских организациях 

отсутствует в федеральном реестре медицин-

ских организаций, также активно идет работа 
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по подключению медицинских организаций 

к Единой государственной информационной 

системе в сфере здравоохранения. Как только 

данный процесс завершится, в рамках циф-

рового контура уже не будет важно, в какую 

организацию пациент обратился – государ-

ственной формы собственности, частной 

или муниципальной, в любом случае при ока-

зании медицинской помощи у него будет воз-

можность распорядиться результатами своих 

исследований, например, для получения вто-

рого мнения специалиста. 

Кроме того, были внесены изменения, 

которые позволяют по решению Правитель-

ства Российской Федерации формировать 

отдельные нозологические регистры. В част-

ности, в настоящий момент в рамках созда-

ния вертикально интегрированных медицин-

ских информационных систем мы работаем 

над формированием регистров по онкологии 

и сердечно-сосудистым заболеваниям. 

– Вопросы информационной безопас-
ности при хранении и использовании 
персональных данных пациентов крайне 
важны при создании Единого цифрово-
го контура. Как планируется обеспечить 
защиту данных при внедрении такой 
многоплановой и разветвленной инфор-
мационной системы, включающей в себя 
базы данных, хранящиеся как на уровне 
первичного звена, так и на федеральном 
уровне?

– Чем больше медицинских данных 

формируется в цифровом виде, тем больше 

внимания нужно уделять информационной 

безопасности. На сегодняшний день остро 

встала необходимость выстраивания пол-

ностью защищенного периметра. Перво-

начальная архитектура с формированием 

защищенной сети передачи данных и требо-

ваний к их обработке уже заложена. 

Также разработана концепция информа-

ционной безопасности цифрового конту-

ра, которая формирует единые требования 

для всех уровней – как для государственных 

информационных систем, так и для информа-

ционных систем медицинских организаций. 

При этом мы с регулятором проработали 

вопрос, чтобы эти требования не были загра-

дительными и не являлись существенной 

нагрузкой на медицинские организации 

для того, чтобы обеспечить баланс между 

защитой данных и стоимостью внедрения 

этих информационных систем. На сегодняш-

ний день эта концепция прошла согласова-

ние с регуляторами, публичное обсуждение 

с участниками рынка и вынесена нами на рас-

смотрение в президиуме комиссии по цифро-

визации. После утверждения она будет опу-

бликована и представлена. 

Концепция – это лишь документ, 

но с практической точки зрения на базе 

подведомственного учреждения мы плани-

руем сформировать центр информационной 

безопасности, который будет обеспечивать, 

с одной стороны, в рамках федерально-

го сегмента, методическую и техническую 

поддержку вопросов обеспечения защиты 

персональных данных, с другой – функции 

по мониторингу защищенности цифрово-

го контура, которые будут проработаны 

совместно с Минцифры России. Это крайне 

важно, потому что в сложившихся условиях 

медицинские персональные данные являются 

одними из самых чувствительных, и нам необ-

ходимо обеспечить гарантированную защиту 

от их утечки. При централизации эта задача 

значительно упрощается при доступе огра-

ниченного количества людей, но удаленный 

доступ должен позволять четко ограничивать 

распространение этой информации и препят-

ствовать доступу к ней людям, которые не име-

ют на то соответствующих полномочий. 

– На современном этапе развития 
информационных технологий существу-
ет тенденция интеграции и централиза-
ции данных и процессов. При интегра-
ции неизбежно возникают проблемы 
идентификации и объединения одно-
родных массивов данных, накоплен-
ных в разных организациях, а также их 
очистки. При формировании Единого 
цифрового контура в здравоохранении 
эти проблемы встают особенно остро, 
поскольку касаются личных данных 
пациента. Какие подходы используются 
для решения данных проблем?

– По поводу интеграции и централиза-

ции данных процессов: тот блок мастер-дан-

ных, который мы сейчас имеем, должен стать 
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основой для того, чтобы процессы действи-

тельно стали сквозными, и преемственность 

оказания медицинской помощи была обе-

спечена. При этом, если говорить о лицен-

зировании медицинских организаций, 

то мы совместно с коллегами из Росздрав-

надзора разрабатываем сквозной процесс, 

который бы обеспечил формирование элек-

тронного досье медицинской организации, 

его лицензирование и последующий кон-

троль и надзор за осуществлением соответ-

ствующей медицинской деятельности. 

Для того, чтобы это реализовать, необ-

ходимо, чтобы все процессы, которые 

осуществляются на уровне медицинской 

организации, были отлажены, упорядоче-

ны и структурированы, т.к. чтобы перейти 

к электронному лицензированию и элек-

тронному контролю за осуществлением 

медицинской деятельности, структура дан-

ных и уровень аналитики должен позволять 

выявлять отклонения, которые происходят 

при осуществлении деятельности медицин-

ской организации, в превентивном режиме, 

чтобы создать условия для недопущения их 

возникновения. По сути, история выстраи-

вания централизации таких процессов нача-

лась с создания и внедрения вертикально 

интегрированных медицинских информаци-

онных систем. 

На сегодняшний день у нас реализована 

вертикально интегрированная медицинская 

информационная система по онкологии, сер-

дечно-сосудистым заболеваниям, акушер-

ству и гинекологии. В прошлом году стар-

товали работы по созданию вертикально 

интегрированной системы по профилактике. 

Вертикальные системы содержат три блока 

данных. Первый блок – это паспорт службы, 

когда на данных, которые есть в федераль-

ном реестре медицинских организаций, 

с учетом четкой верификации с данными 

лицензирования, разрешительных докумен-

тов, оснащения медицинской организации 

медицинским оборудованием, укомплекто-

ванности ее кадрами формируется оценка 

текущей готовности службы в рамках того 

или иного региона для оказания медицин-

ской помощи в соответствии с утвержден-

ными порядками оказания медицинской 

помощи и клиническими рекомендациями. 

Второй блок – это оцифровка процессов, 

представляющая собой перевод в элек-

тронный вид порядков оказания медицин-

ской помощи, клинических рекомендаций, 

которые задают на основании утвержден-

ных документов набор контрольных точек 

и процедур, отклонение от которых должно 

мониторироваться. Третий блок – это рабо-

та с пациентами, выявление отклонений 

по конкретному случаю: фактов оказания 

пациенту медицинской помощи с нарушени-

ем сроков или фактов непроведения необхо-

димых медицинских обследований.

Например, в 2021 году мы создали 

регистр критических акушерских состоя-

ний в вертикальной системе по акушерству 

и гинекологии. В рамках функционирования 

этого регистра, совместно с НМИЦ им. Кула-

кова, за счет методической и организацион-

ной работы и анализа данных по акушерским 

состояниям, которые могут стать угрозой 

для жизни и здоровья матери и ребенка, 

мы смогли скорректировать структуру ока-

зания медицинской помощи в конкретных 

регионах. Были перестроены процессы 

на основании анализа данных об оказании 

помощи беременным женщинам, которые 

поступали от отдельных субъектов РФ – где-

то эти службы отсутствовали в принципе, 

где-то они были переведены на круглосу-

точный режим работы, что позволило спа-

сти большое количество жизней матерей 

и новорожденных, которые были бы поте-

ряны вследствие отсутствия определенных 

организационных мероприятий в рамках 

оказания медицинской помощи. 

Поэтому, с одной стороны, мы, в рамках 

создания вертикальных систем, формируем 

основу для работы клиницистов, которые 

могут оценивать эффективность примене-

ния тех или иных клинических рекоменда-

ций, с другой стороны, мы можем выявлять 

нарушения качества, своевременности 

и доступности оказания медицинской помо-

щи в регионе в целом, конкретном муници-

палитете или медицинской организации. 

Сочетание инструментов электронного 

лицензирования с оцифровкой процессов 

оказания помощи в целом обеспечивает 

комплексную цифровизацию здравоохра-

нения с точки зрения повышения качества 
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оказания медицинской помощи за счет вне-

дрения «цифры».

– Процессы централизации на уров-
не государственных информационных 
ресурсов различных ведомств позволя-
ют гораздо шире и точнее посмотреть 
на происходящие процессы. При содей-
ствии Минздрава России создан ряд таких 
ресурсов, например, регистр пациентов 
с диагностированной коронавирусной 
инфекцией. Можете поделится опытом 
такой работы?

– Если говорить про внедрение центра-

лизованных систем, то приобретенный опыт 

по созданию регистра пациентов с коро-

навирусной инфекцией и, впоследствии, 

вакцинированных пациентов, показал важ-

ность создания единого источника данных 

для управления ситуацией в условиях пан-

демии. К сожалению, часто это было сопря-

жено с дополнительной нагрузкой на меди-

цинских работников, поскольку, с одной 

стороны, нужно было работать в повседнев-

ном режиме в своих медицинских информа-

ционных системах, а с другой – передавать 

информацию централизовано. Наша основ-

ная задача – избежать такого двойного 

ввода. 

В рамках систем по коронавирусной 

инфекции, если на первом этапе мы создали 

возможность предоставления этих сведений 

через интерфейс системы, то в дальнейшем 

были разработаны интеграционные профи-

ли, позволявшие эту информацию получать 

из региональных информационных систем, 

уже сформированных на основе данных 

тех систем, с которыми медицинский пер-

сонал работал в повседневном режиме. Это 

позволило избежать двойного ввода и это 

тот принцип, которого необходимо при-

держиваться, поскольку на сегодняшний 

день мы не имеем абсолютно ровной кар-

тины с точки зрения цифровой зрелости 

субъектов РФ. Для регионов, где цифровые 

технологии недостаточно развиты и коли-

чество пациентов не такое значительное, 

как в региональных центрах, иногда проще 

внести данные непосредственно в инфор-

мационную систему, а для тех регионов, 

которые ушли далеко вперед и полностью 

обеспечили автоматизацию всех своих про-

цессов, необходимо предоставить сервисы 

по интеграции и автоматическому предо-

ставлению сведений.

Если говорить об информационных 

системах по медицинским свидетельствам 

о рождении и смерти, то они создавались 

по такому же принципу – когда, с одной 

стороны, есть интерфейс, через который 

медицинская организация может вносить 

информацию напрямую, но, с другой сторо-

ны, есть форматы электронных медицинских 

документов, которые утверждены приказа-

ми Минздрава России, и медицинские орга-

низации могут передавать эти электронные 

документы через ЕГИСЗ, работая в своих 

медицинских информационных системах. 

Поэтому, на наш взгляд, этот комбини-

рованный подход, когда мы с одной сторо-

ны создаем централизованно инструменты 

при отсутствии соответствующей возможно-

сти в субъектах РФ, а с другой – не застав-

ляем все регионы внедрять единые цифро-

вые решения, позволяет достаточно гибко 

обеспечить внедрение наиболее эффектив-

ных способов для конкретной медицинской 

организации.

– Задачи цифровой трансформа-
ции – это не только задачи, стоящие 
перед специалистами IT-отрасли. В боль-
шей степени это анализ существующих 
процессов, происходящих в здравоох-
ранении, действующих нормативных 
правовых документов, колоссальной 
накопленной справочной базы. Такая 
работа, на наш взгляд, невозможна 
без консолидации с медицинским сооб-
ществом. Как выстраивается работа 
в этом направлении?

– На примере вертикальных систем 

мы видим, что сами процессы в ходе ана-

лиза и перевода их в цифровой формат 

становятся прозрачнее, проводится их 

реинжиниринг, а оцифровывать уже суще-

ствующие «бумажные» процессы категори-

чески неэффективно. 

Важно отметить, что на сегодняшний 

день еще действует приказ 1980-х годов 

о формах медицинской документации, хотя 

многие из этих форм абсолютно устарели. 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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Как пример можно привести медицинское 

свидетельство о рождении, в котором нет 

атрибутов, позволяющих идентифицировать 

мать с точки зрения документов, удосто-

веряющих личность. В медицинском сви-

детельстве о смерти также фиксировалось 

большое количество информации, кото-

рая записывалась со слов родственников, 

при этом, ни номер паспорта, ни иные иден-

тифицирующие данные также не вносились. 

Это влияло на качество статистики. 

Поэтому, безусловно, цифровизация 

без вовлечения функциональных заказ-

чиков, профильных департаментов, под-

ведомственных институтов в принципе 

невозможна. В настоящее время на базе 

нашего подведомственного учреждения 

ФГБУ «Научно-исследовательский институт 

организации и информатизации здравоох-

ранения» создается центр цифровой транс-

формации здравоохранения, целью работы 

которого станет анализ и реинжиниринг 

бизнес-процессов. 

В конце прошлого года на уровне Пра-

вительства Российской Федерации поддер-

жано развитие доменного подхода взамен 

отраслевых «колодцев». Если говорить 

о сфере здравоохранения, то под «доменом 

здравоохранения» мы понимаем Минздрав 

России, региональные органы управления 

здравоохранением, Федеральный фонд ОМС, 

Росздравнадзор, ФМБА. 

В информационных системах, которые 

нами создаются на федеральном уровне, 

должны быть максимально «переисполь-

зованы» имеющиеся данные и информаци-

онные ресурсы для того, чтобы обеспечить 

сквозную провязку как на уровне данных, 

так и на уровне процессов. Поэтому через 

формирование сквозного клиентского пути 

в интересах потребителя, будь то лицен-

зирование, получение медицинской помо-

щи или же нахождение врача в профессии 

(аккредитация, непрерывное медицинское 

образование), для каждого потребителя 

мы должны создать набор сервисов, которые 

позволят бесшовно использовать их неза-

висимо от ведомства или уровня оказания 

медицинской помощи, с преемственностью 

как на уровне структуры данных, так и с уче-

том функционирующих сервисов. 

Этот принцип накладывает на Минздрав 

России и все ведомства домена здравоохра-

нения определенный уровень ответствен-

ности, поскольку, создавая централизован-

ные сервисы, трансформируя процессы, 

мы должны на федеральном уровне обе-

спечить поддержку пользователей в части 

функционирования технической инфра-

структуры и обеспечения самого бизнес-про-

цесса, минимизации возможных отклоне-

ний. Как пример, можно привести запись 

на прием к врачу, которая является феде-

ральной услугой, оказываемой Минздравом 

России. При этом все нормативные доку-

менты, связанные с особенностями оказания 

данной услуги, указывают на то, что каждая 

медицинская организация может подоб-

ные функции утверждать на уровне своего 

локального нормативного акта. В этой свя-

зи, с одной стороны, нам нужно обеспечить 

качество сервиса и его доступность, с дру-

гой стороны, мы понимаем, что для этого 

нам нужно, по сути, администрировать все 

медицинские организации, что, в принципе, 

невозможно на федеральном уровне. Поэто-

му эти процессы необходимо трансформи-

ровать с точки зрения не просто создания 

цифровых сервисов, в отрыве от существую-

щих процессов, а менять сами процессы. 

В прошлом году мы создали единый теле-

фонный номер 122 для консультирования 

по вопросам COVID-19 и вызова врача. Важ-

но, чтобы это был сервис, органично вклю-

ченный в существующую инфраструктуру, 

и увязан с теми полномочиями и ответствен-

ностью, которые есть у региональных орга-

нов управления здравоохранением и у меди-

цинских организаций по приему звонков 

по оказанию консультаций гражданам. 

Поэтому обеспечить цифровизацию 

без изменения процессов, без вовлечения 

соответствующих функциональных заказчи-

ков в принципе невозможно, мы занимаемся 

выстраиванием коммуникаций на уровне 

Министерства здравоохранения и на уров-

не других ведомств домена, а также подве-

домственных институтов, которые должны 

помочь завершить цифровую трансформа-

цию сферы здравоохранения.

Беседовала Анастасия ТРУБНИКОВА

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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В статье рассмотрены вопросы оптимизации 
и цифровизации процессов лицензирования 
в Росздравнадзоре. Показана эффективность 
совместного развития цифровых инструментов 
при оказании государственных услуг и нормативно-
правовой базы и связанность этих процессов 
в современном мире. Уделено внимание вопросам 
связанности и взаимообогащения информационных 
систем различных ведомств при их взаимодействии, 
появлению совершенно новых возможностей 
при оказании государственных услуг по лицензированию 
и организации профилактических, контрольных 
и надзорных мероприятий с использованием данных 
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Введение
В современном мире информацион-

ные технологии используются уже во всех 

отраслях экономики и государственно-

го управления. В высокотехнологичных 

отраслях, таких как машиностроение, 

станкостроение, строительство, военная 

промышленность, фармацевтическая инду-

стрия, они начали использоваться практи-

чески с момента появления компьютерной 

техники. В первую очередь их стали при-

менять там, где необходимо было повысить 

скорость и качество при проведении слож-

ных или рутинных вычислений: в научных 

исследованиях, метеорологии, при расче-

тах различных конструкций в станкострое-

нии, машиностроении и строительстве, тем 

самым повышая конкурентное преимуще-

ство продукции. И конечно, изначально это 

был инструмент специалистов, получив-

ших соответствующее образование, и его 

использование было недоступно широкому 

кругу граждан.

ПОСПЕЛОВ К.Г.САМОЙЛОВА А.В.

РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ
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По мере развития информационных 

технологий, компьютеры становились 

более дешевыми, компактными, объеди-

нялись в компьютерные сети, станови-

лись проще в эксплуатации. Поскольку 

появилась возможность взаимодействия 

сотрудников в рамках компьютерной сети, 

компьютеры стали применяться в целях 

управления и контроля: в банковской сфе-

ре, сфере городского и государственного 

управления. Следующим шагом в разви-

тии информационно-коммуникационной 

инфраструктуры стало тотальное вне-

дрение интернет-технологий и техноло-

гий беспроводного удаленного доступа 

к информационным ресурсам и коммуни-

кациям как различных государственных 

и частных локальных сетей, так и ком-

пьютеров и мобильных устройств граждан 

к этим информационным ресурсам.

Этапы цифровой трансформации 
системы лицензирования 
Росздравнадзора

На текущей стадии развития систем 

государственного управления компью-

терные технологии используются повсе-

местно. Их применение изначально шло 

традиционным путем – для решения задач 

бухгалтерии, кадровых подразделений 

и документооборота. Далее стали решать-

ся задачи, облегчающие и ускоряющие 

действия сотрудников при осуществлении 

непосредственной служебной деятельно-

сти, и задачи межведомственного инфор-

мационного взаимодействия. На сегод-

няшний день, с учетом подготовленной 

государственной информационно-теле-

коммуникационной инфраструктуры, при-

оритетом является реализация принципа 

клиентоцентричности, то есть нацелен-

ности государства на эффективное и опе-

ративное взаимодействие с гражданами 

и организациями, построение сервисной 

модели, обеспечивающей предоставление 

качественных и востребованных услуг1.

В рамках совершенствования информа-

ционной системы Росздравнадзора процесс 

развития шел по всем направлениям дея-

тельности, создавались ресурсы и механиз-

мы для сотрудников Службы при оказании 

государственных услуг, осуществлении 

контрольно-надзорных полномочий и вну-

трихозяйственной деятельности (рис. 1). 

В настоящее время в информационной 

системе Росздравнадзора насчитывается 

более 60 подсистем, помогающих решать 

эти задачи.

Лицензирование отдельных видов дея-

тельности в сфере здравоохранения оста-

ется одной из наиболее массовых и вос-

требованных услуг. В настоящее время 

процесс лицензирования претерпевает 

масштабные изменения. С одной сто-

роны, это, безусловно, государственная 

услуга Росздравнадзора, получение кото-

рой должно оперативно обеспечиваться, 

но, с другой стороны, это и механизм кон-

троля за лицензиатом. В основе лицен-

зирования и последующего контроля 

лежат обязательные требования, которые 

должна выполнять организация не только 

при получении лицензии, но и в дальней-

шем в повседневной деятельности. Одной 

из целей Публичной декларации целей 

и задач Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения на 2021 год2 было 

внедрение новых подходов к контроль-

но-надзорной деятельности и оказанию 

государственных услуг, в рамках которой 

решались, в частности, следующие задачи:

  участие в создании единого цифрового 

контура в здравоохранении на основе 

единой государственной информацион-

ной системы здравоохранения (ЕГИСЗ), 

внедрение цифровых технологий в кон-

трольно-надзорную детальность;

  участие в мероприятиях по внедрению 

механизма оптимизации и систематиза-

ции обязательных требований, регламен-

тирующих деятельность в сфере охраны 

здоровья граждан («регуляторная гильо-

тина»), в том числе в части гармонизации 

с международными нормами;

  внедрение «реестровой модели», циф-

ровой трансформации государственных 

1 URL: https://gossluzhba.gov.ru/news/d56d187e-d1be-eb11-afeb-0a94ef943a49.

2 URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/i/upload/images/2022/1/12/1641998639.2347-1-77842.pdf?ysclid=l2swb244id

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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услуг, сокращение издержек заявителя 

при получении государственных услуг.

Как видно из представленных выше 

задач, трансформации подлежат как нор-

мативно-правовая база, так и информаци-

онная составляющая при оказании госу-

дарственных услуг. Оба процесса нацелены 

на сокращение финансовых и временных 

затрат как юридических лиц и индивиду-

альных предпринимателей, так и государ-

ства при осуществлении процедур лицен-

зирования, взаимосвязаны и проходят 

практически параллельно.

Указом Президента Российской Феде-

рации от 21.07.2020 № 474 «О националь-

ных целях развития Российской Федерации 

на период до 2030 года» в целях осуществле-

ния прорывного развития Российской Феде-

рации, увеличения численности населения 

страны, повышения уровня жизни граждан, 

создания комфортных условий для их про-

живания, а также раскрытия таланта каж-

дого человека, определены национальные 

цели развития Российской Федерации 

на период до 2030 года, в том числе цифро-

вая трансформация, и установлены целевые 

показатели, характеризующие достижение 

национальных целей к 2030 году, в частно-

сти, увеличение доли массовых социально 

значимых услуг, доступных в электронном 

виде, до 95 процентов.

Первым шагом трансформации 

системы лицензирования для Росздрав-

надзора было создание так называемой 

«реестровой модели», то есть обеспече-

ние ведения юридически значимого рее-

стра лицензий в электронном виде и отказ 

от предоставления лицензии на бумажном 

носителе. 

В рамках реализации Федерального 

закона от 27.12.2019 № 478-ФЗ «О внесении 

изменений в отдельные законодательные 

акты Российской Федерации в части вне-

дрения реестровой модели предоставления 

государственных услуг по лицензированию 

отдельных видов деятельности» постановле-

нием Правительства Российской Федера-

ции от 29.12.2020 № 2343 «Об утверждении 

Правил формирования и ведения реестра 

лицензий и типовой формы выписки из рее-

стра лицензий» (далее – постановление) 

устанавливаются правила формирования 

и ведения лицензирующими органами рее-

стров лицензий на виды деятельности, под-

лежащие лицензированию.

Постановление определяет направления 

оптимизации деятельности лицензирующих 

органов, в частности, процедур предостав-

ления и внесения изменений в лицензию, 

в том числе сокращение бумажного доку-

ментооборота, связанного с оформлением 

и выдачей лицензий. Также в ряде случаев 

РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Рисунок 1. Этапы развития информационной системы Росздравнадзора
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упрощается процедура внесения изменений 

в реестр лицензий, при которой не требует-

ся подача заявления со стороны лицензиата. 

В рамках реализации постановления 

оптимизации подлежали пять видов лицен-

зируемой деятельности в сфере здравоох-

ранения. Оптимизация затронула более 

300 тыс. действующих лицензиатов.

С 1 января 2021 года Росздравнадзором 

внедрена реестровая модель (рис. 2). 

Источником достоверных сведений 

о правовых статусах юридических лиц 

и индивидуальных предпринимателей 

становится информационный ресурс 

Росздравнадзора, а не бумажные докумен-

ты. Вместо оформления бумажных доку-

ментов по итогам предоставления государ-

ственной услуги формируется юридически 

значимая запись в информационной систе-

ме Росздравнадзора, которая отражает-

ся в соответствующем ресурсе на Интер-

нет-портале Росздравнадзора (рис. 3).

По желанию организации или гражда-

нина можно получить выписку в форме 

электронного документа, подписанного 

усиленной квалифицированной электрон-

ной подписью, либо выписку на бумажном 

носителе.

Параллельно с работой по развитию 

информационной системы Росздравнад-

зор на регулярной основе принимал уча-

стие в мероприятиях, проводимых Мин-

экономразвития Российской Федерации 

и в составе соответствующей отраслевой 

группы по внедрению механизма опти-

мизации и систематизации обязательных 

требований, регламентирующих деятель-

ность в сфере охраны здоровья граждан 

(«регуляторная гильотина»), в том чис-

ле и напрямую касающихся процессов 

лицензирования.

Росздравнадзором проведена инвен-

таризация всех действующих и обяза-

тельных для бизнеса требований с целью 

их оптимизации и проверки на соответ-

ствие современным реалиям. По резуль-

татам этой работы часть устаревших норм 

была отменена. При нынешнем уровне 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 2.  Схема информационного взаимодействия 
при осуществлении процесса лицензирования 
с учетом реестровой модели
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технологического развития устаревшие 

обязательные требования являются одним 

из основных препятствий для развития 

бизнеса и при этом не достигается ключе-

вая цель этих требований – безопасность 

жизни и здоровья граждан. 

Основным результатом первого этапа 

оптимизации был отказ от оформления 

разрешительных документов на бумажном 

носителе и придание юридической значи-

мости электронным документам, опреде-

ляющим право лицензиата осуществлять 

соответствующий вид деятельности.

Вторым шагом трансформации систе-

мы лицензирования стало обеспечение 

подачи заявлений на предоставление, вне-

сение изменений в лицензию и досрочное 

прекращение исключительно в электронном 

виде с использованием новых форм-концен-

траторов, размещенных на Едином портале 

государственных и муниципальных услуг 

и их интеграции с ведомственными инфор-

мационными системами.

Этот процесс начался с принятия поста-

новления Правительства Российской Феде-

рации от 30.07.2021 № 1279 «О проведе-

нии на территории Российской Федерации 

эксперимента по оптимизации и авто-

матизации процессов разрешительной 

деятельности, в том числе лицензирова-

ния». Постановлением установлены сро-

ки проведения эксперимента с 1 августа 

2021 года по 1 июля 2022 года, а также 

ведомства-участники, одним из которых 

стал Росздравнадзор.

Одновременно с этим были внесены 

изменения в состав документов, предостав-

ляемых соискателями лицензии и лицен-

зиатами и сроки предоставления услуги. 

При подаче заявления на предоставление 

или внесение изменений в действующую 

лицензию через ЕПГУ предоставляется 

заявление, перечень объектов осуществле-

ния деятельности и перечень работ/услуг 

при оказании соответствующего вида 

деятельности на конкретном объекте. Все 

остальные документы оцениваются в про-

цессе оценки соответствия непосредствен-

но на лицензируемых объектах. В качестве 

иллюстрации можно привести таблицы 

оценки целевого состояния при оптими-

зации перечня документов от заявителя 

для получения лицензии на медицинскую 

деятельность (рис. 4).

РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Рисунок 3. Реестр лицензий на портале Росздравнадзора
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Таким образом, в 2021 году в рамках меро-

приятий по оптимизации и автоматизации 

предоставления услуг по лицензированию 

соискатели лицензии могли подать заяв-

ления как на бумажном носителе, так 

и в электронном виде через ЕПГУ. В целом 

в 2021 году услугой подачи в электрон-

ном виде воспользовалось 50 соискателей 

лицензии. Оптимизация и автоматизация 

государственных услуг по лицензирова-

нию позволили сократить срок предостав-

ления лицензии в три раза – с 45 рабочих 

дней до 15 рабочих дней.

Одновременно с этим были приня-

ты положения, которые внесли допол-

нительные требования к организации 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 4.  Оптимизация перечня документов от заявителя для получения лицензии на медицинскую деятельность
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информационного взаимодействия 

при осуществлении процессов лицензи-

рования и формирования ведомственных 

реестров лицензий.

В связи с изменениями, внесенными 

в Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ 

«О лицензировании отдельных видов дея-

тельности» в рамках реформы законода-

тельства о госконтроле, были скоррек-

тированы нормативные правовые акты 

Правительства Российской Федерации 

в сфере лицензирования. 

В частности, были утверждены Правила 

формирования и ведения единого реестра 

учета лицензий. Этот реестр, оператором 

которого является Минэкономразвития 

России, создан в целях информационного 

обеспечения организации и осуществле-

ния лицензирования и присвоения номе-

ров лицензиям в едином формате в процес-

се их предоставления. Реестр формируется 

на основании информации, предоставляе-

мой лицензирующими органами и является 

централизованным ресурсом, содержащим 

подробные сведения о лицензируемых 

видах деятельности, в том числе их пере-

чень; информацию о работах (услугах), 

которые возможно осуществлять в рам-

ках соответствующего вида деятельно-

сти; перечень документов, необходи-

мых для оценки соответствия соискателя 

лицензии (лицензиата) лицензионным 

требованиям; информацию о видах кон-

троля (надзора), осуществляемых в отно-

шении лицензируемого вида деятельности. 

Кроме того, в реестр включена информация 

о лицензирующих органах и их территори-

альных подразделениях, осуществляющих 

лицензирование3.

Также частью 3 статьи 136 Феде рального 

закона от 11.06.2021 № 170-ФЗ «О внесе-

нии изменений в отдельные законодатель-

ные акты Российской Федерации в связи 

с принятием Федерального закона “О госу-

дарственном контроле (надзоре) и муни-

ципальном контроле в  Российской Феде-

рации”»4 была установлена обязанность 

объединения содержащихся в реестре 

лицензий записей по юридическим лицам 

и индивидуальным предпринимателям, 

3 URL: https://www.garant.ru/news/1486707. 

4 URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_386909/?

РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Рисунок 5.  Схема информационного взаимодействия 
при осуществлении процесса лицензирования 
с учетом интеграции с ЕРУЛ
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имеющим две и более лицензии на осу-

ществление одного и того же лицензиру-

емого вида деятельности, в единую запись 

о предоставлении лицензии до 1 марта 

2022 года.

Эти изменения потребовали внесения 

существенных изменений в ведомственные 

информационные системы c целью прове-

дения интеграционных процессов с ЕРУЛ 

и нормализации данных по лицензиям. 

С 1 марта 2022 года по ряду лицензи-

руемых видов деятельности было установ-

лено, что подача заявлений осуществля-

ется исключительно в электронном виде 

через ЕПГУ с обязательным присвоением 

номера лицензии с использованием ЕРУЛ, 

а для ранее предоставленных лицензий 

необходимо реализовать переприсвоение 

номеров с использованием ЕРУЛ.

По итогам реализации второго шага 

трансформации,  Росздравнадзором 

при участии территориальных органов 

Росздравнадзора и лицензирующих орга-

нов субъектов Российской Федерации 

осуществлен переход на оказание услуг 

по предоставлению, внесению изменений 

и досрочному прекращению лицензий 

по всем лицензируемым видам деятельно-

сти полностью в электронном виде (рис. 5).

Безусловно, предстоит решить еще мно-

го задач, в том числе и по переводу в элек-

тронный формат других государственных 

услуг Росздравнадзора, но основа цифро-

вой трансформации заложена, и мы про-

должаем двигаться вперед. 

Одним из следующих шагов в рам-

ках этого проекта будет использование 

мобильного приложения при оценке соис-

кателя лицензии или лицензиата. 

В настоящее время Минцифры России 

совместно с Минэкономразвития России 

разработан прототип мобильного прило-

жения для проведения контрольных (над-

зорных) мероприятий и оценки соответ-

ствия соискателя лицензии или лицензиата 

лицензионным требованиям в дистанци-

онном формате (далее – мобильное при-

ложение), направленного на сокращение 

издержек, которые возникают при прове-

дении выездных проверок, с возможностью 

сохранения файла видео-конференц-связи 

и определения точной геопозиции про-

веряемого объекта. В ближайшее время 

разворачивается пилотирование мобиль-

ного приложения и формируется меж-

ведомственная рабочая группа по его 

реализации.

С 2009 года Российской Федера цией 

взят курс на формирование единого 

информационного пространства государ-

ственных органов. Первым реализован-

ным механизмом для этого была Система 

межведомственного информационного 

взаимодействия, которая частично обеспе-

чила получение сведений от федеральных 

органов государственной власти для обе-

спечения оказания государственных услуг 

без предоставления этих сведений заяви-

телем. Но в настоящее время эта система 

исчерпала свои возможности. Важнейшим 

инструментом для оптимизации процессов 

лицензирования, обеспечения полноцен-

ного и оперативного межведомственного 

взаимодействия для обогащения данных 

в ведомственных информационных систе-

мах станут витрины данных, формирующи-

еся в Национальной системе управления 

данными.

Третьим шагом трансформации 

системы лицензирования Росздравнад-

зора является вхождение АИС «Росздрав-

надзор» в Единый цифровой контур 

здравоохранения.

В 2021 году были начаты работы по про-

екту интеграции АИС «Росздравнадзор» 

и ЕГИСЗ (рис. 6). И при определении подхо-

дов к данному проекту стали сразу очевид-

ны плюсы интеграции двух информацион-

ных систем. Росздравнадзор обеспечивает 

формирование отраслевых справочников, 

содержащихся в ЕГИСЗ, на основе сведений 

из Единого реестра лицензий и Государ-

ственного реестра медицинских изделий 

и организаций (индивидуальных пред-

принимателей), осуществляющих про-

изводство и изготовление медицинских 

изделий. С использованием этих справоч-

ников будут формироваться Федеральный 

реестр медицинских организаций (ФРМО) 

и Федеральный реестр медицинских работ-

ников (ФРМР). Росздравнадзор в свою 

очередь будет использовать эти сведения 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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как данные для осуществления лицензион-

ных процедур по медицинской деятельно-

сти, не запрашивая их у медицинских орга-

низаций. И этот механизм нормативно уже 

заложен. Одним из лицензионных требова-

ний, предъявляемых к медицинской орга-

низации, является внесение информации 

о медицинской организации в ФРМО. В слу-

чае несвоевременного внесения информа-

ции в ФРМО в соответствии со статьей 19.20  

или 14.1 КОАП для лицензиатов предусмо-

трена административная ответственность 

в виде штрафа.

Таким образом, Росздравнадзор получа-

ет необходимый массив данных о лицен-

зиате. Получение новой лицензии – это 

процесс проверки сведений, предостав-

ленных организацией о готовности к осу-

ществлению деятельности на соответствие 

обязательным требованиям, изложенным 

в действующих нормативных и правовых 

актах. Для организации автоматизирован-

ного лицензирования требуется обеспе-

чить наличие в оцифрованном виде обяза-

тельных требований. Одним из основных 

документов, содержащих обязательные 

требования к медицинской организации, 

являются порядки оказания медицинской 

помощи. С конца 2021 года Росздравнад-

зором в целях лицензирования создает-

ся информационный ресурс, содержа-

щий в машиночитаемом виде сведения 

по порядкам оказания медицинской помо-

щи населению в части рекомендуемых 

штатных нормативов и стандартов оснаще-

ния, а также подсистема «Контроль соот-

ветствия сведений об оснащении медицин-

ских организаций и персонала порядкам 

оказания медицинской помощи насе-

лению» АИС «Росздравнадзор» (рис. 7). 

Этот ресурс позволит по соответствую-

щим алгоритмам сравнения сопоставить 

РАЗВИТИЕ СИСТЕМЫ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Рисунок 6. Этапы оптимизации при взаимодействии с ЕГИСЗ

Участие в создании единого цифрового контура в здравоохранении на основе единой государственной информационной 
системы здравоохранения (ЕГИСЗ), внедрение цифровых технологий в контрольно-надзорную детальность
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сведения, предоставленные в Росздравнад-

зор  из ФРМО/ФРМР о медицинской органи-

зации с оцифрованными обязательными 

требованиями и существенно сократить 

трудозатраты инспекторов Росздравнадзо-

ра на принятие решения о предоставлении 

лицензии, а также временные и финан-

совые затраты для соискателя лицензии 

и лицензиата, а в дальнейшем перейти 

на полностью электронное лицензирова-

ние без участия инспектора.

С другой стороны, накопленные данные 

и разработанный механизм постоянного 

сопоставления изменяющихся сведений 

о медицинской организации с обязатель-

ными требованиями позволит обеспечить 

постоянный мониторинг и сформировать 

динамическую риск-ориентированную 

модель лицензионного контроля (надзора) 

контролируемого лица. При таком подхо-

де будет обеспечен принцип превалиро-

вания профилактических мероприятий 

над контрольными. 

Заключение
В рамках интеграции между ЕГИСЗ и АИС 

«Росздравнадзор» в настоящее время реали-

зованы механизмы предоставления и регу-

лярной актуализации в ЕГИСЗ сведений 

из реестра лицензий и Реестра медицинских 

изделий и загрузки в АИС «Росздравнадзор» 

сведений из ФРМО и ФРМР об оборудовании 

и медицинских работниках. 

Первая очередь подсистемы АИС 

«Росздравнадзор» «Контроль соответствия 

сведений об оснащении медицинских орга-

низаций и персонала порядкам оказания 

медицинской помощи населению» («Оцен-

ка соответствия МО») реализована и нахо-

дится в стадии опытной эксплуатации.

Внедрение инноваций в рамках циф-

ровой трансформации является одной 

из частей реализации миссии Росздравнад-

зора по повышению эффективности, каче-

ства и безопасности системы здравоохра-

нения для граждан Российской Федерации.

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 7. Целевая модель государственного контроля в цифровом контуре здравоохранения
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Введение
В настоящее время одной из лидиру-

ющих технологий в развитии цифрового 

здравоохранения является искусственный 

интеллект (ИИ). Это понятие предполагает 

построение систем на основе знаний пред-

метной области, полученных от экспертов 

и из литературных источников или извле-

ченных из данных. Созданные на этой 

основе системы поддержки принятия 

решений (СППР) могут быть ориентирова-

ны на решение клинических и управлен-

ческих задач. Считается, что внедрение 

различных продуктов, использующих ИИ, 

произведет революцию в здравоохранении, 

в т.ч. благодаря консультативной помощи 

при принятии клинических решений, ана-

лизе цифровых изображений, управлении 

рисками, прогнозировании и контроле без-

опасности назначаемого лечения [1]. 

Системы на основе методов искусствен-

ного интеллекта позволяют решать задачи, 

которые традиционно считаются «творче-

скими», они могут включать то, что приня-

то называть рассуждениями, реализуемы-

ми в интеллектуальных системах на основе 

аргументации. Большие успехи были 

достигнуты в использовании систем искус-

ственного интеллекта для решения диагно-

стических задач [2, 3]. В последнее время 

значительный прогресс наблюдается в рас-

познавании медицинских изображений 

с использованием нейросетевого подхода 

глубокого обучения, получившего назва-

ние компьютерного зрения [4, 5].

Основной предпосылкой интереса 

к технологиям ИИ является рост заболева-

емости, в особенности хроническими неин-

фекционными заболеваниями. Вызванный 

этим рост затрат на здравоохранение соз-

дает необходимость в более эффективном 

отраслевом управлении, в т.ч. благодаря 

автоматизации рутинных функций. Также 

имеются технологические предпосылки: 

рост вычислительной мощности компью-

теров, развитие облачных вычислений, 

быстрое накопление больших данных. 

Это послужило основой для развития тех-

нологии машинного обучения в различ-

ных задачах лечебно-диагностического 

процесса.

Проведенное в 2020 г. исследование 

Accenture показало, что в США и Европе 

уже 69% медицинских организаций нача-

ли пилотировать или внедрять технологии 

ИИ [6]. Согласно опросу 500 руководите-

лей здравоохранения, который провела 

Optum в 2021 г., 96% заявили, что ИИ будет 

играть важную роль в их усилиях по сохра-

нению здоровья, причем 85% подтверди-

ли, что в их организации есть стратегия 

ИИ, а почти половина (48%) руководите-

лей заявили, что уже внедрили различные 

ИИ-инструменты в своих организациях 

Внедрение технологий искусственного интеллекта (ИИ) является одним из ключевых направлений 
цифровой трансформации здравоохранения. Считается, что применение программного обеспечения 
на основе ИИ произведет революцию в здравоохранении, в т.ч. благодаря улучшению принятия 
клинических решений, анализу цифровых изображений, управлению рисками, прогнозированию 
и контролю правильности назначаемого лечения. Вместе с этим существует множество публикаций, 
констатирующих, что в настоящее время имеется серьезная проблема недостаточности данных 
о клинической эффективности и безопасности выводимых на рынок ИИ-продуктов. Многие из них 
содержат многообещающие заявления производителей об эффективности, однако единицы 
предоставляют действительно заслуживающие доверия доказательства клинической эффективности 
и безопасности. В этой связи за последние несколько лет в мире со стороны регуляторов, надзорных 
органов, экспертов и профессиональных сообществ активизировалась дискуссия о необходимости 
более продуманного и строгого регулирования вопросов ответственного отношения к разработке 
и применению технологий ИИ в сфере здравоохранения и клинической медицины. Основываясь 
на анализе разнотипных документов и рекомендаций, мы сформулировали четыре ключевых 
принципа ответственного отношения к разработке, применению и надзору за использованием 
технологий ИИ в российском здравоохранении: «Доверие к производителю», «Доверие к данным», 
«Доверие к моделям» и «Доверие к продукту», а также предложили критерии оценки 
и сформулировали предложения по развитию нормативного и технического регулирования.

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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и планируют развивать их дальше. Основ-

ными направлениями для применения ИИ 

являются: автоматизация доклинических 

и административных процессов (72% голо-

сов руководителей), внедрение продуктов 

виртуального ухода за пациентами (41%), 

диагностика и прогнозная аналитика 

(40%), анализ медицинских изображений 

(36%). Вместе с этим 94% руководителей 

считают тему ответственного отношения 

и доверия к ИИ продуктам одной из самых 

важных [7]. Аналогичный опрос, прове-

денный Optum годом ранее, также выявил 

озабоченность медицинского профес-

сионального сообщества безопасностью 

и оправданностью использования ИИ, 

в особенности при принятии клинических 

решений. Так, 73% опрошенных специа-

листов указали на проблему отсутствия 

прозрачности того, как ИИ принимает 

решение и еще 69% заявили, что озабоче-

ны ролью человека в процессе принятия 

решений [8]. 

Применение технологий ИИ для улуч-

шения различных аспектов клинической 

практики, получившее в зарубежной 

литературе также название дополненной 

медицины (augmented medicine), пред-

полагает конвергенцию человеческого 

и искусственного интеллекта [9, 10, 11]. 

Однако, отсутствие правовой базы, опре-

деляющей понятие ответственности 

в случае принятия или отклонения реко-

мендаций интеллектуальной системы, 

делает врача уязвимым перед потенци-

альными юридическими последствия-

ми при использовании ИИ [12]. В ИИ 

для медицины существует ряд «горячих 

точек» [13], среди которых и доверие 

к системам ИИ.

Понятие доверенного или надежно-

го (англ. trustworthy) искусственного 

интеллекта было первоначально зафик-

сировано в европейском «Руководстве 

по этике для доверенного (надежного) 

ИИ» (Ethics guidelines for trustworthy 

AI, 2019 [14]). В нем указывается, 

что доверенный ИИ состоит из трех ком-

понентов, которые должны соблюдаться 

на протяжении всего жизненного цик-

ла системы: (1) соответствие законам 

и нормативным документам, (2) согласие 

с этическими принципами и (3) надеж-

ность как с технической, так и с соци-

альной точки зрения. В проекте стан-

дарта ISO/IEC TR 24 028:2020 Information 

technology — Artificial intelligence — 

Overview of trustworthiness in artificial 

intelligence [14] более детально рассма-

триваются подходы, связанные с надеж-

ностью или установлением доверия 

к системам ИИ через прозрачность, объ-

яснимость, управляемость и т. д.; техни-

ческие ловушки и типичные связанные 

с ними угрозы и риски для систем ИИ; 

возможные приемы и методы смягчения 

негативных последствий  на разных эта-

пах жизненного цикла систем; подходы 

к оценке и достижению доступности, 

надежности, точности, безопасности, 

защищенности и конфиденциальности 

систем ИИ.

Таким образом, доверенный ИИ дол-

жен включать: объяснимость и качество 

решений, надежность исходной инфор-

мации (база знаний, набор данных), безо-

пасность пациента, конфиденциальность 

и информационную безопасность, психо-

логическую совместимость пользователя 

с СППР. 

Вопросы безопасности 
в условиях применения 
систем ИИ

Нельзя отрицать определенный поло-

жительный опыт применения интеллекту-

альных СППР в медицине. Однако следует 

отметить наличие многочисленных публи-

каций, констатирующих, что в настоящее 

время в сфере цифрового здравоохране-

ния в целом, и применения технологий ИИ 

в частности, имеется серьезная проблема 

Применение технологий ИИ для улучшения 
различных аспектов клинической практики 
предполагает конвергенцию человеческого 
и искусственного интеллекта.

ПРИНЦИПЫ ФОРМИРОВАНИЯ ДОВЕРИЯ К СИСТЕМАМ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА ДЛЯ СФЕРЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



2 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №2,  2022

недостаточности данных о клинической 

эффективности и безопасности разраба-

тываемых моделей машинного обучения 

и выводимых на рынок на их основе про-

граммных продуктов. В mHealth ряд про-

дуктов содержат многообещающие заяв-

ления производителей об эффективности, 

однако единицы из них предоставляют 

действительно заслуживающие доверия 

доказательства клинической эффектив-

ности и безопасности [16, 17]. Например, 

Larsen M.E. и соав. приводят результаты 

исследования 1435 мобильных приложе-

ний для психического здоровья, из кото-

рых 73 были включены в окончательный 

анализ, который выявил, что 64% прило-

жений заявляли о своей эффективности 

в диагностике состояния психического 

здоровья, однако только два из них пре-

доставили доказательства клинической 

эффективности [17]. 

В то же время интеллектуальный 

анализ текста со словами «компьютер», 

«система», «рабочая станция» и «сеть» 

использовался для изучения дескрипто-

ров инцидентов с произвольным текстом 

для выявления инцидентов, связанных 

со сбоями в работе медицинских ИТ. 

Guy Martin и соавт. приводят результаты 

ретроспективного анализа 10-летних дан-

ных об инцидентах в Англии и Уэльсе, свя-

занных с применением программного обе-

спечения для медицинских целей. Авторы 

выявили 2627 инцидентов, связанных 

со сбоями ИТ в области здравоохранения. 

Из них 82% не причинили вреда паци-

ентам, 13% причинили незначительный 

вред, 4% причинили вред средней степени 

тяжести, 1% причинили серьезный вред 

и менее 1% способствовал смерти больно-

го. При этом 75% инцидентов были пре-

дотвратимыми. Авторы пришли к выводу, 

что ошибки в ПО несомненно являются 

потенциальным источником вреда, вслед-

ствие чего необходимо рассматривать ИТ 

в области здравоохранения с точки зре-

ния фундаментальных принципов безо-

пасности пациентов, разрабатывать более 

эффективные методы выявления послед-

ствий ошибок и принимать меры для сни-

жения их вероятности и риска [18]. 

L. Wynants и соавт. представили резуль-

таты анализа литературы относительно 

достоверности и полезности моделей про-

гнозирования развития COVID-19, в кото-

ром авторы сделали вывод, что почти все 

изученные прогностические модели плохо 

описаны и содержат высокий риск систе-

матических ошибок, а заявленные разра-

ботчиками метрики их точности, вероятнее 

всего, слишком оптимистичны [19]. 

К аналогичным выводам пришли 

M. Roberts и соавт., которые опублико-

вали результаты анализа 62 исследова-

ний, посвященных разработке моделей 

машинного обучения для анализа рент-

генограмм грудной клетки и изобра-

жений компьютерной томографии (КТ) 

грудной клетки для выявления призна-

ков COVID-19, в котором авторы сделали 

вывод, что ни одна из моделей не при-

годна для потенциального применения 

в реальной клинической практике из-за 

методологических недостатков и преду-

беждений [20]. 

A. Wong и соавт. опубликованы резуль-

таты независимого исследования точности 

работы модели на основе ИИ для прогно-

зирования сепсиса. Данная модель вхо-

дит в число 20 запатентованных ИИ-алго-

ритмов, предназначенных для выявления 

и прогнозирования различных заболева-

ний, созданных компанией Epic Systems, 

крупнейшего американского постав-

щика одноименной системы ведения 

электронных медицинских карт (ЭМК). 

Исследование было проведено в услови-

ях реальной клинической практики Мичи-

ганского университета, где были изучены 

38 тыс. историй болезни. Авторы пришли 

к выводу, что в реальности чувствитель-

ность модели составила 33%, точность 

12%. Из 6 971 предупреждений систе-

мы о наличии сепсиса только 843 были 

правильными [21]. 

Подходы к формированию 
доверия к системам 
искусственного интеллекта

В последние несколько лет в мире 

со стороны регуляторов, надзорных орга-

нов, экспертов и профессиональных 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Таблица 1.  Перечень руководящих документов, рассматривающих вопросы ответственного отношения 
к системам искусственного интеллекта для здравоохранения

Название документа, 
год выпуска и организация-автор Краткое описание

Proposed Regulatory Framework 
for Modifications to Artificial Intelligence/
Machine Learning (AI/ML)-Based Software 
as a Medical Device (SaMD) – Discussion 
Paper and Request for Feedback [27]. 
Весна 2019, FDA США

Первый документ FDA по теме особого отношения к регулированию ИИ в здравоохранении, 
выпущенный в формате «дискуссионного документа». В нем FDA предложило рынку риск-
ориентированный подход, согласно которому ПО на базе технологий ИИ воспринимается как особый 
объект для регулирования, имеющий перспективы и в то же время потенциальные опасности 
по сравнению с обычными программными медицинскими изделиями. FDA предложила компаниям-
разработчикам ИИ-продуктов включать в свои заявки на регистрацию медицинских изделий планы 
предполагаемых модификаций и использовать два специальных документа «Предварительную 
спецификацию SaMD» (SPS) и «Протокол изменения алгоритмов» (ACP). SPS должен определять виды 
изменений, которые планируется внести, в то время как ACP подробно описывает процедуры, которых 
следует придерживаться для внесения этих изменений

Four Principles of Explainable Artificial 
Intelligence [28].
Август 2020, Национальный институт 
стандартов и технологий США

Предлагает четыре принципа, на которых должны быть основаны ИИ-системы:
1.  Объяснение (Explanation). Системы ИИ должны предоставлять доказательства или причины, 

на основании которых были приняты те или иные решения.
2.  Целенаправленность (Meaningful). Системы ИИ должны представлять объяснения для выходных 

данных, понятные (адаптированные) для разных групп пользователей.
3.  Точность объяснения (Explanation Accuracy). Объяснение должно надежно (правильно) отражать 

суть процессов, производимых системой ИИ для генерирования результатов.
4.  Пределы знаний (Knowledge Limits). Система работает только в условиях, для которых она была 

разработана, или при достижении надлежащей достоверности в выходных данных

Artificial Intelligence and Machine 
Learning (AI/ML) Software as a Medical 
Device Action Plan, [29].
Январь 2021, FDA США

В этом документе FDA представила рекомендации разработчикам ИИ-систем по разработке документа 
«Протокол изменений алгоритма», с помощью которого регулятор может оценить прозрачность 
разработки ИИ-алгоритмов с целью одобрения выпуска на рынок решения, которое получит право 
итеративно обновляться, сохраняя при этом способность обеспечивать безопасность для пациентов 
и не требуя вместе с этим постоянной регистрации новых версий 

The Use of Artificial Intelligence in Health 
Care: Trustworthiness (ANSI/CTA-2090), 
[30].
Февраль 2021, Американская ассоциация 
потребительских технологий (CTA)

Предлагает три базовых принципа доверия к ИИ:
1.  Человеческое доверие. Включает в себя быстроту реагирования разработчика на запросы 

пользователя продукта, пользовательский опыт, степень автономности ИИ-решения и уровень 
сложности его использования.

2.  Доверие к информации и ее защищенности. Для создания ИИ-продукта должны быть 
использованы качественные, верифицированные и полные датасеты, он должен отвечать 
требованиям конфиденциальности и обеспечивать безопасность данных.

3.  Доверие со стороны регулирующих органов. Продукт должен соответствовать требованиям 
нормативных документов, разработанных регулирующими органами

Horizon Scanning Assessment Report – 
Artificial Intelligence [31]. 
Август 2021, Международная коалиция 
регуляторных органов в области 
лекарственных средств (International 
Coalition of Medicines Regulatory 
Authorities, ICMRA)

Рекомендует регуляторам следующее:
1.  Воспринимать ИИ-систему, предназначенную для применения в клинической медицине, 

как программное медицинское изделие (SaMD) высокого класса риска.
2.  Из-за сложности и новизны тем, связанных с ИИ, контролирующим органом настоятельно 

рекомендуется поддерживать ИИ-разработчиков при их обращениях за советом, в т.ч. по вопросам 
юридического, технического и этического аспектов разработки и эксплуатации ИИ.

3.  Клиническая валидация ИИ требует прозрачности и объяснимости работы ИИ-алгоритмов, что в свою 
очередь дает основания требовать доступ регулятора к описанию работы алгоритма и наборам 
данных, которые были использованы для машинного обучения.

4.  В случае обновления ПО или ИИ-алгоритмов требуется повторное тестирование и другие 
исследования, чтобы убедиться в воспроизводимости работы ИИ.

5.  В случае, если при работе ИИ в клинической медицине будут выявлены новые данные о пользе/
риске лекарственного средства, такая информация должна быть предоставлена в надзорные органы.

6.  Тестирование правильности работы ИИ – зона ответственности разработчика. В идеале он должен 
принимать меры для усиления управления разработкой, непрерывного управления данными 
и обеспечивать меры безопасности и конфиденциальности 

Ethics and governance of artificial 
intelligence for health [32].
Июнь 2021, ВОЗ 

Предлагает шесть принципов регулирования ИИ в здравоохранении:
1.  Защита автономии человека: люди должны сохранять контроль над системами здравоохранения 

и медицинскими решениями. Неприкосновенность частной жизни и конфиденциальность 
должны быть защищены. Пациенты должны быть проинформированы о применении ИИ-системы 
через согласие.

2.  Содействие благополучию и безопасности людей и общественным интересам. ИИ-системы 
должны соответствовать нормативным требованиям безопасности, точности и эффективности 
для определенных вариантов использования.

3.  Обеспечение прозрачности, объяснимости и понятности. Прозрачность требует, чтобы была 
опубликована достаточная информация об особенностях ИИ-продукта. Такая информация должна 
быть легкодоступной.

4.  Воспитание ответственности. Хотя технологии ИИ выполняют определенные задачи, 
заинтересованные стороны несут ответственность за то, чтобы ИИ использовался в соответствующих 
условиях и был обучен должен образом. 

5.  Обеспечение инклюзивности и справедливости. Инклюзивность требует, чтобы ИИ для здоровья 
был разработан независимо от возраста, пола, этнической принадлежности, особенностей трудовой 
деятельности или других характеристик, защищенных кодексами прав человека.

6.  Продвижение адаптивного и устойчивого ИИ. Дизайнеры, разработчики и пользователи должны 
постоянно и прозрачно оценивать приложения ИИ во время практического применения, чтобы 
определить, адекватно ли и правильно ли ИИ реагирует на ожидания и требования. Регуляторные 
органы и компании должны реагировать на ожидаемые сбои на рабочем месте, включая обучение 
медицинских работников адаптации к использованию систем ИИ
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сообществ активизировалась дискуссия 

о необходимости более продуманного 

и строгого регулирования вопросов ответ-

ственного отношения к разработке и при-

менению технологий ИИ в сфере здра-

воохранения и клинической медицины. 

Основными проблемами в работе ИИ-си-

стем названы повышенный риск причи-

нения вреда здоровью пациентов в силу 

некачественных решений, сложность 

интерпретации решений при машинном 

обучении (проблема «черного ящика»), 

повышенные риски самообучающихся 

алгоритмов, которые способны изменять 

свою работу вследствие появления новых 

клинических данных, в том числе, полу-

чаемых во время эксплуатации, проблемы 

кибербезопасности, проблемы смещения 

данных, которые в свою очередь приво-

дят к асимметрии между теми данными, 

на которых обучались ИИ-модели и дан-

ными реальной клинической практики 

[22, 23, 24, 25].

В итоге ряд авторов приходят к мне-

нию, что с точки зрения нормативного 

регулирования контроля качества и эф-

фективности ИИ-систем к ним необ-

ходимо подходить более осторожно, 

по аналогии с обработкой биоматериалов 

человека [26].

Краткий перечень разработанных 

в мире к настоящему времени документов, 

рассматривающих вопросы ответственного 

отношения к ИИ в медицине и здравоохра-

нении, представлен в таблице 1. 

Базовые принципы 
ответственного отношения 
к применению искусственного 
интеллекта в здравоохранении 
Российской Федерации

Правовые основы внедрения и разви-

тия технологий ИИ в Российской Феде-

рации определены Указом Президента 

РФ от 10.10.2019 № 4901, которым была 

утверждена «Национальная стратегия 

развития искусственного интеллек-

та в Российской Федерации на период 

до 2030 года». Документ предусматрива-

ет ряд базовых принципов, среди которых 

1 Указ Президента РФ от 10.10.2019 № 490 «О развитии искусственного интеллекта в Российской Федерации». 
URL: http://kremlin.ru/acts/bank/44731.

Таблица 1.  Окончание

Название документа, 
год выпуска и организация-автор Краткое описание

Artificial Intelligence: An Accountability 
Framework for Federal Agencies and Other 
Entities, [33].
Июнь 2021, Счетная палата США (U.S. 
Government Accountability Office – GAO)

Предлагает четыре принципа ответственного использования ИИ:
1.  Управление. Должны быть четко определены цели и задачи внедрения ИИ, роли и обязанности, 

ценности. К работе следует привлекать персонал с навыками работы с системами ИИ разного 
профиля. Должно быть разработано управление рисками и технические спецификации систем ИИ. 
ИИ-проект должен быть прозрачен для внешней экспертизы.

2.  Данные. Источники должны быть задокументированы, надежность и полнота заполнения данных 
оценена, переменные тщательно выбраны. Должна быть изучена зависимость / независимость 
данных. Обеспечены меры безопасности и конфиденциальности.

3.  Производительность. Должны быть задокументированы все модели, используемые в ИИ-системе, 
и  метрики точности и производительности, выходные данные. 

4.  Мониторинг. Должен быть внедрен и задокументирован непрерывный мониторинг работы 
системы ИИ, определены допустимые пределы отклонений. Должна быть оценена полезность 
работы ИИ-системы, а также критерии масштабирования

Good Machine Learning Practice for Medical 
Device Development: Guiding Principles 
[34]Октябрь 2021, FDA США

Предлагает 10 руководящих принципов, призванных содействовать безопасной и эффективной 
разработке медицинских устройств и систем, использующих технологии машинного обучения:
1.  Многоаспектная экспертиза применяется в процессе всего жизненного цикла программного 

продукта, что обеспечивает глубокое понимание интеграции модели в клинический процесс, 
а также преимущества и связанные с ними риски для пациентов, результатом чего является 
обеспечение безопасности и эффективности медицинских устройств.

2.  Проектирование модели реализовано с учетом обеспечения безопасности.
3.  Наборы данных должны представлять репрезентативную выборку пациентов.
4.  Наборы данных, используемые при обучении модели и для ее тестирования, независимы.
5.  Отобранные эталонные наборы данных основаны на лучших доступных практиках.
6.  Проектирование модели адаптировано к имеющимся данным и отражает предполагаемое 

использование устройства/системы.
7.  Основное внимание уделяется совместной работе команды «человек – искусственный интеллект».
8.  Испытания демонстрируют работу системы в клинически значимых условиях.
9.  Пользователям предоставляется четкая, необходимая информация.
10.  Внедренные модели контролируются на предмет эффективности, 

а риски переобучения контролируются

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



№2,  2022,  Вест ник  Росздравнадзора   3 1

в области доверия к ИИ особое значение 

имеют следующие:

1.  ИИ-продукты должны быть безопас-
ными, в том числе иметь минимальный 

риск причинения вреда здоровью паци-

ентам (раздел III, п.19 б).

2.  ИИ-продукты должны быть понятны-
ми с точки зрения принятия решений. 
Необходимо обеспечить объяснение ра-

боты ИИ-продуктов, а также доступность 

информации о применяемых в них алго-

ритмах (раздел III, п.19 в).

Основываясь на анализе международ-

ных документов и рекомендаций, мы сфор-

мулировали четыре ключевых принципа 

ответственного отношения к разработке, 

применению и надзору за использовани-

ем технологий ИИ в российском здраво-

охранении:

1.  Доверие к производителю. Ключе-

вым требованием является наличие 

у производителя системы менеджмен-

та качества (СМК), сертифицированной 

доверенной независимой организаци-

ей-аудитором. Только продукты такого 

производителя целесообразно поддер-

живать для применения в реальной кли-

нической практике. Важным критерием 

представляется наличие у производи-

теля успешного опыта по разработке 

систем ИИ для медицинской предмет-

ной области.

Таблица 2.  Принципы ответственного отношения к системам искусственного интеллекта для здравоохранения, 
требования и предлагаемые механизмы регулирования

Принципы 
ответственного 

отношения Требования
Регламентирующие документы 

и надзорные мероприятия

1. Доверие 
к производителю

Высокий уровень компетенций ключевых 
сотрудников производителя СИИ

Свидетельства о регистрации Роспатента на программные продукты. 
Наличие публикаций в рецензируемых изданиях, 
иллюстрирующих эффективность разработок 
в области медицинских систем ИИ

Компания-производитель должна внедрить 
систему менеджмента качества в соответствии 
со стандартом ISO 13485

Наличие сертификата соответствия СМК производителя 
на соответствие стандарту ISO 13485. 
Периодический независимый аудит СМК производителя

2. Доверие 
к данным

Производитель должен получать «сырую» 
информацию для последующего создания 
наборов данных строго в обезличенном 
виде и при условии письменного соглашения 
с операторами данных

Запрос надзорным органом реестра соглашений поставщиков 
«сырых» данных у производителя

Производитель должен использовать надежные 
источники информации для создания 
качественных наборов данных 
для машинного обучения

Отраслевой стандарт с требованиями к качеству данных, 
используемых для создания моделей машинного обучения, 
тестирования и валидации моделей

Репозиторий проверенных наборов данных

3. Доверие 
к моделям

Доступность отчетов о создании построенных 
производителем моделей для независимой 
оценки

Отраслевой стандарт с требованиями к отчету о валидации модели. 
Включение отчетов о машинном обучении в регистрационное досье 
на медицинское изделие. 
Публикация производителями отчетов в открытом доступе, либо 
публикация статей на основе отчетов в научной литературе

Независимая валидация моделей Добровольное проведение производителем независимой валидации 
моделей. Публикация результатов независимой валидации в виде 
отчета или статьи

4. Доверие 
к продукту

Регистрация программного продукта в качестве 
медицинского изделия должна сопровождаться 
гибкой схемой определения класса 
потенциального риска

Обязательное наличие у производителя регистрационного 
удостоверения на СИИ

Проведение проспективных исследований 
эффективности и безопасности

Открытая публикация результатов исследований эффективности 
и безопасности СИИ в условиях реальной клинической практики

Подключение применяемых в здравоохранении 
СИИ к системе государственного мониторинга

Подключения СИИ, имеющей регистрационное удостоверение, 
к федеральной системе государственного мониторинга
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2.  Доверие к данным. При машинном 

обучении должны быть использованы 

только качественные источники данных 

и сами наборы данных, соответствую-

щие определенному уровню качества. 

Непрозрачность источников информа-

ции, использованных для создания на-

боров данных, способов и принципов их 

формирования, следует считать незаслу-

живающими доверия.

3.  Доверие к моделям. Интеллектуальные 

системы, основанные на знаниях, долж-

ны характеризоваться точностью пред-

лагаемых решений на уровне высоко 

квалифицированного эксперта. Модели, 

полученные с использованием техно-

логий машинного обучения, включен-

ные в выпускаемые на рынок продукты, 

должны соответствовать определенным 

метрикам качества и точности работы 

построенных моделей.

4.  Доверие к продукту. Система ИИ 

должна пройти регистрацию как меди-

цинское изделие. Должно быть обеспе-

чено доверие к каждой выпускаемой 

новой версии СИИ. Ситуация, при ко-

торой производитель самостоятельно, 

без внешнего доверенного надзора, 

выпускает новые версии СИИ на рынок, 

является настораживающей в плане не-

уточненного характера рисков работы 

продукта.

Сформированные нами критерии дове-

рия и подходы к надзору за их исполнени-

ем представлены в таблице 2.

Важно обратить внимание, что сама 

по себе декларация принципов доверия 

мало что изменит. В этой связи необхо-

димо не просто обсуждать и актуализи-

ровать эти принципы, но и предусмот-

реть механизмы их реализации. Одним 

из эффективных и целесообразных вари-

антов продвижения ИИ в широкую прак-

тику может стать создание реестра СИИ, 

который должен формироваться надзор-

ным органом совместно с отраслевым 

регулятором. Такой реестр можно было 

бы рекомендовать органам управления 

здравоохранением, медицинским, страхо-

вым и фармацевтическим организациям 

для внедрения и использования продук-

тов в проектах цифровой трансформации 

здравоохранения.

Заключение
По нашему мнению, создание доверен-

ных систем ИИ является одним из клю-

чевых вызовов времени. На основании 

мирового и российского опыта разработки 

и применения искусственного интеллекта 

сделана первая попытка формулирования 

принципов доверия к медицинским прило-

жениям в этой области.
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В целях совершенствования организации деятельности специализированного учреждения 
здравоохранения (ОГБУЗ «Центр специализированной помощи по профилактике и борьбе 
с инфекционными заболеваниями») в Костромской области была внедрена модель формирования 
единой информационно-функциональной системы оказания медицинской и лекарственной помощи 
лицам с ВИЧ-инфекцией. Особое значение имело использование локальной автоматизированной 
информационной системы, позволившей создать единое информационно-справочное поле, 
надлежащую реализацию процессов, автоматизацию и информационную поддержку наиболее 
трудоемких и ресурсозатратных функций. Внедрение единой информационно-функциональной 
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Введение
В соответствии с государственной поли-

тикой, направленной на противодействие 

распространению ВИЧ-инфекции в Рос-

сийской Федерации, снижение смертности 

от заболеваний, ассоциированных с ВИЧ- 

инфекцией и СПИДом, снижение угрозы 

общественному здоровью, принят комплекс 

мер нормативно-правового, финансово-ор-

ганизационного, социального, научно-прак-

тического и медицинского характера.

Внедрение с 2017 года Федерального 

регистра лиц, инфицированных вирусом 

иммунодефицита человека1, позволило еже-

годно на федеральном уровне осуществлять  

расчет и планирование потребности в анти-

ретровирусных лекарственных препаратах 

(АРВЛП) с учетом персонифицированного 

подхода. С 2018 года обновлены клиниче-

ские рекомендации, усовершенствованы 

показания к началу проведения антиретро-

вирусной терапии (АРВТ) с учетом между-

народного и отечественного опыта. Совре-

менные схемы АРВТ позволяют быстро 

подавлять вирусную нагрузку, снижать риск 

развития резистентности ВИЧ-инфекции 

и минимизировать нежелательные побоч-

ные эффекты терапии. 

Государственной стратегией противо-

действия распространению ВИЧ-инфек-

ции в Российской Федерации на период 

до 2030 года2 (далее – Государственная 

стратегия) установлено, что назначение 

и проведение АРВТ лицам с ВИЧ-инфек-

 цией позволяет существенно повысить каче-

ство и увеличить продолжительность жизни 

таких пациентов и является одним из самых 

эффективных средств предупреждения 

дальнейшего распространения ВИЧ-инфек-

ции. Индикатором эффективности терапии 

считается подавление вирусной нагрузки 

на фоне приема антиретровирусных пре-

паратов. С 2019 года оптимизированы под-

ходы в организации и проведении центра-

лизованных закупок антиретровирусных 

препаратов за счет средств федерального 

бюджета3 и бюджетов субъектов РФ, что обе-

спечило равную доступность лекарствен-

ного обеспечения для пациентов данного 

профиля на всей территории РФ, позволи-

ло увеличить охват АРВТ лиц, находящихся 

под диспансерным наблюдением.

Вместе с тем, имеются риски, препятству-

ющие достижению в полной мере постав-

ленных Государственной стратегией задач. 

К таким рискам можно отнести, с одной 

стороны, недостаточный уровень медицин-

ского менеджмента в специализированных 

медицинских организациях (МО), влияющий 

на снижение качества и доступности услуг 

в сфере охраны здоровья; с другой стороны, 

низкий уровень приверженности к проводи-

мой АРВТ среди определенной части ВИЧ-ин-

фицированных граждан. Недостаточный 

уровень приверженности, проявляющий-

ся в отсутствии или снижении мотивации 

при получении лечения ВИЧ-инфекции, явля-

ется многоаспектной проблемой, обусловлен-

ной причинами различного характера – соци-

альными, особенно в отношении уязвимых 

групп населения, психологическими, а также 

зачастую медицинскими. Следовательно, над-

лежащая организация деятельности учреж-

дений здравоохранения становится значи-

мым фактором, не только непосредственно 

влияющим на эффективность оказываемых 

системы способствовало повышению доступности и качества медицинских и фармацевтических 
услуг в условиях пациенториентированной модели оказания помощи ВИЧ-инфицированным лицам. 
Положительные тенденции подтвердились показателями, характеризующими качество услуг в сфере 
охраны здоровья, в том числе ключевыми показателями – повышением уровня приверженности 
к лечению и охватом антиретровирусной терапией ВИЧ-инфицированных граждан.

1 Постановление Правительства РФ от 08.04. 2017 № 426 «Об утверждении Правил ведения Федерального регистра лиц, 
инфицированных вирусом иммунодефицита человека, и Федерального регистра лиц, больных туберкулезом». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/71554250/ (дата обращения: 04.02.2022).

2 Распоряжение Правительства РФ от 21.12.2020 № 3468-р «Об утверждении Государственной стратегии противодействия 
распространению ВИЧ-инфекции в Российской Федерации на период до 2030 года». 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202012250074 (дата обращения: 04.02.2022).

3 Постановление Правительства РФ от 28.08.2019 № 1110 «О внесении изменений в постановление Правительства Российской 
Федерации от 28 декабря 2016 г. № 1512». URL: https://base.garant.ru/72668260/(дата обращения: 04.02.2022).
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медицинских и фармацевтических услуг, 

но и в комплексе мер по повышению привер-

женности лиц с ВИЧ-инфекцией к проводи-

мой АРВТ на протяжении жизни. В этой свя-

зи одним из направлений Государственной 

стратегии является совершенствование орга-

низации деятельности специализированных 

учреждений здравоохранения, оказывающих 

медицинскую помощь лицам с ВИЧ-инфек-

цией, повышение доступности и качества ока-

зания медицинской и лекарственной помощи.

В целях реализации данного направле-

ния в Костромской области внедрена модель 

формирования единой информацион-

но-функциональной системы оказания меди-

цинской и лекарственной помощи лицам 

с ВИЧ-инфекцией. Данная система включает 

на уровне специализированной профильной 

МО все этапы медицинского обслуживания 

и лекарственного обеспечения ВИЧ-ин-

фицированных лиц и представляет собой 

в условиях единого информационного кон-

тура комплекс медицинских и фармацевти-

ческих услуг, состоящих из четко конкре-

тизированных процедур и операций, в том 

числе автоматизированных. Актуальность 

внедрения единой информационно-функци-

ональной системы заключается в построе-

нии как профессионально эффективной, так 

и пациентоцентричной сервисной модели 

оказания медицинской и лекарственной 

помощи лицам с ВИЧ-инфекцией. 

Особое значение имеет использование 

локальной автоматизированной информаци-

онной системы, позволяющей создать единое 

информационно-справочное поле, обеспе-

чивающее надлежащую последовательность, 

преемственность и своевременность процес-

сов, минимизацию рисков ошибок и отклоне-

ний, снижение затрат в отношении ключевых 

ресурсов медицинской организации – трудо-

вых, временных, финансовых. 

Применение ресурсосберегающих тех-

нологий основано на информатизации 

основных процессов, включая хранение 

и оперирование большими базами данных, 

содержащими сведения о пациентах, лекар-

ственных средствах, медицинских техноло-

гиях, нозологических случаях во временной 

и клинической динамике. В ходе настояще-

го исследования опробовано применение 

локальной пилотной информационно-авто-

матизированной платформы. 

С учетом многоаспектности проблемы 

совершенствования оказания услуг в сфе-

ре охраны здоровья, применение единой 

информационно-функциональной системы 

оказания помощи лицам с ВИЧ-инфекцией 

способствует решению следующих задач:

  повышение эффективности медицинского 

менеджмента за счет совершенствования 

работы различных подразделений МО, сни-

жения затрат при использовании основных 

ресурсов;

  повышение качества медицинских и фар-

мацевтических услуг, минимизация рисков 

ошибок и нарушений за счет систематиза-

ции услуг с конкретизацией отдельных про-

цедур и операций, автоматизации основных 

процессов;

  создание актуализированного информаци-

онно-справочного поля для сопровождения 

процессов назначения с использованием 

стандартизированных схем АРВТ, выписы-

вания, учета и анализа движения ЛП;

  снижение дублирующих функций и избы-

точной нагрузки на медицинских работ-

ников, эффективное профессиональное 

взаимодействие и преемственность в ра-

боте медицинского и фармацевтического 

персонала;

  рациональное использование ЛП за счет 

оптимизации процессов прогнозирования 

и расчета потребности, распределения, уче-

та и отпуска;

  обеспечение более широкой доступности 

услуг лицам с ВИЧ-инфекцией при их лече-

нии, повышение значимости индивидуаль-

ного подхода при оказании помощи пациен-

там с ВИЧ-инфекцией, совершенствование 

и расширение комплекса мер по формиро-

ванию приверженности к проводимой АРВТ.

Цель статьи
На основании комплексного подхо-

да обосновать возможность формирова-

ния и применения в условиях профильной 

специализированной медицинской орга-

низации единой информационно-функци-

ональной системы оказания медицинской 

и лекарственной помощи лицам, инфициро-

ванным вирусом иммунодефицита человека.
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Материалы и методы 
На основе контент-анализа нормативных 

правовых актов, регулирующих оказание 

помощи лицам с ВИЧ-инфекцией, методов 

дифференцированного и сравнительного 

анализа медико-демографических показа-

телей и результатов деятельности на базе 

ОГБУЗ «Центр специализированной помощи 

по профилактике и борьбе с инфекционны-

ми заболеваниями» Костромской области, 

с использованием аналитических материа-

лов территориального органа Росздравнад-

зора по Костромской области (далее – ТО 

Росздравнадзора), изучены особенности 

внедрения в регионе в 2018–2021 гг. единой 

информационно-функциональной систе-

мы, включающей все этапы медицинского 

обслуживания и лекарственного обеспече-

ния ВИЧ-инфицированных граждан.

Структура единой 
информационно-функциональной 
системы оказания медицинской 
и лекарственной помощи пациентам 
с ВИЧ-инфекцией

Медицинская помощь лицам с ВИЧ-ин-

фекцией, в том числе в сочетании с вируса-

ми гепатитов B и C, на территории Костром-

ской области в соответствии с лицензией 

на медицинскую деятельность оказывается 

ОГБУЗ «Центр специализированной помо-

щи по профилактике и борьбе с инфекци-

онными заболеваниями» (далее – Центр 

специализированной помощи). Данное 

государственное медицинское учрежде-

ние в соответствии с действующим поряд-

ком4 оказания медицинской помощи 

при заболевании, вызываемом вирусом 

иммунодефицита человека, возглавляет 

инфекционную службу региона по соот-

ветствующему профилю, осуществляет вза-

имодействие с органами государственной 

власти в сфере здравоохранения, меди-

цинскими организациями, оказывающими 

первичную и специализированную меди-

цинскую помощь. В соответствии с реко-

мендациями ТО Росздравнадзора в целях 

создания единой эффективной системы 

лекарственного обеспечения пациентов 

данного профиля Центром специализи-

рованной помощи обеспечено получение 

в 2018 году лицензии на фармацевтиче-

скую деятельность. Организована работа 

аптеки МО, обслуживающей исключитель-

но пациентов данного учреждения здра-

воохранения. Принятая мера обеспечила 

на качественно более высоком професси-

ональном уровне решение задач по управ-

лению запасами ЛП, прогнозированию 

и определению потребности в АРВЛП, 

организации бесплатного рецептурно-

го отпуска. Пациенты имеют возможность 

регулярно получать полный комплекс меди-

цинских и фармацевтических услуг в ходе 

периодических посещений единовременно 

в условиях оптимального времени и единой 

навигации по медицинскому учреждению. 

С учетом медицинских показаний и перио-

дичности амбулаторных посещений инди-

видуально по каждому пациенту обеспе-

чено обязательное наличие необходимых 

ЛП, что исключает необходимость допол-

нительного посещения медицинской либо 

аптечной организации пациентами, в том 

числе из отдаленных районов области. 

Центр специализированной помощи 

решением Департамента здравоохра-

нения Костромской области определен 

как организация-получатель АРВЛП в рам-

ках централизованных поставок. Наличие 

у Центра специализированной помощи 

лицензии на фармацевтическую деятель-

ность позволило исключить из цепи дви-

жения ЛП дополнительные звенья и устра-

нить разрозненность функций в системе 

лекарственного обеспечения ВИЧ-ин-

фицированных граждан. Таким образом, 

в соответствии с действующими норма-

тивными правовыми актами и приняты-

ми организационными решениями Центр 

специализированной помощи Костромской 

области выполняет функции:

  организации-получателя АРВЛП в рам-

ках централизованных поставок, органи-

зованных Минздравом России (определе-

ние потребности, получение, хранение, 

4 Приказ Минздрава России от 08.11.2012 № 689н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослому населению 
при заболевании, вызываемом вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)» (с изм. и доп.). 
URL: https://base.garant.ru/70290546/ (дата обращения 13.02.2022).
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учет лекарственных средств, анализ дви-

жения и ведение отчетности);

  организации, осуществляющей выявле-

ние и лечение ВИЧ-инфицированных 

лиц, в том числе назначение ЛП с исполь-

зованием стандартизированных схем 

АРВТ;

  организации, осуществляющей лекар-

ственное обеспечение пациентов, бес-

платный отпуск АРВЛП по рецептам 

через аптеку МО. 

Функциональное и структурное един-

ство выстроенной модели обеспечива-

ется локальной автоматизированной 

информационной системой (далее – АИС), 

поддерживающей единое справочно-ин-

формационное поле и ориентированной 

на автоматизацию решения задач, возни-

кающих на разных стадиях деятельности 

(рис. 1). АИС имеет модульный принцип 

организации, при этом отдельный модуль 

соответствует укрупненной функции, 

при выполнении которой осуществляют-

ся определенные процессы и операции. 

Информационная обеспеченность процес-

сов и операций поддерживается инфор-

мационными объектами, сформирован-

ными с помощью различных источников 

и способов:

  в процессе текущей деятельности, напри-

мер, медицинская документация, рецеп-

ты на ЛП (локальное происхождение);

  при получении данных из внешних ин-

формационных источников – официаль-

ных баз данных: Федерального регистра 

лиц, инфицированных вирусом иммуно-

дефицита человека (ФРВИЧ), ЕГИС МДЛП 

(внешний информационный периметр);

  путем самостоятельного формирования 

МО информационных объектов на основе 

действующих официальных документов 

и материалов – создание справочников 

ЛП и сигнатур на основе стандартов 

и клинических рекомендаций, стандар-

тизированных схем АРВТ.

Эффективное и бесперебойное функ-

ционирование системы поддерживается 

за счет автоматизации отдельных про-

цессов (контроль, анализ, учет, отчет-

ность и др.) при помощи компьютерных 

технологий. 

Значимым этапом совершенствования 

АИС стало внедрение с 2020 г. автомати-

зации процессов назначения ЛП и оформ-

ления льготных рецептурных бланков 

с последующим незамедлительным обслу-

живанием пациентов по рецептам через 

аптеку медицинской организации.

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 1.  Единая информационно-функциональная система оказания медицинской и лекарственной помощи 
пациентам с ВИЧ-инфекцией
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Внедрение информационно-
автоматизированного сопровождения 
процессов при назначении и отпуске 
лекарственных препаратов АРВТ

Решение задачи автоматизации оформ-

ления рецептов пациентам, получающим 

АРВТ, осуществлялось в рамках пилотного 

проекта в регионе в целях последующей 

перспективы перехода к цифровизации 

процессов в здравоохранении. Проведен 

анализ практики применения требований 

нормативных документов с позиций ресурс-

ных затрат и рисков снижения доступности 

лекарственной помощи для пациента, в том 

числе по причине ошибок и нарушений, 

допускаемых медицинскими работниками. 

Приказом Министерства здравоохранения 

Российской Федерации от 14.01.2019 № 4н5  

(далее – Приказ МЗ РФ № 4н) допускает-

ся оформление рецептурных бланков 

формы №148-1/у-04 (л) с использовани-

ем компьютерных технологий (с 1 марта 

2022 года вступил в силу Приказ Минздра-

ва России от 24.11.2021 № 1094н6, содер-

жащий аналогичные требования). С учетом 

положений приказа МЗ РФ № 4н в Центре 

специализированной помощи была прове-

дена оценка входных данных: 

1.  Хронометраж процесса оформления 

рецептурного бланка показал, что без-

ошибочное заполнение одного рецепта 

на копировальном бланке, обеспечиваю-

щем одновременное заполнение двух эк-

земпляров, занимает около трех минут. 

Большинство схем лечения контингента 

содержат 3–4 ЛП. Время, затрачиваемое 

врачом исключительно на оформление 

рецептов, составляет 6–12 минут. С уче-

том временных нормативов на одно ам-

булаторное посещение такой расход 

времени квалифицированного персо-

нала на осуществление рутинной опе-

рации представляется неприемлемым 

и требует оптимизации процесса.

2.  Оценка объема вносимой информации 
при заполнении рецептурного бланка по-

зволила установить, что на одном бланке 

выписывается один ЛП, однако в каждом 

рецепте заполняется значительный объ-

ем неизменяемой (стандартной) инфор-

мации в отношении пациента, что создает 

основу для ее систематизации и унифика-

ции походов при заполнении обязатель-

ных реквизитов рецептурного бланка. 

3.  Оценка частоты возникновения оши-
бок и нарушений при оформлении ре-

цептурного бланка подтвердила, что руч-

ное оформление бланка рецепта либо 

заполнение с помощью компьютерных 

технологий, но без использования автома-

тизации процесса внесения информации 

способствует не только дополнительным 

временным затратам, но и провоцирует 

возникновение ошибок и нарушений 

в оформлении. Анализ, проведенный ТО 

Росздравнадзора по Костромской обла-

сти, также выявил проблему достаточно 

частых нарушений порядка выписыва-

ния рецептов медицинскими работни-

ками, на что обращено внимание МО. 

Предложен комплекс мер по снижению 

рисков данного вида нарушений, вклю-

чая информатизацию процессов назна-

чения и выписывания ЛП[1]. С целью 

сокращения временных затрат, исклю-

чения ошибок при оформлении рецеп-

турных бланков, выполнения реко-

мендаций надзорного органа Центром 

специализированной помощи было ре-

шено использовать средство автоматиза-

ции, доступное на каждом рабочем месте 

врача – табличный процессор из стан-

дартного офисного набора. Разрабо-

тано приложение, в котором созданы 

учетные формы – журнал амбулаторно-

го приема, журнал выписанных рецеп-

тов, электронная копия рецептурного 

бланка, необходимые информационные 

5 Приказ Минздрава России от 14.01.2019 № 4н (ред. от 08.10.2020) «Об утверждении порядка назначения лекарственных 
препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета 
и хранения». URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/72106882/ (дата обращения: 04.02.2022).

6 Приказ Минздрава России от 24.11.2021 № 1094н «Об утверждении Порядка назначения лекарственных препаратов, форм 
рецептурных бланков на лекарственные препараты, Порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков 
рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, Порядка их изготовления, распределения, 
регистрации, учета и хранения, а также Правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов». 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202111300115 (дата обращения: 04.02.2022).
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справочники. Алгоритм автоматизации 

процесса оформления рецептурного 

бланка формы № 148-1/у-04(л) при на-

значении антиретровирусных ЛП пред-

ставлен на рисунке 2.

Реквизиты рецептурного бланка были 

рассортированы на три категории. Рекви-

зиты первой категории – постоянные (дан-

ные МО), содержат неизменяемые значе-

ния, которые были внесены в электронный 

бланк. В виде константных значений также 

используются данные врача, оформляющего 

рецепт, поскольку соответствуют конкрет-

ному рабочему месту сотрудника. Серия 

рецепта состоит из двух полей: код террито-

рии по ОКАТО (константа) и последние две 

цифры года (вычисляется из данных опера-

ционной системы).

Реквизиты второй категории – услов-

но-постоянные (данные пациента), содержат 

персональные данные пациента, код нозоло-

гической формы и др., которые заполняются 

автоматически и соответствуют сведениям, 

содержащимся в ФРВИЧ. При этом врачом 

самостоятельно формируется информацион-

ный справочник путем ввода данных, соот-

ветствующих амбулаторной карте паци-

ента (СНИЛС, страховой полис ОМС и т.д.). 

Повторного ввода этих значений при следу-

ющем амбулаторном посещении не требу-

ется, все связанные поля заполняются авто-

матически при вводе номера амбулаторной 

карты, который является ключевым полем. 

При изменении учетных данных и диагно-

за сведения, содержащиеся в справочнике, 

корректируются. 

Реквизиты третьей категории – перемен-

ные, содержат сведения о выписываемом 

препарате, сигнатуру, номер рецептурного 

бланка. Каждый бланк содержит номер, уни-

кальность которого обеспечивается автома-

тически. Данные о ЛП и сигнатура заполня-

ются из соответствующих информационных 

справочников, разработанных специалистами 

Центра специализированной помощи на осно-

ве клинических рекомендаций, стандартов 

медицинской помощи, стандартизированных 

схем АРВТ (более 90 вариантов), сигнатур 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 2.  Алгоритм автоматизации процесса оформления рецептурного бланка формы № 148-1/у-04(л) 
при назначении антиретровирусных лекарственных препаратов
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в электронную копию рецептурного бланка 

Ввод не требуется

При первичном оформлении данные 
вносятся в приложение, сопоставляются 
с ФРВИЧ. При оформлении следующих 

рецептов данные загружаются 
автоматически при внесении номера 

амбулаторной карты, возможна 
корректировка

Номер рецепта формируется автоматически: 
первые 2 цифры номера являются кодом 
рабочего места сотрудника; последние 

4 цифры – путем увеличения на 1 номера 
предыдущего рецепта. Данные ЛП, 
сигнатура, срок действия рецепта – 

частично автоматический выбор значений 
из справочников

Временные затраты отсутствуют

Временные затраты отсутствуют

Временные затраты около 60 секунд

Временные затраты около 30 секунд

Первичное оформление

Последующее оформление
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с учетом наименования действующего веще-

ства и срока, на который выписывается пре-

парат. Тем самым обеспечивается информа-

ционная и техническая поддержка врачебных 

назначений. 

За период использования с 2020 года 

описанного информационного приложе-

ния в Центре специализированной помощи 

получили АРВЛП 1978 пациентов, оформ-

лено и обслужено более 15 000 рецептов. 

Об эффективности принятых мер свиде-

тельствуют результаты на основе контроля 

выходных данных:

1.  За счет организации автоматизированных 

рабочих мест при внедрении и эксплуата-

ции АИС достигнуто снижение временных 

затрат в работе медицинского персона-

ла на проведение технических операций. 

Оформление рецепта с использованием 

средств автоматизации составило в среднем 

30–60 секунд, соответственно экономия ра-

бочего времени в отделении – 375–590 ча-

сов или 65–75 часов в год на одного врача. 

Тем самым созданы условия для наиболее 

оптимального использования высвободив-

шегося временного ресурса в интересах 

пациента, применения индивидуального 

подхода при оказании помощи. Снизилось 

и время, затрачиваемое пациентом на ожи-

дание получения услуг при посещении 

Центра специализированной помощи. Вре-

мя от начала оформления рецептурного 

бланка до получения ЛП в аптеке медицин-

ской организации для пациента составляет 

в среднем 7 минут.

2.  Обеспечено повышение качества меди-

цинских услуг за счет расширения воз-

можности врача получать в автомати-

зированном режиме информационную 

поддержку при осуществлении медика-

ментозных назначений, выписывании ЛП 

согласно специализированным схемам 

лечения. За 2021 год количество исполь-

зуемых схем АРВТ составляет 92 варианта: 

терапия 1 ряда – 16 вариантов схем, 61% 

пациентов; терапия 2 ряда – 40 вариантов 

схем, 28% пациентов; терапия 3 ряда – 

23 варианта схем, 11% пациентов. Нема-

ловажным является фактор практически 

полного исключения ошибок и нарушений 

при оформлении рецептурных бланков.

3.  За счет интеграции текущих и итого-

вых данных в электронном виде по-

лучена возможность автоматической 

обработки значительного массива ин-

формации по амбулаторной помощи 

и расходу медикаментов по каждому 

врачебному участку и в целом по меди-

цинской организации, что существенно 

повышает эффективность медицинского 

менеджмента. 

Таким образом, единая информаци-

онно-функциональная система оказания 

медицинской и лекарственной помощи 

пациентам с ВИЧ-инфекцией была зна-

чительно усовершенствована за счет 

внедрения автоматизации и информаци-

онной поддержки наиболее трудоемких 

и ресурсозатратных функций, способство-

вала повышению доступности и качества 

медицинских и фармацевтических услуг. 

На основе комплексной оценки установ-

лено, что принятые меры имеют значимые 

результаты для совершенствования оказа-

ния помощи ВИЧ-инфицированным лицам.

Комплексные результаты 
формирования единой 
информационно-функциональной 
системы оказания медицинской 
и лекарственной помощи пациентам 
с ВИЧ-инфекцией

Формирование и совершенствование 

информационно-функциональной систе-

мы оказания помощи ВИЧ-инфицирован-

ным лицам с учетом комплексного подхода 

имеет положительные результаты много-

векторной направленности – в отношении 

медицинского персонала и МО, в отноше-

нии пациентов профильной патологии, 

а также в целом на уровне системы обще-

ственного здравоохранения региона.

В отношении медицинского персонала 

применены ресурсосберегающие техноло-

гии, конкретизация и стандартизация тру-

довых процедур, автоматизация отдельных 

стадий процесса, обеспечена минимизация 

риска ошибочных операций, что приводит 

к снижению избыточной нагрузки, повы-

шению эффективности коммуникации вра-

чебного и фармацевтического персонала, 

а также коммуникации врач-пациент. 

ФОРМИРОВАНИЕ ЕДИНОЙ ИНФОРМАЦИОННО-ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ И ЛЕКАРСТВЕННОЙ ПОМОЩИ ЛИЦАМ С ВИЧ
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1. Дриго А.Е. Анализ соблюдения порядка оформления рецептурных бланков и правил отпуска рецептурных лекарственных препара-

тов / А.Е. Дриго, Л.И. Лаврентьева, О.В. Желткевич, Н.В. Корчкова // Вестник Росздравнадзора. – 2020. – № 5(2). – С. 79–84.

Для МО результативность деятельности 

достигнута за счет повышения эффективно-

сти медицинского менеджмента – на более 

высоком уровне обеспечена реализация 

аналитической, учетно-отчетной и про-

гнозной функций управления процессами, 

ресурсами и качеством, создан базовый уро-

вень для дальнейшей перспективной инфор-

матизации в системе здравоохранения. 

По отношению к пациенту обеспече-

но повышение качества и безопасности 

медицинских и фармацевтических услуг, 

внедрение сервисной пациентоцентрич-

ной модели медицинского и лекарственно-

го обслуживания, что отразилось на росте 

уровня приверженности лечению и охвата 

АРВТ пациентов диспансерной группы. 

В системе общественного здравоох-

ранения региона сформированы положи-

тельные тенденции, свидетельствующие 

о повышении доступности и качества услуг 

в сфере охраны здоровья (таблица). 

Анализ сложившейся динамики позво-

ляет прогнозировать на 2022 год дальней-

шее улучшение значений ряда ключевых 

показателей, характеризующих уровень 

доступности и качества помощи лицам, 

инфицированным вирусом иммунодефицита 

человека: охват АРВТ 85–90% от диспансер-

ной группы, достижение неопределяемого 

уровня вирусной нагрузки у 85% принимаю-

щих АРВТ, а также снижение доли умерших 

от СПИД – не более 20%.

Заключение
В результате проведенного исследова-

ния на основе комплексного подхода обо-

сновано применение в условиях специа-

лизированной медицинской организации, 

возглавляющей оказание инфекционной 

помощи соответствующего профиля на реги-

ональном уровне, единой информацион-

но-функциональной системы, направленной 

на повышение доступности и качества ока-

зания медицинской и лекарственной помо-

щи ВИЧ-инфицированным гражданам. 

Функционально-структурное единство 

и эффективное функционирование выстроен-

ной модели поддерживается локальной авто-

матизированной информационной системой, 

формирующей единое справочно-информа-

ционное поле и ориентированной на автома-

тизацию решения профессиональных задач. 

Внедрение единой информационно- 

функциональной системы обеспечивает 

совершенствование деятельности специ-

ализированной профильной медицинской 

организации, укрепление пациенториен-

тированной модели оказания медицинской 

и лекарственной помощи ВИЧ-инфициро-

ванным лицам. Положительные тенден-

ции как результат совершенствования 

оказания помощи лицам с ВИЧ-инфекцией 

подтверждаются показателями, характери-

зующими качество услуг в сфере охраны 

здоровья, в том числе ключевыми показате-

лями – повышением уровня приверженно-

сти и охватом антиретровирусной терапией 

пациентов диспансерной группы. 
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Таблица.  Динамика показателей, характеризующих уровень 
доступности и качества медицинской и лекарственной 
помощи пациентам с ВИЧ-инфекцией

Период (год)
Показатели 2019 2020 2021

Охват диспансерным наблюдением, % 92 92 92

Охват АРВТ лиц, состоящих на диспансерном учете, % 75,9 80,4 84,2

Доля лиц, получающих АРВТ, 
с неопределяемой вирусной нагрузкой, %

80 82 82

Уровень отказа, прерывания АРВТ, % 5,7 5,6 5,1

Количество выписанных рецептов, ед. 6700 7653 7396*

Ассортимент ЛП, применяемых в схемах АРВТ (МНН) 26 28 41

Ассортимент ЛП, применяемых в схемах АРВТ (ТН) 33 39 44

*Уменьшение количества выписанных рецептов в 2021 г. связано с неблагополучной 
эпидобстановкой в период пандемии, в связи с чем выписка и выдача препаратов 
осуществлялась в интересах пациентов с высоким уровнем приверженности на срок 
от 3 до 6 месяцев единовременно.

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Потребность населения в качественной и безопасной системе организации медицинской помощи 
для беременных женщин является глобальной медико-социальной проблемой здравоохранения, решение 
которой возможно через внедрение в работу службы родовспоможения экспертных информационных 
систем. В статье на примере работы службы родовспоможения в едином информационном поле 
с использованием автоматической информационной системы «Региональный акушерский мониторинг» 
показано влияние информационных технологий на интегральные показатели работы системы 
охраны здоровья матери и ребенка. Доказано, что функционирование экспертной информационной 
системы является значимым инструментом в нивелировании рисков материнских и перинатальных 
потерь. В сложившейся демографической ситуации весомым вкладом в профилактику материнских 
и младенческих потерь должно стать внедрение скрининговых технологий для беременных женщин.

Медико-социальные аспекты внедрения экспертных 
информационных систем как одного из компонентов 
повышения качества и безопасности в системе 
охраны здоровья матери и ребенка
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Medical and social aspects of the introduction of expert information systems as a component of quality and safety improvement 

in maternal and child health care

The need of the population for a high-quality and safe system of medical care for pregnant women is a global medical and social public health problem, 

the solution to which is possible through the introduction of expert information systems in obstetric care. Using the automated information system 

Regional Obstetric Monitoring as an example, the paper demonstrates the impact of information technology on the integral indicators of maternal 

and child health care. It has been proved that the functioning of the expert information system is a significant tool, in leveling the risks of maternal 

and perinatal losses. In the current demographic situation, a significant contribution to the prevention of maternal and infant losses should be 

the introduction of screening technologies for pregnant women.

Keywords: maternal mortality, infant mortality, expert medical information system, reproductive potential, pregnancy complications, prevention
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Введение
По данным Всемирной организации здра-

воохранения, ежедневно от осложнений, 

связанных с беременностью или родами, 

умирает около 830 женщин в мире1. Боль-

шинство из этих осложнений развивается 

во время беременности и их можно предот-

вратить. Другие осложнения могут суще-

ствовать до беременности, но усугублять-

ся во время беременности, особенно если 

они не находятся под наблюдением. 

Для улучшения охраны здоровья мате-

ринства и детства необходимо нивелиро-

вать препятствия, ограничивающие доступ 

к качественным услугам в сфере родовспо-

можения, и принимать меры по их устра-

нению на всех уровнях системы здравоох-

ранения от первичного звена (ФАПы, ОВП) 

до этапа специализированной помощи.

Сегодня реализация комплекса меро-

приятий в рамках приоритетных наци-

ональных проектов «Здравоохранение» 

и «Демография», разработанных во испол-

нение Указа Президента Российской Феде-

рации от 07.05.2018 № 204 «О нацио-

нальных целях и стратегических задачах 

развития Российской Федерации на период 

до 2024 года», направленных на увеличе-

ние суммарного коэффициента рождаемо-

сти и снижение младенческой смертности, 

невозможна без повышения эффективно-

сти, качества и безопасности системы здра-

воохранения для беременных женщин.

Достижение заявленных показателей 

в имеющихся социально-экономических 

условиях становится возможным только при  

условии функционирования в службе охра-

ны здоровья матери и ребенка экспертной 

медицинской информационной системы.

Предпосылки внедрения в работу 
службы охраны здоровья матери 
и ребенка экспертной 
информационной системы

Начиная с 2010 года организация меди-

цинской помощи беременным женщинам 

на территории Свердловской области 

выстраивалась на стратификации по уров-

ню оказания медицинской помощи в зави-

симости от степени риска.

Демографическая ситуация, сложив-

шаяся в Свердловской области в 2010–

2013 году, характеризовалась продолжа-

ющимся возрастанием числа родившихся 

детей, общая численность которых состав-

ляла в 2013 году 62 556 новорожденных. 

Таким образом, показатели естественного 

движения населения на территории обла-

сти продолжали улучшаться и, по сравне-

нию с Российской Федерацией, демонстри-

ровали более благополучную динамику.

Вместе с тем коэффициент материнской 

смертности на 100 000 случаев рожде-

ния живых детей на территории области 

не имел значимой динамики по снижению, 

превышая значение показателя в развитых 

странах на 21,4% (14 и 11 на 100 000 соот-

ветственно)2. Анализ причин материнской 

смертности обозначил проблему необхо-

димости приведения функциональных воз-

можностей акушерской службы в соответ-

ствие с потребностями населения в первую 

очередь за счет устранения ряда факторов, 

негативно влияющих на процессы функци-

онирования службы охраны здоровья мате-

ри и ребенка.

Отсутствие единого информационно-

го пространства и стандартизованного 

информационного взаимодействия меж-

ду специалистами службы родовспомо-

жения обеспечивало невысокий уровень 

логистических связей между медицин-

скими учреждениями различного уровня, 

что сопровождалось снижением для бере-

менных женщин, проживающих в отда-

ленных районах Свердловской области, 

доступа к качественной медицинской 

помощи при родоразрешении. Отсутствие 

возможности автоматизированным спосо-

бом предупреждать о наличии факторов 

риска развития перинатальных осложне-

ний приводило к запоздалому выявлению 

1 Материнская смертность. URL: https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/maternal-mortality 
(дата обращения: 03.02.2022).

2 Материнская смертность, данные по причинам смерти на 100 000 живорожденных. 
URL: https://gateway.euro.who.int/ru/indicators/hfa_96-1216-maternal-deaths-cause-of-death-data-per-100-000-live-births/ 
(дата обращения: 03.02.2022).

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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заболеваний и состояний, угрожающих 

жизни и здоровью беременных жен-

щин. Требовалась стандартизация под-

ходов к обеспечению контроля качества 

и безопасности медицинской деятель-

ности в системе охраны здоровья матери 

и ребенка.

С целью повышения качества медицин-

ской помощи беременным Министерством 

здравоохранения Свердловской области 

в 2013 году было принято решение о разра-

ботке и внедрении на территории области 

экспертной автоматизированной системы 

«Региональный Акушерский мониторинг» 

(далее – АИСТ РАМ).

Современные тенденции развития здра-

воохранения диктуют необходимость раз-

вития цифровизации региона в том числе 

в части совершенствования методик кру-

глосуточного динамического наблюдения 

и дистанционных механизмов контро-

ля соблюдения существующих порядков 

оказания медицинской помощи. В данной 

связи внедрение АИСТ РАМ – это реальный 

инструмент повышения качества и доступ-

ности медицинской помощи на всех ее 

уровнях, позволяющий своевременно при-

нимать как клинические, так и управленче-

ские решения.

Описание экспертной системы
АИСТ РАМ – облачная медицинская 

информационная система (программное 

обеспечение), отличительной чертой кото-

рой является непрерывное развитие с уче-

том требований законодательства и расту-

щих потребностей пользователей.

Наиболее важными функциональными 

возможностями системы являются:

  круглосуточная доступность медицин-

ской информации о всех беременных, 

роженицах и родильницах Свердловской 

области;

  обеспечение преемственности амбула-

торного и стационарного этапа оказания 

медицинской помощи беременным.

Система обеспечивает стандартизацию 

подходов к обеспечению контроля качества 

и безопасности медицинской деятельности 

в службе охраны здоровья матери и ребен-

ка (расчет глобальных рисков, система 

поддержки принятия врачебных решений, 

сигнальная информация и др.).

Большой интеграционный сервис обе-

спечивает взаимодействие АИСТ РАМ 

с ЕГИСЗ, ВИМИС «АКиНео», программно-

аппаратным комплексом пренатальной 

диагностики «Astraia».

Автоматизация аналитики деятельности 

службы охраны здоровья матери и ребен-

ка региона, предусмотренная в АИСТ РАМ 

(региональный регистр кесаревых сече-

ний, оперативных влагалищных родов, 

беременных с новой коронавирусной 

инфекцией Covid-19 и др.) обеспечивает 

своевременное принятие управленческих 

решений, направленных на оптимизацию 

работы системы здравоохранения.

Результаты и обсуждение
Несмотря на сформированную трех-

уровневую модель организации меди-

цинской помощи в службе родовспомо-

жения, треть родов (30,7%) в 2013 году 

проходили в учреждениях первого уров-

ня. Доказано, что маломощные акушер-

ские стационары являются фактором 

риска материнской смертности3. В ста-

ционарах мощностью до 500 родов в год 

коэффициент материнской смертности 

остается высоким – 31 на 100 000 живо-

рожденных, в то время как в стационарах 

с количеством родов более 3000 в год 

коэффициент материнской смертности 

приближается к аналогичному в развитых 

3 Костин И.Н. Резервы снижения репродуктивных потерь в Российской Федерации / Автореферат диссертации на соискание 
ученой степени доктор медицинских наук. – Москва, 2012. – С. 21–22.

Большой интеграционный сервис 
обеспечивает взаимодействие АИСТ РАМ 
с ЕГИСЗ, ВИМИС «АКиНео», программно-
аппаратным комплексом пренатальной 
диагностики «Astraia».

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ЭКСПЕРТНЫХ ИНФОРМАЦИОННЫХ СИСТЕМ КАК ОДНОГО ИЗ КОМПОНЕНТОВ ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА МП
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странах. Родовспомогательные учрежде-

ния с малым количеством родов не обеспе-

чивают необходимый стандарт организа-

ции качества и безопасности медицинской 

помощи при родоразрешении, создавая 

угрозу возникновения перинатальных 

и материнских потерь.

За год работы службы в АИСТ РАМ 

на территории Свердловской области уда-

лось снизить удельный вес родов на первом 

уровне в 2,7 раз, а к 2020 году – в 6,8 раз – 

до 4,5% при среднероссийском показателе 

20,0% (рис. 1).

К 2015 году на территории Свердлов-

ской области была полностью реализована 

эффективная модель маршрутизации 

беременных, при этом мониторинг слу-

чаев критических акушерских состоя-

ний (далее – КАС) определял высокий 

коэффициент КАС на 1000 живорожден-

ных в учреждениях родовспоможения 

1 и 2 уровня (31,8% и 23,7% соответствен-

но). Высокий уровень частоты случаев 

КАС в учреждениях родовспоможения 

1 и 2 уровня свидетельствовал о наличии 

дефектов оказания медицинской помощи 

в виде несоблюдения и невыполнения 

клинических протоколов как на амбула-

торном, так и на стационарном этапах. 

С целью нивелирования дефектов орга-

низации системы оказания медицинской 

помощи женщинам с угрожающими жизни 

заболеваниями или клиническими ситу-

ациями, осложнившими течение бере-

менности, специалистами акушерского 

дистанционного консультативного центра 

на базе областного перинатального цен-

тра (далее – АДКЦ) через АИСТ РАМ был 

организован круглосуточный мониторинг 

работы учреждений 1 и 2 уровня на осно-

ве технологии бенчмаркинга. Работа 

АДКЦ способствовала снижению в 1,8 раз 

регистрации критических акушерских 

состояний в учреждениях первого уровня 

и в 4,7 раз – в учреждениях второго уров-

ня (рис. 2).

Наличие более высокого коэффициен-

та КАС на 1000 живорожденных в учреж-

дениях родовспоможения 1 уровня сви-

детельствует о сохраняющихся резервах 

по снижению показателя материнской 

смертности на территории Свердловской 

области.

Внедрение круглосуточного дина-

мического наблюдения за оказанием 

медицинской помощи беременным жен-

щинам на территории региона, в том чис-

ле посредством получения сигнальной 

информации о госпитализации пациен-

ток в сроке недоношенной беременности 

в учреждения, не соответствующие уров-

ню оказания медицинской помощи данной 

категории пациенток, позволило в режиме 

реального времени контролировать сво-

евременность проведения сохраняющей 

терапии, профилактики респираторного 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 1.  Динамика удельного веса родов в учреждениях 
первого уровня

Рисунок 2.  Динамика регистрации критических акушерских 
состояний в учреждениях первого и второго 
уровня на 1000 живорожденных

в 2,7 раза в 6,8 раза

в 1,8 раза

в 4,7 раза
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дистресс-синдрома новорожденного, 

а также значимо увеличило количество 

случаев перегоспитализации женщин 

в перинатальные центры третьего уровня, 

что повысило возможность оказания меди-

цинской помощи глубоко недоношенным 

детям (2017 год – 50,6%, 2019 год – 63,8%, 

2021 год – 87,1%).

Начиная с 2015 года изменилась демо-

графическая ситуация в Свердловской 

области за счет снижения числа родов. 

Положительная миграция населения 

в регионе только частично компенсиро-

вала снижение рождаемости населения, 

в связи с чем с 2016 года на территории 

области отмечено снижение общей чис-

ленности населения. Сохраняющийся 

отрицательный естественный прирост 

населения потребовал принятия дополни-

тельных организационных мер, направ-

ленных на повышение качества оказания 

медицинской помощи беременным.

Этиологический анализ случаев КАС 

в учреждениях первого и второго уровня 

определил неизменность причин разви-

тия критических осложнений в течении 

последних пяти лет. На первом месте – кро-

вотечения в родах и в послеродовом пери-

оде (2015 год – 20,6%, 2020 год – 4,5%). 

На втором месте – случаи тяжелой пре-

эклампсии/эклампсии (2015 год – 3,9%, 

2020 год – 1,1%).

С целью профилактики материнских 

и перинатальных потерь, связанных 

с кровотечением в родах и в послеродовом 

периоде, в учреждениях 1 и 2 уровня необ-

ходимо модернизировать работу выезд-

ной акушерско-реанимационной службы 

по принципу незамедлительного консуль-

тирования, обеспечения непрерывного 

мониторинга, контроля и своевременной 

транспортировки беременных, родильниц 

на третий уровень оказания перинаталь-

ной помощи.

Одним из принципов работы АИСТ РАМ 

является реализация технологии риск-ме-

неджмента как совокупности процессов, 

связанных с идентификацией, анализом 

рисков и принятием решений, миними-

зирующих реализацию отрицательных 

последствий наступления рисковых 

событий. Уникальной разработкой дан-

ной системы является не только деление 

пациенток на группы низкого, среднего 

и высокого риска по данным комплексного 

анализа введенной информации, а также 

формирование так называемых «глобаль-

ных рисков», которые отражают возмож-

ность реализации больших акушерских 

синдромов, таких как преэклампсия, кро-

вотечение, гнойно-септические ослож-

нения, преждевременные роды, перина-

тальная потеря, а также риск венозных 

тромбоэмболических осложнений. Система 

ориентирована на стратификацию риска, 

а также формирование индивидуального 

плана ведения пациентки в соответствии 

с действующими клиническими рекоменда-

циями, что обеспечивает персонифициро-

ванный подход к каждой женщине, а также 

Одним из принципов работы АИСТ РАМ 
является реализация технологии 
риск-менеджмента как совокупности процессов, 
связанных с идентификацией, анализом рисков 
и принятием решений, минимизирующих 
реализацию отрицательных последствий 
наступления рисковых событий.

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ЭКСПЕРТНЫХ ИНФОРМАЦИОННЫХ СИСТЕМ КАК ОДНОГО ИЗ КОМПОНЕНТОВ ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА МП

Рисунок 3.  Удельный вес родов, осложненных 
преэклампсией/эклампсией на территории 
Свердловской области 2015–2020 гг. (%)
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своевременную диагностику и полноту 

клинического, лабораторного и инстру-

ментального исследований, в том числе 

маршрутизацию в медицинскую организа-

цию соответствующего уровня.

Оптимизация системы оказания 

специализированной помощи беремен-

ным с высоким риском развития пре-

эклампсии/эклампсии – еще один фактор, 

оказывающий весомый вклад в мероприя-

тия по снижению числа репродуктивных 

потерь и созданию условий для максималь-

ной реализации населением репродуктив-

ного потенциала.

Определено, что удельный вес родов, 

осложненных преэклампсией/эклампсией 

в течении пяти лет на территории области 

остается неизменным (рис. 3).

 В 2020 году в регионе внедрен сплошной 

скрининг беременных на преэклампсию. 

Через интеграционный сервис АИСТ РАМ 

и программно-аппаратного комплекса пре-

натальной диагностики «Astraia» автома-

тически информация фиксируется в карте 

пациентки в АИСТ РАМ, что обеспечивает 

возможность мониторинга правильности 

ведения беременной на амбулаторном эта-

пе, в том числе приверженности пациентки 

к профилактической терапии.

В 2020 году в группу высокого риска 

по развитию преэклампсии было отнесе-

но 4856 беременных, что составило 13% 

от числа прошедших комплекс пренаталь-

ной диагностики I триместра. По итогам 

работы 2021 года, в группу высокого риска 

по развитию преэклампсии было отнесено 

3298 беременных, что составило 9,2% 

от числа прошедших комплекс пренаталь-

ной диагностики I триместра.

С момента начала массового скрининга 

на территории Свердловской области отме-

чено снижение общего количества случаев 

гипертензивных расстройств при беремен-

ности на 4%; снижение тяжелых форм пре-

эклампсии в 2,2 раза (рис. 4).

Значительно (в 1,3 раза) уменьшилось 

и количество преждевременных родов у бере-

менных женщин с преэклампсией, что, безус-

ловно, повлияло и на снижение показателя 

младенческой смертности с 4,7 до 3,9%.

Заключение и выводы
Внедрение стандартизованного инфор-

мационного взаимодействия между специ-

алистами службы родовспоможения за счет 

функционирования экспертной инфор-

мационной системы является значимым 

инструментом в нивелировании рисков 

материнских и перинатальных потерь.

Работа в экспертной информационной 

системе обеспечивает стандартизацию 

подходов к обеспечению контроля каче-

ства и безопасности медицинской деятель-

ности в системе охраны здоровья матери 

и ребенка. 

Внедрение скрининговых техноло-

гий в работу системы здравоохране-

ния для беременных женщин является 

в сложившейся демографической ситуации 

весомым вкладом в профилактику мате-

ринских и младенческих потерь.

Развитие риск-ориентированных тех-

нологий, стандартизация и цифровизация 

являются основой современного управле-

ния всей системой здравоохранения. Реали-

зация и совершенствование внедрения каж-

дого из вышеперечисленных направлений 

является приоритетом на территории Сверд-

ловской области. Комплексное понимание 

этого вопроса и интеграционное взаимо-

действие современных информационных 

систем позволяет повысить качество и без-

опасность оказания медицинской помощи 

как отдельной пациентке, так и стать 

инструментом для совершенствования всей 

системы здравоохранения в целом.

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 4.  Число случаев НЕLLР – синдромов 
2018–2021 гг. 

в 2,2 раза
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Введение
Учитывая медицинские, социальные 

и экономические последствия пандемии 

новой коронавирусной инфекции, Всемир-

ная организация здравоохранения (ВОЗ) 

и Глобальная совместная инициатива в апре-

ле 2020 г. определили стратегию по ускоре-

нию разработки, производства и справедли-

вого распределения средств диагностики, 

терапии и вакцин от Coronavirus disease 

2019 (COVID-19)1. Вакцинопрофилак-

тика новой коронавирусной инфекции 

COVID-19 является ведущей стратегией 

снижения риска инфицирования населе-

ния и распространения заболевания [1, 2].

Следует отметить, что одним из пер-

вых препаратов в мире, зарегистриро-

ванных и разрешенных к применению 

для активной специфической иммунопро-

филактики COVID-19, была отечествен-

ная вакцина Гам-КОВИД-Вак2. В настоя-

щее время для массового использования 

в Российской Федерации зарегистрирова-

но шесть вакцин от новой коронавирус-

ной инфекции: 

  векторные (Гам-КОВИД-Вак, Гам-КОВИД-

Вак-Лио, Спутник Лайт); 

  пептидные (ЭпиВакКорона, ЭпиВакКоро-

на и цельновирионная инактивирован-

ная (КовиВак) [2]. 

Иммунопрофилактика новой коронавирусной инфекции является ведущей стратегией снижения риска 
инфицирования населения и распространения заболевания. Поэтому исследование особенностей 
социально-гигиенического портрета граждан, вакцинированных от COVID-19, имеет важное значение 
для создания целостной картины по оценке эффективности вакцинопрофилактики. В исследование 
были включены 9172 участника, прошедших иммунопрофилактику COVID-19 на базе Медицинского 
центра вакцинации ДЗМ. Использован метод опроса по анкете «Изучение социально-гигиенических 
характеристик граждан, прошедших иммунопрофилактику COVID-19». Среди вакцинированных 
преобладали (P0,95) женщины (57,8%), возраст каждого второго респондента (53,5%) находился 
в диапазоне 30-49 лет, преобладали лица трудоспособного возраста (77,3%), большинство имели 
высшее образование (77,3%), среди которых каждый второй-третий (39,4% женщин и 37,6% мужчин) 
имели ученые степени. Более половины (64,0%) граждан относились к категории служащих. Полное 
соответствие места работы и занимаемой должности полученному образованию отметили 61,2% 
мужчин и 48,3% женщин, 62,8% имели благоприятный морально-психологический микроклимат 
на работе. Социальная ориентированность при проведении иммунопрофилактики с учетом социально-
гигиенических характеристик населения позволяет реализовать адресность и дифференцированность 
подходов к информированию пациентов о вакцинопрофилактике, что будет способствовать сохранению 
и укреплению состояния здоровья населения.

Starshinin A.V., Tyazhelnikov A.A., Kostenko E.V., Pogonin A.V., Yumukyan A.V. 

Immunoprophylaxis of a new coronavirus infection: features of the socio-hygienic portrait of citizens vaccinated against COVID-19

Immunoprophylaxis of a new coronavirus infection is the leading strategy for reducing the risk of infection of the population and the spread 

of the disease. Therefore, the study of the features of the socio-hygienic portrait of citizens vaccinated against COVID-19 is important for creating 

a holistic picture of the effectiveness of vaccination prevention. The study included 9172 participants who underwent COVID-19 immunoprophylaxis on 

the basis of the DHM Vaccination Medical Center. The survey method was used according to the questionnaire “Study of the socio-hygienic characteristics 

of citizens who have undergone COVID-19 immunoprophylaxis”. Results and discussion. Among those vaccinated, women (57.8%) prevailed (P0.95), 

the age of every second respondent (53.5%) was in the range of 30–49 years, people of working age (77.3%) prevailed, the majority had higher education 

(77.3%), among whom every second-third (39.4% of women and 37.6% of men) had academic degrees. More than half (64.0%) of citizens belonged 

to the category of employees. 61.2% of men and 48.3% of women noted full compliance of the place of work and the position they held with the received 

education, 62.8% had a favorable moral and psychological microclimate at work. Social orientation during immunoprophylaxis, taking into account 

the socio-hygienic characteristics of the population, allows for targeted and differentiated approaches to informing patients about vaccination, 

which will contribute to the preservation and strengthening of the health of the population.

Keywords: vaccination, immunoprophylaxis, COVID-19, social and hygienic portrait

1 Commitment and call to action: Global collaboration to accelerate new COVID-19 health technologies. World Health Organization (WHO), 
24 April 2020. URL: https://www.who.int/news-room/detail/24–04–2020-commitment-and-call-to-action-global-collaboration-to-
accelerate-new-covid-19-health-technologies (дата обращения: 15.04.2022).

2 Инструкция по использованию медицинского препарата Гам-КОВИД-Вак, комбинированная векторная вакцина 
для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2. URL: https://grls.rosminzdrav.ru/ 
Grls_View_v2.aspx?routingGuid=d494c688–0bc6–4c30–9e81–23f043ceb43eandt (дата обращения: 17.04.2022).
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Для широкого охвата населения имму-

нопрофилактикой коронавирусной инфек-

ции и достижения уровня коллективного 

иммунитета (не менее 60 % от числен-

ности взрослого населения) необходимо 

не только наличие качественных, эффек-

тивных и безопасных препаратов, внима-

тельное и ответственное отношение меди-

цинского персонала [2, 3], но и целевое 

информирование населения о профилак-

тической важности и целесообразности 

соблюдения рекомендаций о вакцинации. 

Лишь все эти факторы, собранные вместе, 

позволят достичь успеха, снизить число 

заболевших и сохранить жизни. 

Среди многообразных факторов, ока-

зывающих влияние на выполнение чело-

веком здоровьесберегающих рекоменда-

ций врача, важнейшая роль принадлежит 

факторам, относящимся к социально-ги-

гиеническим, отражающим гендерно-воз-

растные характеристики, уровень образо-

вания, социальное положение, особенности 

и удовлетворенность профессиональной 

деятельностью [4–7].

В настоящее время в г. Москве функци-

онируют более 100 прививочных пунктов 

иммунопрофилактики COVID-19 под руко-

водством Центра медицинской профи-

лактики ДЗМ, функционирующих в соот-

ветствии со стандартной операционной 

процедурой (СОП), определяющей правила 

организации работы медицинских органи-

заций, медицинских работников, осущест-

вляющих проведение вакцинации против 

COVID-19 у взрослых3. 

Цель исследования
Изучить особенности социально-гиги-

енического портрета граждан, прошедших 

иммунопрофилактику COVID-19

Материал и методы
Базой исследования явился Меди-

цинский центр вакцинации (Москва, 

Гостиный двор) ГБУЗ «КДП № 121 ДЗМ». 

В исследование были включены граждане, 

прошедшие полную вакцинопропрофи-

лактику новой коронавирусной инфекции 

в период с 01.09.2021 по 01.12.2021 гг. 

Было проведено анкетирование 9172 граж-

дан по разработанной анкете «Изучение 

социально-гигиенических характеристик 

граждан, прошедших вакцинопрофи-

лактику COVID-19» с соблюдением ано-

нимности, с информированием граждан 

о том, что личные данные нигде не будут 

использованы. 

Статистический анализ проведен 

с использованием программного обеспе-

чения IBM SPSS Statistics для Windows, 

версия 20.0 (IBM Corp.; США), который 

предполагал вычисление экстенсивных 

и интенсивных показателей, средних 

величин и их ошибок, оценку их достовер-

ности, сравнение средних и показателей. 

Различия считали значимыми при P0,95. 

Результаты и обсуждение
Анализ полученных данных показал, 

что среди вакцинированных достоверно 

(P0,95) преобладали женщины (57,8%), 

мужчин было (42,2%). Средний возраст 

составил 42,35±0,54 года среди мужчин, 

3 Письмо Минздрава России от 28.12.2020 № 1/и/1-9601 «О порядке проведения вакцинации против COVID-19 взрослого населения». 
URL: https://rulaws.ru/acts/Pismo-Minzdrava-Rossii-ot-28.12.2020-N-1_i_1-9601/?. (дата обращения: 17.04.2022). 
Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30.10.2021 № 30–4/И/2–17927 «О направлении актуализированных 
временных методических рекомендаций “Порядок проведения вакцинации взрослого населения против COVID-19”». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/402913668/ (дата обращения: 17.04.2022).

Среди многообразных факторов, оказывающих 
влияние на выполнение человеком 
здоровьесберегающих рекомендаций врача, 
важнейшая роль принадлежит факторам, 
относящимся к социально-гигиеническим, 
отражающим гендерно-возрастные 
характеристики, уровень образования, социальное 
положение, особенности и удовлетворенность 
профессиональной деятельностью.
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среди женщин средний возраст был досто-

верно выше – 46,55±0,68 лет (P0,95). 

Полученные данные показали, что воз-

раст каждого второго пациента (53,5%) 

находился в возрастном диапазоне 

30–49 лет. Практически каждый третий 

опрошенный был в возрасте от 30 до 39 лет 

(29,8%), каждый четвертый – в возрасте 

от 40 до 49 лет (23,7%), а каждый пятый – 

в возрасте от 50 до 60 лет (20,5%). Наибо-

лее малочисленную группу составили лица 

в возрасте 20–29 лет (15,1%) и 61 год 

и старше (10,9%).

Как среди женщин, так и среди мужчин 

преобладали лица в возрасте от 30 до 39 лет, 

составляя соответственно 39,2% и 40,5%, 

P<0,99. Наименьшее число как мужчин, так 

и женщин относилось к возрастной груп-

пе 20–29 лет (11,1% и 8,7% соответствен-

но, P0,95) и группе 60 лет и старше (8,1% 

и 8,5% соответственно, P0,95). Достовер-

ное различие по полу в возрастных груп-

пах 20–29 лет и 40–49 лет не выявлено 

(табл. 1).

Социально-профессиональная дея-

тельность является одним из значимых 

аспектов жизни человека, во многом 

определяющая особенности его образа 

жизни, характер медицинской активно-

сти, отношение к своему здоровью и здо-

ровью окружающих [6, 7]. Ряд исследо-

ваний, посвященных анализу отношения 

человека к выполнению рекомендаций 

по сохранению своего здоровья в связи 

с факторами риска, показывают нали-

чие взаимосвязи уровня образования 

и величины показателей заболеваемости, 

инвалидности и смертности [8, 9]. Среди 

параметров, характеризующих социально- 

профессиональную активность, были 

изучены:

  уровень образования; 

  социальное положение; 

  степень удовлетворенности местом 

работы; 

  морально-психологический климат 

на работе. 

Перечисленные характеристики в наи- 

большей степени отражают положение 

человека в обществе и определяют стиль 

его поведения, влияют на мотивацию 

формирования тех или иных критери-

ев образа жизни, уровень медицинской 

активности [5–9].

Полученные данные свидетельству-

ют, что большая часть вакцинирован-

ных граждан имели высшее образование 

(62,8%), каждый третий опрошенный 

(34,5%) имел среднее специальное обра-

зование и 2,7% пациентов – среднее обра-

зование (рис.1). 

Среди лиц с высшим образованием каж-

дый второй-третий (39,4% женщин и 37,6% 

мужчин) имели ученые степени канди-

датов наук в различных областях и 5,7% 

и 6,2%, соответственно – докторов наук. 

Таблица 1.  Распределение вакцинированных граждан по полу и возрастным группам 
(в % к итогу)

Вакцинированные 
граждане

Возрастные группы

Итого20–29  лет 30–39  лет 40–49  лет 50–60  лет
61 год 

и старше

Мужчины 11,1 40,5 21,6 18,7 8,1 100

Женщины 8,7 39,2 26,7 16,9 8,5 100

Вероятность безошибочного 
прогноза (P)

0,95 <0,99  0,95 <0,95  0,95  

ВАКЦИНОПРОФИЛАКТИКА COVID-19

Рисунок 1.  Распределение вакцинированных граждан 
по уровню образования (в % к итогу)
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Среди женщин число лиц с высшим обра-

зованием достоверно (P0,95) было боль-

ше в сравнении с мужчинами (соответ-

ственно, 66,9% и 56,4%), среди мужчин 

преобладали граждане со средним специ-

альным образованием (соответственно, 

37,6% и 30,3%; P0,95) (табл. 2). 

Социальное положение среди лиц тру-

доспособного возраста (77,3%) характе-

ризовалось преобладанием работающе-

го населения (80,4%), не работали 19,6% 

граждан трудоспособного возраста, среди 

которых большую часть составляли жен-

щины. Среди лиц пенсионного возраста 

(8,9%) каждый второй продолжал рабо-

тать и среди них преобладали лица с выс-

шим образованием и научными степенями 

(табл. 3)

Более половины (61,1%) опрошен-

ных относились к категории служащих 

(табл. 4). Среди служащих большая часть 

граждан (53,2%) имели высшее образо-

вание. Каждый третий опрошенный был 

отнесен к группе рабочих, в этой группе 

преобладали лица со средним специальным 

образованием (21,8%). Среди пенсионеров 

наибольший удельный вес приходился 

на лиц со средним специальным и высшим 

образованием (42,9%). 

Среди вакцинированных граждан боль-

шинство работали преподавателями школ 

и ВУЗов, инженерами, программистами, 

юристами, экономистами, государствен-

ными служащими, руководителями учреж-

дений, врачами. Среди рабочих профессий 

наиболее часто встречались строители, 

профессиональные водители, охранники, 

курьеры, техники, слесари, уборщицы. 

Мужчины-рабочие представлены следу-

ющими профессиями: грузчики, водители 

грузовых и легковых автомобилей, стро-

ители, электротехники, слесари-сантех-

ники. Среди женщин в группу рабочих 

вошли уборщицы, строители, маляры, 

курьеры.

Важное значение для сохранения здо-

ровья имеет степень удовлетворенности 

занимаемой должностью и характером 

выполняемой работы, которая, в свою 

очередь, зависит от степени соответ-

ствия выполняемой работы полученному 

образованию, имеющемуся морально-пси-

хологическому климату в коллективе 

[5–7, 9]. 

В результате анализа полученных дан-

ных было выявлено: 61,2% мужчин и 48,3% 

женщин считают, что их место работы 

и занимаемая должность полностью соот-

ветствует полученному образованию, 

в 15,7% случаях было высказано мнение 

о полном отсутствии этого соответствия. 

Женщины в 1,8 раза преобладали в подоб-

ной оценке, по сравнению с мужчинами 

(соответственно 10,2% мужчин и 18,6% 

женщин). Каждый третий респондент 

Таблица 4.  Распределение вакцинированных граждан 
в зависимости от уровня образования (в % к итогу)

Социальное 
положение

Уровень образования

Итогосреднее сред. спец высшее

Служащие - 7,9 53,2 61,1

Рабочие 6,7 21,8  - 28,5

Пенсионеры 2,2 6,1 8,3 10,4

Таблица 3.  Распределение вакцинированных мужчин и женщин 
по социальному положению (в % к итогу)

Социальное 
положение Мужчины Женщины

Вероятность безошибочного 
прогноза (P)

Работающие 88,7 72,1  0,95

Неработающие 16,9 22,3  0,95

Пенсионеры, 
в том числе:

6,4 11,4  0,95

 работающие 66,2 47,9  0,95

 неработающие 33,8 52,1 > 0,95

Итого 100,0 100,0  

Таблица 2.  Распределение вакцинированных мужчин и женщин 
по уровню образования (в % к итогу)

Уровень 
образования Мужчины Женщины

Вероятность безошибочного 
прогноза (P)

Среднее 6,0 2,8 < 0,95

Среднее 
специальное

37,6 30,3  0,95

Высшее 56,4 66,9  +0,95

Итого 100,0 100,0  

ИММУНОПРОФИЛАКТИКА COVID-19:  ОСОБЕННОСТИ СОЦИАЛЬНО-ГИГИЕНИЧЕСКОГО ПОРТРЕТА ВАКЦИНИРОВАННЫХ 
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(28,6% мужчин и 33,1% женщин) считали, 

что выполняемая ими работа не в полной 

мере соответствует уровню полученного 

образования. Между уровнем образова-

ния и степенью соответствия месту рабо-

ты и занимаемой должностью обнару-

жена прямая средней силы достоверная 

корреляционная зависимость (r = +0,356,  

m = ± 0,11, р<0,01) (табл. 5). 

Среди опрошенных, неудовлетво-

ренных работой, в целом большая часть 

(42,2%) была не удовлетворена занима-

емой должностью (39,1% мужчин и 45,2% 

женщин), 34,2% – местом работы (31,6% 

и 36,8%, соответственно) и 23,6% – полу-

ченной специальностью (23,2% и 24,0%, 

соответственно) (рис. 2). 

 Оценка морально-психологического 

климата показала наличие благоприятного 

микроклимата у большинства опрошенных 

(62,8%). Основными факторами, оказы-

вающими влияние на позитивную оцен-

ку сложившегося климата в коллективе, 

являются: 

  минимальное число конфликтов среди 

сотрудников (72,3% опрошенных); 

  своевременное разрешение конфликтов 

(71,5% опрошенных); 

  справедливое отношение руководства 

(68,6% опрошенных); 

  наличие различных видов материаль-

ного и морального поощрения (77,2% 

опрошенных); 

  планомерность выполняемой работы 

(68,4% опрошенных).

В целом комплексный анализ отве-

тов на перечисленные вопросы позволил 

наиболее объективно оценить социально-

психологический микроклимат на работе 

и определить уровень удовлетворенности 

работой. Выявлено, что больше половины 

(67,7%) опрошенных полностью удовлетво-

рены полученными образованием и специ-

альностью, местом работы и занимаемой 

должностью, практически каждый пятый 

(19,9%) – не всеми характеристиками, 

а 12,4% лиц не были удовлетворены пере-

численными характеристиками (рис. 3)

Среди опрошенных, испытывающих 

на работе состояние психологическо-

го дискомфорта, отметили, что наиболее 

частой причиной (48,7% опрошенных), 

ухудшающей настроение, является плохая 

организация труда, частые конфликтные 

ситуации и плохие взаимоотношения меж-

ду сотрудниками (36,8% опрошенных), 

отсутствие заботы и внимания со стороны 

руководства (21,6% опрошенных). В боль-

шей мере недовольны существующей 

организацией труда женщины в сравне-

нии с мужчинами (соответственно 61,6% 

и 30, 1%; P  0,99).

Среди респондентов, неудовлетворен-

ных своей работой, чаще отмечалось несо-

ответствие образования занимаемой долж-

ности в сравнении с теми, кто был доволен 

работой (соответственно 47,6% против 

13,2%; P  0,95).

Таблица 5.  Распределение вакцинированных граждан в зависимости 
от соответствия места работы и занимаемой должности 
полученному образованию (в % к итогу)

Степень 
соответствия Мужчины Женщины

Вероятность безошибочного 
прогноза (P)

Соответствует 61,2 48,3  0,95

Не соответствует 10,2 18,6  0,95

Не вполне соответствует 28,6 33,1  0,95

Итого 100,0 100,0  

ВАКЦИНОПРОФИЛАКТИКА COVID-19

Рисунок 2.  Распределение вакцинированных граждан 
по характеру неудовлетворенности работой 
(на 100 обследованных)

Рисунок 3.  Распределение опрошенных по комплексной оценке 
степени удовлетворенности работой (в % к итогу)
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Неудовлетворительная оценка мораль-

но-психологического климата была взаи-

мосвязана со степенью удовлетворенности 

своей работой. Между указанными при-

знаками установлена прямая достоверная 

корреляционная зависимость, составившая 

у мужчин r = +0,621, m = ±0,07, у женщин 

r = +0,683, m = ±0,12, р < 0,0001.

Также было изучено медицинское пове-

дение вакцинированных граждан, которое 

характеризуется отношением пациента 

к посещению врача с лечебной и профилак-

тической целью, желанием выполнять его 

назначения, советы и рекомендации. Среди 

опрошенных стремятся выполнять врачеб-

ные рекомендации 64,6 % граждан (60,9 % 

мужчин и 68,3 % женщин, P95); своевре-

менно обращаются к врачу при заболева-

нии 48,1 % (соответственно, 43,5 % и 52,7 %, 

P95) лиц и своевременно проходят про-

филактические осмотры 58,3 % (соответ-

ственно 54,7 % мужчин и 61,9 % женщин) 

граждан. 

Изучение причин, побудивших граж-

дан к проведению иммунопрофилактики 

COVID-19 показало, что наиболее частыми 

были следующие: 

  заболевание новой коронавирусной ин-

фекцией родных и близких (63,6 случаев 

на 100 опрошенных); 

  необходимость иметь сертификат о вакци-

нации (57,6 случаев на 100 опрошенных); 

  советы медицинских работников 

(56,8 случаев на 100 опрошенных); 

  информация о вакцинопрофилактике, 

полученная из интернета и социальных 

сетей (39,7 случаев на 100 опрошенных); 

  советы друзей (28,5 случаев на 100 опро-

шенных) (рис. 4).

Следует отметить, что большинство 

опрошенных (72,9%) назвали 2–3 причины, 

среди которых первые три места занимали 

заболевание новой коронавирусной инфек-

цией родных и близких, необходимость 

иметь сертификат и советы медработников. 

Это свидетельствует о высокой значимости 

медицинских работников в информиро-

вании целевых групп населения о профи-

лактической важности и целесообразности 

соблюдения рекомендаций о вакцинации. 

Заключение
Таким образом, на основании анализа 

представленных данных, был составлен 

социально-гигиенический портрет граж-

дан, прошедших иммунопрофилактику 

COVID-19.

Среди вакцинированных достоверно 

(P0,95) преобладали женщины (57,8%), 

возраст каждого второго опрошенного 

(53,5%) находился в возрастном диапазо-

не 30-49 лет. В основном преобладали лица 

трудоспособного возраста (77,3%) и имели 

высшее образование (77,3%). 

Среди лиц с высшим образованием 

каждый второй-третий респондент (39,4% 

женщин и 37,6% мужчин) имели ученые 

степени кандидатов наук. Более половины 

(64,0%) относились к категории служащих. 

Большинство работали преподавателями 

школ и ВУЗов, инженерами, программиста-

ми, юристами, экономистами, государствен-

ными служащими, руководителями учреж-

дений, врачами. Полное соответствие 

ИММУНОПРОФИЛАКТИКА COVID-19:  ОСОБЕННОСТИ СОЦИАЛЬНО-ГИГИЕНИЧЕСКОГО ПОРТРЕТА ВАКЦИНИРОВАННЫХ 

Рисунок 4.  Распределение вакцинированных граждан по причинам вакцинирования 
(на 100 опрошенных)
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места работы и занимаемой должности 

полученному образованию отметили 61,2% 

мужчин и 48,3% женщин и 62,8% отметили 

благоприятный морально-психологиче-

ский микроклимат на работе.

Таким образом, в настоящее время 

в Российской Федерации имеются все усло-

вия для эффективной и безопасной имму-

нопрофилактики COVID-19. Социальная 

ориентированность при проведении про-

филактических мероприятий, особенно 

в условиях повышенного риска распро-

странения инфекционных заболеваний, 

позволяет эффективно управлять кадровы-

ми ресурсами с целью достижения высо-

кой удовлетворенности пациентов каче-

ством оказываемой медицинской помощи, 

ее соответствию потребностям пациентов. 

Социально-гигиенический анализ харак-

теристик позволяет реализовать адрес-

ность и дифференцированность подходов 

к информированию пациентов о вакцино-

профилактике, что будет способствовать 

сохранению и укреплению состояния здо-

ровья населения.

ВАКЦИНОПРОФИЛАКТИКА COVID-19
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В статье представлены результаты сравнительного анализа численности региональных льготников, 
получающих лекарственные средства, с выделением субъектов с максимальной и минимальной 
численностью льготополучателей по результатам 2020 года. Проведено сравнение соотношения 
численности региональных льготополучателей и затрат на одного льготника, установлено, что средние 
затраты на одного льготополучателя существенно различались. Определена средняя стоимость рецепта 
при отпуске лекарственных препаратов региональным льготникам, которая в федеральных округах 
находилась в пределах от 1255,72 руб. (УрФО), до наиболее высокой стоимости в СКФО – 8100,40 руб. 
В 12 субъектах РФ средняя стоимость льготных рецептов – до 1,0 тыс. руб., с разбросом значений 
от 472,31 руб. (Алтайский край) до 977,80 руб. (Ханты-Мансийский АО), в 42 субъектах РФ стоимость 
рецепта достигала 2,0 тыс. руб., в 18 субъектах – 3,0 тыс. руб., в 9 субъектах – 5,0 тыс. руб. 
Наиболее высокая стоимость рецепта – 29 796,37 руб. – отмечалась в Республике Ингушетия.
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Введение
Постановлением Правительства РФ 

от 30.07.1994 № 890 «О государственной 

поддержке развития медицинской про-

мышленности и улучшении обеспечения 

населения и учреждений здравоохранения 

лекарственными средствами и изделиями 

медицинского назначения»1 утвержден 

перечень групп населения и категорий 

заболеваний, при амбулаторном лечении 

которых лекарственные препараты и меди-

цинские изделия отпускаются по рецеп-

там медицинских работников бесплатно 

и с 50% скидкой.

Цель работы
Проведение сравнительного анали-

за лекарственного обеспечения регио-

нальных льготополучателей в субъектах 

Российской Федерации и федеральных 

округах.

Материал и методы
Объектами исследования служили 

данные мониторинга финансовых затрат 

обеспечения лекарственными средствами 

региональных льготников по субъектам 

РФ. Использованы методы группировки, 

сравнительного, структурно-логическо-

го, графического анализов, определения 

усредненных показателей. 

Результаты и обсуждение
На основании данных мониторинга был 

проведен сравнительный анализ числен-

ности региональных льготников, получаю-

щих лекарственные средства на льготных 

условиях по федеральным округам и субъ-

ектам РФ (табл. 1).

В целом по Российской Федерации 

лекарственные средства на льготных усло-

виях получали 1 2678 917 региональных 

льготников. При этом наибольшее коли-

чество региональных льготополучателей 

зарегистрировано в ЦФО (3 311 537 чел.), 

наименьшее – в СКФО (319 738 чел.). 

В ходе анализа нами было рассчи-

тано число региональных льготников 

на тысячу населения в разрезе федераль-

ных округов и субъектов РФ. Установле-

но, что численность региональных льгот-

ников на тысячу человек населения в РФ 

колеблется от 5,94 (Республика Дагестан) 

до 383,50 льготополучателей (Ненецкий 

автономный округ). Лидирующие позиции 

занимает ПФО с показателем 101,81 регио-

нальных льготников на тысячу населения. 

При этом в Кировской области этот показа-

тель составлял 250,51 чел., а в Ульяновской 

области всего лишь 36,45 чел.

На втором месте находится ЮФО – 

100,56 чел. на тысячу населения, и самый 

низкий показатель характерен для СКФО – 

32,08 чел. на тысячу населения.

В ходе исследования также анализи-

ровались затраты на одного льготополу-

чателя. Результаты соотнесения числен-

ности региональных льготополучателей 

и затрат на них в 2020 году представлены 

на рисунке 1.

Полученные результаты показыва-

ют, что наименьшее число региональных 

льготников, получающих лекарствен-

ные средства, зарегистрировано в СКФО 

(319 738 чел.), но при этом в данном округе 

наиболее высокие затраты на одного льго-

тополучателя – 12 855,15 руб. В ЦФО и СЗФО 

затраты превышали 10,0 тыс. руб., а чис-

ленность региональных льготников в СЗФО 

практически в два раза меньше и состав-

ляла 1 206 157 чел. Наименьшие суммы 

затрат на одного льготополучателя зафик-

сированы в ПФО и в СФО – 5446,02 руб. 

и 5756,78 руб. соответственно.

Проведенный сравнительный анализ 

затрат на одного льготополучателя позволил 

1 URL: http://government.ru/docs/all/11699/

На основании данных мониторинга был 
проведен сравнительный анализ численности 

региональных льготников, получающих 
лекарственные средства на льготных условиях 

по федеральным округам и субъектам РФ.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Таблица 1. Численность региональных льготников, получающих лекарственные средства

Округ

Всего 
региональных 

льготников, 
чел.

Численность 
региональных 

льготников 
на 1 тыс. 

насел. Субъект РФ

в том числе: 

max число 
региональных 

льготников 
на 1 тыс. чел.

min число 
региональных 

льготников 
на 1 тыс. чел.

ЦФО*
3 311 537 84,37

Ивановская обл. 161,4

Тамбовская обл. 41,18

СЗФО
1 206 157 86,24

Ненецкий автономный округ 383,50

Новгородская обл. 37,31

СКФО
319 738 32,08

Карачаево-Черкесская Республика 93,39

Республика Дагестан 5,94

ДВФО
705 919 86,90

Чукотский автономный округ 360,02

Приморский край 26,51

ПФО
2 959 695 101,81

Кировская обл. 250,51

Ульяновская обл. 36,45

УрФО
825 983 56,71

Ямало-Ненецкий автономный округ 178,90

Тюменская обл. 22,56

ЮФО
1 657 555 100,56

Краснодарский край 123,46

Ростовская обл. 68,62

СФО
1 692 333 99,53

Алтайский край 162,93

Иркутская обл. 28,70

В целом 
по РФ 1 2678 917 86,74

Ненецкий автономный округ 383,50

Республика Дагестан 5,94

*Примечание. ЦФО – Центральный федеральный округ; СЗФО – Северо-Западный федеральный округ; 
СКФО – Северо-Кавказский федеральный округ; ДВФО – Дальневосточный федеральный округ; 
ПФО – Приволжский федеральный округ; УрФО – Уральский федеральный округ; 
ЮФО – Южный федеральный округ; СФО – Сибирский федеральный округ.

Рисунок 1.  Соотношение численности региональных льготополучателей 
и затрат на одного регионального льготополучателя

МОНИТОРИНГ ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ РЕГИОНАЛЬНЫХ ЛЬГОТНИКОВ В СУБЪЕКТАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
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выявить субъекты РФ с максимальной и мини-

мальной суммой затрат (табл. 2).

Результаты проведенного исследования 

позволили установить, что в целом по РФ 

существует высокая вариабельность затрат 

региональных бюджетов на региональных 

льготополучателей. Так, максимальная 

сумма затрат на лекарственные средства 

одного регионального льготополучателя 

превышала минимальную сумму в 97 раз, 

по ЮФО – в 27 раз, по ЦФО – в 24 раза, 

по СКФО – в 22 раза, по ПФО – в 8 раз, 

по СЗФО – в 6 раз и по ДВФО и УрФО соот-

ветственно в 4 и 3 раза.

Далее нами был проведен сравнитель-

ный анализ средней стоимости рецепта 

при отпуске лекарственных препаратов 

региональным льготникам (рис. 2).

Средняя стоимость рецепта при отпу-

ске лекарственных препаратов региональ-

ным льготникам в РФ в целом составляла 

1825,89 руб., в федеральных округах нахо-

дилась в пределах от 1255,72 руб. (УрФО) 

до наиболее высокой стоимости в СКФО – 

8100,40 руб.

Мониторинг средней стоимости 

по субъектам РФ показал разброс стои-

мости от 472,33 руб. в Алтайском крае 

до 29 796,37 руб. в Республике Ингушетия. 

Рисунок 2.  Средняя стоимость рецепта при отпуске лекарственных препаратов 
региональным льготникам, руб.

Таблица 2.  Результаты сравнительного анализа затрат 
на одного регионального льготополучателя 
в субъектах РФ в разрезе федеральных округов

Округ

Затраты 
на 1 льгото-
получателя, 

руб. Субъект РФ

в том числе:

max 
затраты, 

руб.

min 
затраты, 

руб.

ЦФО
10 283,51

Калужская обл. 31 486,38

Липецкая обл. 1305,34

СЗФО
10 483,15

Ленинградская обл. 18 084,86

Ненецкий авт. округ 3019,22

СКФО

12 885,15

Республика Дагестан 53 435,36

Карачаево-Черкесская 
Республика

2484,63

ДВФО
7990,25

Приморский край 15 550,60

Чукотский авт. округ 4379,61

ПФО
5446,02

Республика Мордовия 14 541,36

Кировская обл. 1773,66

УрФО
7995,36

Ямало-Ненецкий авт. округ 14 678,49

Челябинская обл. 4340,10

ЮФО
6811,55

Севастополь 14 972,61

Республика Адыгея 549,52

СФО
5756,78

Иркутская обл. 12 200,94

Алтайский край 887,54

В целом 
по РФ 7480,84

Республика Дагестан 53 435,36

Республика Адыгея 549,52

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Основываясь на полученных данных, нами 

проведена группировка субъектов РФ 

по показателю средней стоимости рецепта: 

данные представлены в таблице 3.

Представленные в таблице 3 дан-

ные показывают, что в 12 субъектах РФ 

средняя стоимость льготных рецептов 

региональных льготополучателей состав-

ляла от 472,31 руб. (Алтайский край) 

до 977,80 руб. (Ханты-Мансийский авто-

номный округ). В 42 субъектах РФ сто-

имость рецепта достигала 2,0 тыс. руб., 

в 18 субъектах – 3,0 тыс. руб., в 9 субъек-

тах – 5,0 тыс. руб. и выше. Наиболее высо-

кая стоимость рецепта в 29 796,37 руб. 

отмечалась в Республике Ингушетия.

Заключение
Таким образом, проведен сравнитель-

ный анализ численности региональных 

льготников, получающих лекарствен-

ные средства, по федеральным округам 

с выделением субъектов с максимальной 

и минимальной численностью льготопо-

лучателей. Рассчитан показатель числен-

ности региональных льготников на тысячу 

человек населения, проведено сравнение 

численности региональных льготополуча-

телей и затрат на одного льготника.

Сравнительный анализ средней стои-

мости рецепта показал, что в 12 субъектах 

РФ средняя стоимость льготных рецептов 

региональных льготополучателей состав-

ляла от 472,31 руб. (Алтайский край) 

до 977,80 руб. (Ханты-Мансийский авто-

номный округ). В 42 субъектах РФ сто-

имость рецепта достигала 2,0 тыс. руб., 

в 18 субъектах – 3,0 тыс. руб., в 9 субъек-

тах – 5,0 тыс. руб. и выше. Наиболее высо-

кая стоимость рецепта в 29 796,37 руб. 

отмечалась в Республике Ингушетия.

Полученные результаты свидетельству-

ют о высокой вариабельности параметров 

лекарственного обеспечения населения 

за счет региональных бюджетов.

Результаты проведенного исследования 
позволили установить, что в целом по РФ 
существует высокая вариабельность 
затрат региональных бюджетов 
на региональных льготополучателей.

Таблица 3.  Группировка субъектов РФ по средней стоимости рецепта на лекарственные средства, 
отпускаемые региональным льготополучателям

Средняя 
стоимость рецепта

Количество 
субъектов Субъекты РФ

до 1,0 тыс. руб.

12

Алтайский край, Пермский край, Свердловская обл., Амурская обл., 
Тюменская обл., Красноярский край, Новосибирская обл., Кировская обл., 

Самарская обл., Липецкая обл., Ростовская обл., 
Ханты-Мансийский автономный округ

от 1,0 тыс. 
до 2,0 тыс. руб.

42

Ненецкий автономный округ, Воронежская обл., Курганская обл., 
Челябинская обл., Республика Адыгея, Новгородская обл., Орловская обл., 

Республика Татарстан, Ульяновская обл., Ивановская обл., Омская обл., 
Еврейская авт. обл., Саратовская обл., Удмуртская Республика, 

Оренбургская обл., Смоленская обл., Нижегородская обл., Иркутская обл., 
Ставропольский край, Республика Коми, Курская обл., Республика Хакасия, 

Сахалинская обл., Пензенская обл., Астраханская обл., Тамбовская обл., 
Ярославская обл., Республика Марий Эл, Республика Алтай, 

Архангельская обл., Костромская обл., Белгородская обл., Кемеровская обл., 
Волгоградская обл., Томская обл., Чукотский авт. округ, Хабаровский край, 

Калининградская обл., Республика Мордовия, Вологодская обл., 
Республика Башкортостан, Брянская обл.

от 2,0 
до 3,0 тыс. руб.

18

Республика Бурятия, Карачаево-Черкесская Республика, Московская обл., 
Чувашская Республика, Магаданская обл., Чеченская Республика, Рязанская обл., 

Псковская обл., Тверская обл., Тульская обл., Калужская обл., 
Республика Саха (Якутия), Республика Карелия, Камчатский край, 

Ленинградская обл., Владимирская обл., Краснодарский край, Севастополь

от 3,0 
до 5,0 тыс. руб. 9

Мурманская обл., Забайкальский край, Республика Калмыкия, 
Ямало-Ненецкий авт. округ, Республика Северная Осетия Алания, Москва, 
Кабардино-Балкарская Республика, Республика Тыва, Республика Крым

свыше 5,0 тыс. руб. 4 Санкт-Петербург, Приморский край, Республика Дагестан, Республика Ингушетия

МОНИТОРИНГ ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ РЕГИОНАЛЬНЫХ ЛЬГОТНИКОВ В СУБЪЕКТАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
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В статье показаны перспективы использования тестера 
растворения с проточной ячейкой для исследования 
растворения суппозиториев на липофильной основе 
при разработке их рецептур, оптимизации технологических 
процессов, обеспечении качества и мониторинге безопасности 
оригинальных и воспроизведенных лекарственных 
препаратов, изучении свойств биорелевантных сред 
и поведения лекарственных средств в них.
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1 ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, филиал в г. Курск, 
305040, Российская Федерация, Курская область, г. Курск, ул. 50 лет Октября, д. 122 (литер Б). 
Federal state budgetary institution «Information center for expertise, accounting and analysis of circulation of medical products» 
of Federal Service for Surveillance in Healthcare, Kursk branch, 122 letter «Б», 50 years of October st., Kursk, 305040, Russian Federation.

Введение
Количество основных лекарственных 

форм, регламентированных на российском 

фармацевтическом рынке, составляет около 

401. Не самой распространенной, но одной 

из востребованных лекарственных форм, 

являются суппозитории. Суппозитории – 

твердая дозированная лекарственная фор-

ма, предназначенная для введения в полость 

тела и расплавляющаяся (растворяющаяся, 

распадающаяся) при температуре тела. 

Долгое время суппозитории рассматри-

вали в основном как средства для местно-

го лечения. В современной медицинской 

практике их успешно используют с целью 

общего воздействия на патологические 

процессы, происходящие в различных 

органах и системах организма. Интерес 

к разработке более совершенных рецептур 

суппозиториев, развитию их производства 

не ослабевает, поскольку использование 

лекарственных препаратов в виде суппо-

зиториев обладает рядом неоспоримых 

преимуществ, таких как:

  безболезненность и простота применения;

  быстрое попадание действующего ве-

щества непосредственно в системный 

ДОРОФЕЕВ Д.Н.МАРКЕЛОВ М.Ю.

1 Приказ Минздрава России от 27.07.2016 №538н «Об утверждении перечня наименований лекарственных форм лекарственных 
препаратов для медицинского применения» (зарегистрировано в Минюсте России 17.08.2016 № 43291).
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кровоток через лимфатическую и веноз-

ную систему малого таза, минуя печень, 

что характеризуется быстрым достижени-

ем максимальной концентрации за корот-

кий промежуток времени. По указанным 

фармакокинетическим параметрам рек-

тальный путь введения сопоставим с инъ-

екционным, поэтому для достижения тре-

буемого фармакодинамического эффекта 

требуется меньшая доза действующего 

лекарственного вещества при сопоставле-

нии с другими способами введения; 

  уменьшение количества побочных эф-

фектов в общем, а также снижение степе-

ни и частоты развития возможных аллер-

гических реакций в частности; 

  устранение инактивирующего действия 

пищеварительных соков, поэтому в данной 

лекарственной форме возможно введение 

лекарственных веществ, подвергающихся 

разрушению в пищеварительном тракте; 

  возможность использования у лиц с на-

рушением процесса глотания различной 

этиологии, при наличии заболеваний, из-

меняющих фармакокинетику препаратов; 

  возможность вводить вещества с непри-

ятными органолептическими свойства-

ми, ингредиенты с различными физи-

ко-химическими и фармакологическими 

свойствами, несовместимые в других ле-

карственных формах; 

  доступность для промышленного произ-

водства [1].

Одним из испытаний, играющих важней-

шую роль в контроле качества лекарственных 

препаратов в виде твердых дозированных 

лекарственных форм, в том числе суппозито-

риев, является тест «Растворение» [2]. 

Тест «Растворение»
Испытание «Растворение» предназна-

чено для определения количества лекар-

ственного вещества, которое в условиях, 

указанных в фармакопейной статье на пре-

парат, за определенный промежуток времени 

должно высвобождаться в среду растворения 

из твердой дозированной формы . Важность 

указанного теста сложно переоценить: его 

использование было попыткой ввести в нор-

мативную документацию испытание, которое, 

наряду с оценкой фармацевтической эквива-

лентности, позволило проводить хотя бы при-

близительную оценку биоэквивалентности 

лекарственного препарата [3–5].

Испытание «Растворение» использует-

ся при разработке твердых дозированных 

лекарственных форм для подбора наиболее 

подходящих вспомогательных веществ и их 

пропорций, оптимизации технологического 

процесса, приведения в соответствие высво-

бождения действующего вещества из создава-

емых лекарственных форм с высвобождением 

из лекарственного препарата сравнения, 

установления стабильности лекарственно-

го препарата и подтверждения постоянства 

качества и характеристик лекарственно-

го препарата после внесения изменений 

в состав лекарственной формы  или произ-

водственный процесс (оптимизация произ-

водства, смена оборудования или места про-

изводства). Более подробные и объективные 

сведения об исследуемом лекарственном 

препарате в испытании «Растворение» могут 

быть получены при изучении высвобождения 

действующего вещества не по одной точке, 

как описано в общей фармакопейной статье 

и зарубежных фармакопеях, а по профилям 

растворения с дальнейшим использованием 

разных методов сравнения полученных про-

филей растворения [6].

Тест «Растворение» нормируется во всех 

ведущих фармакопеях. Сравнительный ана-

лиз требований различных фармакопей 

к аппаратам и методикам теста «Растворение» 

детально рассмотрен в литературе: в целом 

отмечается высокая степень гармонизации 

соответствующих фармакопейных статей [7]. 

В России в соответствии с общей фармакопей-

ной статьей (ОФС) 1.4.1.0013.15 «Суппозито-

рии» для суппозиториев на гидрофильной 

основе проводят испытание в соответствии 

с ОФС 1.4.2.0014.15 «Растворение для твёр-

дых дозированных лекарственных форм», 

для суппозиториев на липофильной основе – 

по ОФС 1.4.2.0015.15 «Растворение для суп-

позиториев на липофильной основе»2.

2 Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издание. – 
URL: https://femb.ru/record/pharmacopea14 (дата обращения: 02.01.2022, режим доступа свободный).
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Особенности устройства 
и работы тестера растворения 
с проточной ячейкой 

В Фармакопее США приведен наибо-

лее широкий перечень оборудования 

для теста «Растворение»: Аппарат 1 «Вра-

щающаяся корзинка» (метод USP-1), Аппа-

рат 2 «Лопастная мешалка» (метод USP-2), 

Аппарат 3 «Качающийся цилиндр» (метод 

USP-3), Аппарат 4 «Проточная ячейка» 

(метод USP-4), Аппарат 5 «Лопасть над дис-

ком» (метод USP-5), Аппарат 6 «Вращающий-

ся цилиндр» (метод USP-6), Аппарат 7 «Кача-

ющийся держатель» (метод USP-7) [8].

Со времени разработки первой методики 

в 50-х годах 20 века были предложены самые 

разные устройства с проточной ячейкой [9]. 

Принципиальная схема Аппарата 4  «Про-

точная ячейка» включает резервуар для сре-

ды растворения, насос, проточную ячейку 

и водяную баню, поддерживающую темпера-

туру в течение теста в необходимых пределах. 

Существуют открытая (подача «чистой» сре-

ды растворения и удаление элюата) и закры-

тая (рециркуляция среды растворения) кон-

фигурации работы проточной ячейки.

Проточные ячейки современных тестеров 

растворимости характеризуются удобством 

и простотой монтажа и обслуживания, повы-

шенной герметичностью, компактными раз-

мерами, что позволяет реализовать их уско-

ренный прогрев и выход на рабочий режим. 

Нагрев ячеек может осуществляться инди-

видуально. Для суппозиториев как лекар-

ственной формы с большим количеством 

вспомогательных веществ испытания можно 

проводить в конфигурации «открытая петля» 

с бесконечной подачей свежей среды и нео-

граниченным количеством точек отбора проб. 

Указанную конфигурацию удобно использо-

вать также для тестирования слабораствори-

мых продуктов. Коллектор фракций позволяет 

отбирать пробы через заданный период вре-

мени для дальнейшего анализа. В конфигура-

ции «Закрытая петля» имеется возможность 

тестирования лекарственных форм с низкой 

дозировкой активного фармацевтического 

ингредиента или с его пролонгированным 

высвобождением. Это позволяет проводить 

длительные тесты растворения с небольшими 

объемами среды в замкнутом цикле. Приемный 

контейнер для среды используется как проме-

жуточный контейнер и гарантирует оптималь-

ное перемешивание среды в течение теста. 

Он может оснащаться магнитной мешалкой 

и термостатировать среду. Контроль за пара-

метрами системы осуществляется через специ-

ализированное программное обеспечение.

К недостаткам Аппарата 4 «Проточная 

ячейка» можно отнести высокую стоимость, 

а также отсутствие стандартных таблеток 

для химической квалификации.

Среди достоинств устройства «Проточ-

ная ячейка» следует отметить возможность 

моделирования высвобождения лекарствен-

ных веществ со сменой среды растворения 

с последующим установлением корреляции 

in vitro – in vivo [7]. Считается, что система 

«Проточная ячейка» считается более совер-

шенной с точки зрения имитации механики 

растворения in vivo [10]. Метод USP-4 может 

быть использован для исследований высво-

бождения активного фармацевтическо-

го ингредиента из лекарственных форм, 

для которых необходима смена нескольких 

сред с различными значениями рН в рам-

ках одного эксперимента, что, как правило, 

характерно для лекарственных форм с моди-

фицируемым высвобождением активного 

фармацевтического ингредиента [11].

Возможности использования 
устройства c проточной ячейкой 
для исследования суппозиториев

Несмотря на достоинства, указанные 

выше, в настоящее время устройство «Про-

точная ячейка» преимущественно исполь-

зуется для моделирования поведения лекар-

ственных средств в желудочно-кишечном 

тракте при их разработке, а в фармакопейном 

анализе применяется редко. Для проведе-

ния теста «Растворение» для суппозиториев 

на липофильной основе проточная ячейка 

имеет значительные перспективы [7]. 

Известно, что липофильные суппози-

тории могут проходить несколько стадий 

перед высвобождением активного фармако-

логического ингредиента, таких как размяг-

чение, деформационное плавление или рас-

пад, сопровождающийся распространением. 

Начальная фаза является наибольшим источ-

ником вариабельности при тестировании 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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высвобождения лекарственного средства in 

vitro из-за изменчивости площади поверх-

ности, подвергаемой воздействию среды, 

а также свой вклад вносит неравномерное 

распределение лекарственного средства 

в растворе и расплавленной и диспергиро-

ванной матрице [12].

Тест «Растворение», широко используемый 

для разработки и стандартизации перораль-

ных лекарственных форм, как за рубежом, так 

и в нашей стране, имеет уже солидную теоре-

тическую базу, а в отношении суппозитори-

ев она более чем скромная [13]. В настоящее 

время теоретические и экспериментальные 

исследования растворения препаратов в про-

точной ячейке продолжаются. 

В работе [14] проведен математический 

анализ растворения лекарственного сред-

ства в проточной ячейке. К процессу раство-

рения лекарственного средства в проточном 

аппарате по методу USP-4 применялась тео-

рия пограничного слоя. 

Имеются исследования, в которых выяс-

няются влияние настроек системы раство-

рения проточной ячейки на гидродинами-

ческие свойства и профили растворения 

модельных составов [15]. 

Работы многих ученых посвящены срав-

нительным исследованиям эффективности 

использования аппаратов разных типов. 

Например, проведено исследование для опре-

деления поведения растворения суппози-

ториев, содержащих пироксикам, с исполь-

зованием методов USP 1, 2 и 4. Результаты 

показали, что проточный метод представляет-

ся полезным для изучения процесса растворе-

ния суппозиториев, содержащих пироксикам, 

приводит к получению воспроизводимых дан-

ных о растворении. Метод проточной ячейки 

обеспечивает более быструю скорость рас-

творения пироксикама in vitro, по сравнению 

с другими сравниваемыми методами [16]. 

Авторами [17] была оценена пригодность 

Аппаратов 1, 2 и 4 для контроля качества 

суппозиториев, содержащих индометацин, 

исследовано влияние типа основы на профи-

ли высвобождения действующего вещества. 

Результаты исследования позволяют рассма-

тривать использование Аппарата 4 в качестве 

простого и надежного инструмента для оцен-

ки растворения суппозиториев.

Сравнение эффективности растворе-

ния коммерческого эталонного продукта 

кетопрофена (Мексика) в гидродинамиче-

ской среде, создаваемой в проточной ячей-

ке, и с помощью метода USP-1 показало, 

что использование проточной ячейки ока-

залось подходящим вариантом для оценки 

эффективности растворения, что позволяет 

предсказать биодоступность препарата [18].

Аппарат 4 хорошо зарекомендовал себя 

на стадии разработки рецептур суппозитори-

ев. Известно, что правильный подбор основы 

является наиболее важным аспектом в раз-

работке лекарственных препаратов в форме 

суппозиториев. Одним из критериев оцен-

ки корректности выбора основы является 

определение высвобождения действующего 

вещества с помощью теста «Растворение». 

Так, авторами [19] проведено сравнитель-

ное исследование четырех методов оценки 

(вращающейся корзинки, лопастной мешал-

ки, проточной ячейки и диализа) степени 

высвобождения итраконазола из вагиналь-

ных суппозиториев. Объектами исследова-

ния были суппозитории на липофильной, 

дифильной и гидрофильной основах. Средой 

растворения выступила модель вагинальной 

жидкости. Оценку проводили по критери-

ям: профиль высвобождения, максимальное 

высвобождение и вариабельность метода. 

Сравнение профилей высвобождения пока-

зало, что все аппараты дают соотносимые 

величины высвобождения. Вариабельность 

всех методов была ниже в случае суппозито-

риев на гидрофильной основе. Самая высо-

кая вариабельность наблюдалась во время 

исследования суппозиториев на липофиль-

ной основе. Наименьшей вариабельностью 

для всех типов исследуемых суппозиториев 

характеризовался метод проточной ячейки. 

Показано, что в процессе подбора суппози-

торной основы целесообразно использовать 

метод с применением проточной ячейки. 

Успешно проточная ячейка использована 

для разработки рецептуры суппозиториев 

на липофильной основе, содержащих мети-

лурацил и левомицетин [20].

В настоящее время фармацевтиче-

ский рынок в нашей стране характеризу-

ется большим числом воспроизведенных 

лекарственных препаратов (дженериков). 
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В случае корреляции данных растворения 

in vitro и абсорбции in vivo, оценка эффек-

тивности и безопасности дженериков 

может проводиться по результатам испыта-

ния «Растворение» при сравнении их био-

эквивалентности со стандартом, за кото-

рый принимается оригинальный препарат, 

выпускаемый предприятием-изготовите-

лем в соответствии с патентным правом 

на лицензию и эксклюзивную техноло-

гию его производства. Одним из способов 

установления эквивалентности дженерика 

препарату сравнения является сравнение 

профилей растворения [21]. Таким обра-

зом, учитывая преимущества современ-

ных тестеров растворимости «Проточная 

ячейка», описанные выше, их использова-

ние может быть удобным инструментом 

в исследованиях дженериков с целью обе-

спечения качества и безопасности лекар-

ственных препаратов. 

Для некоторых лекарственных средств 

испытание «Растворение» в классических 

фармакопейных буферных растворах не отра-

жает их поведение в условиях in vivo с доста-

точной степенью достоверности. Для реше-

ния данной проблемы были разработаны так 

называемые биорелевантные среды раство-

рения, позволяющие моделировать поведе-

ние лекарственных средств, их растворение 

и абсорбцию в желудочно-кишечном трак-

те [22]. В настоящее время для фармако-

пейных тестов такие среды не пригодны, 

поскольку имеют высокую стоимость и могут 

вызвать затруднения при количественном 

определении фармакологических субстанций 

[23]. Однако проточная ячейка может быть 

с успехом использована для изучения свойств 

биорелевантных сред и поведения лекар-

ственных средств в них.

Курский филиал ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора располагает современным 

тестером «Проточная ячейка» для исследо-

вания суппозиториев на липофильной осно-

ве и может оказывать широкий спектр услуг 

по разработке и апробации методик прове-

дения испытания «Растворение», изучению 

биоэквивалентности оригинальных и вос-

произведенных лекарственных препара-

тов при проведении сравнительных тестов 

кинетики растворения. Следует отметить, 

что метод USP-4 предполагает возможность 

использования нескольких модификаций 

проточных ячеек и/или адаптеров к ним 

и позволяет исследовать не только суппози-

тории на липофильной основе, но и другие 

лекарственные формы, слаборастворимые 

продукты, препараты с низкой дозировкой, 

пролонгированным высвобождением.

Выводы
На сегодняшний день опыт исследова-

ния растворения суппозиториев на липо-

фильной основе с использованием устрой-

ства «Проточная ячейка» не так широк, 

как других лекарственных форм и дру-

гих видов тестеров. Однако проведенные 

исследования доказывают перспектив-

ность применения современных устройств 

«Проточная ячейка», имеющих удобное 

для пользователей аппаратное и программ-

ное оформление, позволяющих реализо-

вать разнообразные условия проведения 

экспериментов (при этом минимизировав 

их трудоемкость) при оценке растворения 

суппозиториев для решения самых разных 

задач: разработке рецептур суппозитори-

ев, оптимизации технологических процес-

сов, обеспечении качества и мониторинга 

безопасности оригинальных и воспроизве-

денных лекарственных препаратов, изуче-

нии свойств биорелевантных сред и пове-

дения лекарственных средств в них.
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В 
январе 2022 года закончился пере-

ходный период, в течении кото-

рого регистрация медицинских 

изделий по выбору производителя 

медицинского изделия (или его упол-

номоченного представителя) могла осу-

ществляться в соответствии с Решени-

ем Совета Евразийской экономической 

комиссии от 12.02.2016 № 46 «О Правилах 

регистрации и экспертизы безопасности, 

качества и эффективности медицинских 

изделий» либо в соответствии с законода-

тельством государства – члена Евразийско-

го экономического союза (далее – Союз). 

Регистрация и экспертиза медицинского 

изделия являются обязательными усло-

виями его выпуска в обращение в рамках 

Союза и осуществляются уполномочен-

ным органом референтного государства. 

При этом предъявляются одинаковые тре-

бования в отношении медицинских изде-

лий, произведенных на территории Союза 

и ввезенных на таможенную территорию 

Союза из третьих государств.

В связи с этим, все большее число про-

изводителей медицинских изделий (или их 

уполномоченные представители) начали 

активную работу по проведению техни-

ческих испытаний и токсикологических 

В статье представлен порядок проведения технических 
испытаний и токсикологических исследований медицинских 
изделий в рамках требований законодательства 
Евразийского экономического союза. Рассмотрены 
требования к производителям медицинских изделий 
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проводить технические испытания и токсикологические 
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исследований для регистрации в рам-

ках требований законодательства Союза. 

В этой статье мы рассмотрим особенности 

проведения как технических испытаний, 

так и токсикологических исследований, 

осуществляемых в целях регистрации меди-

цинского изделия на территории Союза.

Порядок проведения технических 
испытаний медицинских изделий 

При проведении технических испыта-

ний в рамках требований законодатель-

ства Союза испытательные лаборатории 

(центры) должны проводить испытания 

в соответствии с требованиями Решения 

Совета Евразийской экономической комис-

сии от 12.02.2016 № 28 «Об утверждении 

Правил проведения технических испыта-

ний медицинских изделий». Испытания 

проводятся в целях определения соответ-

ствия медицинских изделий общим тре-

бованиям безопасности и эффективности 

медицинских изделий, требованиям к их 

маркировке и эксплуатационной докумен-

тации на них, утверждаемых Евразийской 

экономической комиссией. При прове-

дении технических испытаний могут 

использоваться стандарты, включенные 

в перечень стандартов, в результате при-

менения которых на добровольной основе 

полностью или частично обеспечивается 

соблюдение соответствия медицинского 

изделия общим требованиям, а также тех-

ническая документация производителя 

медицинского изделия. Перечень стандар-

тов указан в Рекомендациях Коллегии ЕЭК 

от 04.09.2017 № 17 (в редакции Рекомен-

даций Коллегии Евразийской экономиче-

ской комиссии от 08.06.2021 № 10). В слу-

чае отсутствия стандартов, включенных 

в перечень стандартов, с целью проведе-

ния технических испытаний медицинских 

изделий могут применяться методы (мето-

дики) испытаний, аттестованные (валиди-

рованные) и утвержденные в соответствии 

с законодательством государств – членов 

Союза.

С целью получения доказательств соот-

ветствия медицинского изделия общим тре-

бованиям заявитель вправе самостоятельно 

обращаться в уполномоченные организации 

с целью проведения технических испыта-

ний медицинских изделий на соответствие 

конкретным стандартам в полном объеме 

или частично и (или) аттестованным (вали-

дированным) методам (методикам) испыта-

ний, подтверждающим соответствие меди-

цинского изделия общим требованиям.

Для проведения технических испы-

таний медицинского изделия заявитель 

представляет в уполномоченную органи-

зацию заявку, содержащую следующую 

информацию:

а)  наименование медицинского изделия;

б)  наименование заявителя, его местона-

хождение (адрес юридического лица) – 

для юридического лица или фамилия, имя, 

отчество (при наличии), место житель-

ства – для физического лица, зарегистри-

рованного в качестве индивидуального 

предпринимателя, сведения о государ-

ственной регистрации юридического 

лица или физического лица в качестве 

индивидуального предпринимателя;

в)  наименование производителя, его место-

нахождение (адрес юридического лица), 

адреса его филиалов, которые изготав-

ливают продукцию, – для юридического 

лица или фамилия, имя, отчество (при на-

личии), место жительства – для физиче-

ского лица, зарегистрированного в каче-

стве индивидуального предпринимателя;

г)  идентификационные признаки медицин-

ского изделия (марка, модель, масса, объ-

ем, дата изготовления, сроки годности 

(сроки службы) и др.) (при наличии).

Вместе с заявкой заявитель представля-

ет следующие комплекты документов:

а)  техническая и эксплуатационная доку-

ментация на медицинское изделие (ра-

бочие чертежи, таблицы и схемы, если 

они содержатся в эксплуатационной до-

кументации, технические нормативные 

документы для постановки продукции 

на производство);

б)  данные о маркировке и упаковке меди-

цинского изделия;

в)  программа испытаний медицинского из-

делия, разработанная заявителем;

г)  список стандартов, включенных в пере-

чень стандартов, которым соответствует 

медицинское изделие;
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д)  протоколы технических испытаний ме-

дицинского изделия, подтверждающие 

соответствие медицинского изделия об-

щим требованиям (при наличии);

е)  иные документы, подтверждающие соот-

ветствие медицинского изделия общим 

требованиям.

Технические испытания медицинских 

изделий проводятся на образцах меди-

цинского изделия, представленных зая-

вителем. Отбор образцов медицинского 

изделия для проведения технических 

испытаний осуществляется в соответствии 

с правилами, установленными стандарта-

ми, включенными в перечень стандартов, 

и (или) аттестованными (валидированны-

ми) методами (методиками) испытаний. 

Отбор образцов медицинского изделия осу-

ществляется заявителем или по его пору-

чению уполномоченной организацией 

в присутствии заявителя. В случае если 

отбор образцов медицинского изделия 

осуществляется заявителем, информация 

о них указывается в заявке. В случае если 

отбор образцов медицинского изделия осу-

ществляется уполномоченной организа-

цией по поручению заявителя, результаты 

отбора оформляются актом отбора образ-

цов медицинского изделия. На всех этапах 

хранения, транспортирования и подготов-

ки к техническим испытаниям отобранных 

образцов медицинского изделия должны 

соблюдаться требования, установленные 

в эксплуатационных документах на меди-

цинское изделие.

Технические испытания медицинско-

го изделия включают в себя следующие 

этапы:

а)  анализ технической и эксплуатационной 

документации на медицинское изделие, 

а также протоколов ранее проведенных 

технических испытаний (при наличии);

б)  отбор образцов и идентификация меди-

цинского изделия;

в)  проведение технических испытаний ме-

дицинского изделия, предусмотренных 

программой испытаний медицинского 

изделия, разработанной заявителем и со-

гласованной с уполномоченным органом;

г)  оформление и выдача заявителю протоко-

ла технических испытаний медицинского 

изделия по форме согласно приложению 

к Решению Совета Евразийской экономи-

ческой комиссии от 12.02.2016 № 28.

Порядок проведения 
токсикологических исследований 
медицинских изделий 

При проведении токсикологических 

исследований в рамках требований законо-

дательства Союза испытательные лаборато-

рии (центры) должны проводить испытания 

в соответствии с требованиями Решения 

Совета Евразийской экономической комис-

сии от 16.05.2016 № 38 «Об утверждении 

Правил проведения исследований (испыта-

ний) с целью оценки биологического дей-

ствия медицинских изделий». Испытания 

проводятся в целях определения соответ-

ствия медицинских изделий общим тре-

бованиям безопасности и эффективности 

медицинских изделий, требованиям к их 

маркировке и эксплуатационной докумен-

тации на них. При проведении технических 

испытаний могут использоваться стандар-

ты, включенные в перечень стандартов, 

в результате применения которых на добро-

вольной основе полностью или частично 

обеспечивается соблюдение соответствия 

медицинского изделия общим требованиям, 

а также техническая документация произ-

водителя медицинского изделия. Перечень 

стандартов указан в Рекомендациях Колле-

гии Евразийской экономической комиссии 

от 04.09.2017 № 17 (в редакции Рекоменда-

ций Коллегии Евразийской экономической 

комиссии от 08.06.2021 № 10). В случае 

отсутствия стандартов, включенных в пере-

чень стандартов, с целью проведения тех-

нических испытаний медицинских изде-

лий могут применяться методы (методики) 

испытаний, аттестованные (валидирован-

ные) и утвержденные в соответствии с зако-

нодательством государств – членов Союза.

С целью получения доказательств соот-

ветствия медицинского изделия общим тре-

бованиям заявитель вправе самостоятельно 

обращаться в уполномоченные организации 

для проведения испытаний на соответствие 

конкретным стандартам (в полном объе-

ме или частично) и (или) аттестованным 

(валидированным) методам (методикам), 
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подтверждающим соответствие медицин-

ского изделия общим требованиям.

Испытания проводятся в отношении 

медицинских изделий и (или) принадлеж-

ностей к медицинским изделиям, контак-

тирующих с поверхностью тела человека, 

его слизистыми оболочками, внутренними 

средами организма.

Испытания включают в себя проверку:

а)  физико-химических показателей (в ча-

сти физической химии материалов, 

из которых изготовлены медицинское 

изделие и (или) принадлежности к ме-

дицинскому изделию);

б)  санитарно-химических показателей;

в)  биологических показателей в условиях 

in vitro и in vivo.

Для проведения испытаний заявитель 

представляет в уполномоченную органи-

зацию заявление о проведении испытаний, 

содержащее следующую информацию:

а)  наименование медицинского изделия;

б)  организационно-правовая форма заяви-

теля, полное и сокращенное (при нали-

чии) наименования юридического лица, 

его местонахождение, фамилия, имя, от-

чество (при наличии), место жительства 

физического лица, зарегистрированного 

в качестве индивидуального предпри-

нимателя, почтовый адрес, сведения 

о государственной регистрации юри-

дического лица или физического лица 

в качестве индивидуального предпри-

нимателя (в случае если заявителем яв-

ляется уполномоченный представитель 

производителя, представляются также 

указанные сведения в отношении про-

изводителя медицинского изделия);

в)  идентификационные признаки меди-

цинского изделия: модель, масса, объем, 

дата изготовления, серия, срок годности 

(срок службы) (при наличии).

Вместе с заявлением представляются:

а)  спецификация производителя на меди-

цинское изделие;

б)  техническая и эксплуатационная доку-

ментация производителя на медицин-

ское изделие;

в)  документы, содержащие сведения о нор-

мативной документации на материалы, 

из которых изготовлены медицинское 

изделие и (или) принадлежности к ме-

дицинскому изделию, контактирующие 

с поверхностью тела человека, его сли-

зистыми оболочками, внутренними сре-

дами организма (далее – материалы, 

из которых изготовлены медицинское 

изделие и (или) принадлежности к ме-

дицинскому изделию);

г)  документы, содержащие данные о лекар-

ственных средствах в составе медицин-

ского изделия, состав, количество, дан-

ные о совместимости лекарственного 

средства с медицинским изделием (при 

наличии в составе медицинского изде-

лия лекарственных средств);

д)  документы, содержащие сведения о со-

ставе материалов, из которых изготов-

лены медицинское изделие и (или) при-

надлежности к медицинскому изделию;

е)  копии протоколов испытаний меди-

цинского изделия и (или) материалов, 

из которых изготовлены медицинское 

изделие и (или) принадлежности к ме-

дицинскому изделию, на биосовмести-

мость (при наличии);

ж)  стандартные образцы (если это пред-

усмотрено методами (методиками) са-

нитарно-химических исследований).

В случае если документы составлены 

на иностранном языке, при наличии соот-

ветствующих требований в законодатель-

стве государства-члена, представляется 

заверенный заявителем перевод этих доку-

ментов на государственный язык (государ-

ственные языки) государства-члена, на тер-

ритории которого проводятся испытания.

Программа испытаний разрабатывается 

уполномоченной организацией совместно 

Испытания проводятся 
в отношении медицинских изделий 
и (или) принадлежностей к медицинским 
изделиям, контактирующих с поверхностью 
тела человека, его слизистыми оболочками, 
внутренними средами организма.
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с заявителем и утверждается руководите-

лем уполномоченной организации.

Отбор образцов (проб) медицинских 

изделий (материалов, из которых изготов-

лено медицинское изделие и (или) при-

надлежности к медицинскому изделию) 

для испытаний осуществляется уполно-

моченной организацией в соответствии 

с правилами, установленными в стандар-

тах, включенных в перечень стандартов, 

и (или) аттестованными (валидирован-

ными) методами (методиками) испытаний 

и оформляется соответствующим актом. 

В исключительных случаях в отношении 

образцов (проб), транспортировка которых 

в уполномоченную организацию затруд-

нена, допускается проведение испытаний 

специалистами уполномоченной организа-

ции на территории производителя.

Испытания включают в себя следующие 

этапы:

а)  анализ документов;

б)  отбор образцов (проб) и идентифика-

ция медицинского изделия (материалов, 

из которых изготовлено медицинское 

изделие и (или) принадлежности к ме-

дицинскому изделию);

в)  определение длительности контакта 

медицинского изделия и (или) принад-

лежностей к медицинскому изделию 

с поверхностью тела человека, его сли-

зистыми оболочками, внутренними сре-

дами организма;

г)  проведение испытаний медицинского 

изделия (материалов, из которых изго-

товлено медицинское изделие и (или) 

принадлежности к медицинскому из-

делию), предусмотренных программой 

испытаний;

д)  оформление и выдачу заявителю прото-

кола по результатам испытаний по фор-

ме согласно приложению к Решению 

Совета Евразийской экономической ко-

миссии от 16.05.2016 № 38.

Медицинские изделия одноразового 

применения, выпускаемые в обращение 

в стерильном виде, подвергаются иссле-

дованиям на стерильность. Медицин-

ские изделия, контактирующие с кровью 

человека и ее компонентами, импланти-

руемые медицинские изделия, а также 

медицинские изделия, предназначенные 

для инъекционного введения лекарствен-

ных средств, подлежат обязательным 

исследованиям по показателям острой 

системной токсичности, цитотоксично-

сти, раздражающего действия, на пиро-

генность, гемосовместимость, содержа-

ние бактериальных эндотоксинов. Выбор 

методов оценки биологического дей-

ствия медицинских изделий основывает-

ся на категории медицинского изделия 

в зависимости от вида и длительности 

контакта с организмом человека.

В ходе испытаний уполномоченная орга-

низация определяет:

а)  соответствие медицинского изделия 

(материалов, из которых изготовлено 

медицинское изделие и (или) принад-

лежности к медицинскому изделию) 

требованиям стандартов, включенных 

в перечень стандартов, технической 

и эксплуатационной документации 

производителя;

б)  соответствие представленной заявите-

лем документации на медицинское изде-

лие требованиям стандартов, включен-

ных в перечень стандартов;

в)  полноту и объективность установлен-

ных технической и эксплуатационной 

документацией производителя характе-

ристик, подлежащих контролю при ис-

пытаниях, а также использованных ме-

тодов (методик) испытаний;

г)  соответствие (несоответствие) пред-

ставленных образцов (проб) медицин-

ского изделия (материалов, из кото-

рых изготовлено медицинское изделие 

и (или) принадлежности к медицинско-

му изделию) общим требованиям.

Выбор методов оценки биологического 
действия медицинских изделий основывается 

на категории медицинского изделия 
в зависимости от вида и длительности 

контакта с организмом человека.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Изменения Правил проведения 
технических испытаний 
медицинских изделий

17 марта 2022 года начало действовать 

Решение Коллегии Евразийской экономи-

ческой комиссии № 25 «О внесении изме-

нений в Правила проведения технических 

испытаний медицинских изделий». Дан-

ное решение вступает в силу по истечении 

180 календарных дней с даты его офици-

ального опубликования. Ниже приведены 

изменения, вносимые в Решения Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 12.02.2016 № 28:

1.  Дополнительно к информации, предо-

ставляемой в испытательный центр, про-

изводитель должен представить:

  сведения о производственной площадке 

(производственных площадках) – наи-

менование юридического лица или фа-

милия, имя, отчество (при наличии) фи-

зического лица, зарегистрированного 

в качестве индивидуального предпри-

нимателя, а также адрес места осущест-

вления деятельности;

  класс потенциального риска приме-

нения медицинского изделия, опреде-

ляемый в соответствии с Правилами 

классификации медицинских изделий 

в зависимости от потенциального 

риска применения, утвержденными 

Решением Коллегии Евразийской эко-

номической комиссии от 22.12.2015  

№ 173;

  назначение и область применения ме-

дицинского изделия.

2. Изменен список документов, которые 

прилагаются к заявке на проведение тех-

нических испытаний:

  эксплуатационная документация 

и техническая документация (тех-

нический файл) на медицинское 

изделие, в том числе рабочие черте-

жи, таблицы и схемы, необходимые 

для проведения технических испы-

таний. Требования к содержанию 

технического файла на медицинское 

изделие установлены приложени-

ем 3 к Правилам проведения клиниче-

ских и клинико-лабораторных испы-

таний (исследований) медицинских 

изделий, утвержденным Решением 

Совета Евразийской экономической 

комиссии от 12.02.2016 № 29; на ме-

дицинское изделие для диагностики 

in vitro – приложением 5 к Требова-

ниям к внедрению, поддержанию 

и оценке системы менеджмента ка-

чества медицинских изделий в зави-

симости от потенциального риска их 

применения, утвержденным Решени-

ем Совета Евразийской экономиче-

ской комиссии от 10.11.2017 № 106;

  документы, содержащие данные о мар-

кировке и упаковке медицинского из-

делия (полноцветные макеты упако-

вок и этикеток);

  проект программы испытаний, разрабо-

танный заявителем, с указанием требо-

ваний стандартов и (или) заявленных 

технических характеристик медицин-

ского изделия, которые производитель 

будет использовать для подтверждения 

соответствия медицинского изделия 

Общим требованиям, а также методов 

(методик) испытаний, аттестованных 

(валидированных) и утвержденных 

в соответствии с законодательством 

государств-членов, которые предпола-

гается использовать;

  перечень стандартов, которым соответ-

ствует медицинское изделие, а также 

методов (методик) испытаний, аттесто-

ванных (валидированных) и утверж-

денных в соответствии с законодатель-

ством государств-членов;

  копии протоколов технических испы-

таний, проведенных в иных уполно-

моченных организациях и подтверж-

дающих соответствие медицинского 

изделия Общим требованиям, и (или) 

протоколов собственных испытаний 

медицинского изделия (при наличии);

  иные документы, подтверждающие со-

ответствие медицинского изделия Об-

щим требованиям (при наличии).

В случае если документы составлены 

на иностранном языке, к ним прилагает-

ся перевод на русский язык, заверенный 

в порядке, установленном законодательством 

государства-члена, на территории которого 

проводятся технические испытания.
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3.  Изменен порядок проведения техниче-

ских испытаний. Теперь технические 

испытания включают в себя следующие 

этапы:

а)  анализ документов;

б)  согласование уполномоченной орга-

низацией программы испытаний;

в)  отбор или получение образцов меди-

цинского изделия и их идентификация;

г)  получение специального оборудова-

ния, разработанного производителем 

для технических испытаний конкрет-

ного медицинского изделия и указан-

ного им в технической документации 

(при необходимости);

д)  проведение испытаний, предусмо-

тренных программой испытаний;

е)  оформление и выдача заявителю 

протокола технических испытаний 

медицинского изделия по форме со-

гласно приложению и программы 

испытаний. Допускается по резуль-

татам испытаний оформлять не-

сколько протоколов технических 

испытаний.

Также 17 марта 2022 года начало дей-

ствовать Распоряжение Коллегии Евра-

зийской экономической комиссии № 26 

«О внесении изменений в Правила про-

ведения исследований (испытаний) 

с целью оценки биологического действия 

медицинских изделий». Данное распо-

ряжение вступает в силу по истечении 

180 календарных дней с даты его офици-

ального опубликования. Ниже приведены 

изменения, вносимые в Решения Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 16.05.2016 № 38:

1. Исследования (испытания) включают 

в себя:

а)  определение санитарно-химических 

показателей;

б)  оценку биологического действия в ус-

ловиях in vitro и in vivo. Оценке под-

лежат виды биологического действия 

исходя из категории медицинского 

изделия;

в)  микробиологические исследования 

(испытания).

2.  Для проведения исследований (испыта-

ний) заявитель подает в уполномоченную 

организацию заявку, содержащую следу-

ющую информацию:

а)  наименование медицинского изделия;

б)  наименование заявителя, его местона-

хождение (адрес юридического лица) – 

для юридического лица или фамилия, 

имя, отчество (при наличии), место 

жительства – для физического лица, 

зарегистрированного в качестве ин-

дивидуального предпринимателя, све-

дения о государственной регистрации 

юридического лица или физическо-

го лица в качестве индивидуального 

предпринимателя, а также контактные 

данные заявителя (номер телефона, 

адрес электронной почты);

в)  наименование производителя, его ме-

стонахождение (адрес юридического 

лица) – для юридического лица или фа-

милия, имя, отчество (при наличии), 

место жительства – для физического 

лица, зарегистрированного в качестве 

индивидуального предпринимателя;

г)  сведения о производственной площадке 

(производственных площадках) – наи-

менование юридического лица или фа-

милия, имя, отчество (при наличии) фи-

зического лица, зарегистрированного 

в качестве индивидуального предпри-

нимателя, а также адрес места осущест-

вления деятельности;

д)  идентификационные признаки образца 

медицинского изделия (марка, модель, 

масса, объем, дата производства (изго-

товления), срок годности (срок служ-

бы), каталожный номер, заводской (се-

рийный) номер (номер серии, партии 

(лота)) и др. (если применимо));

е)  класс потенциального риска приме-

нения медицинского изделия, опре-

деляемый в соответствии с Прави-

лами классификации медицинских 

изделий в зависимости от потенци-

ального риска применения, утверж-

денными Решением Коллегии Евра-

зийской экономической комиссии 

от 22.12.2015 № 173;

ж)  назначение и область применения 

медицинского изделия.

3.  К заявке прилагаются следующие 

документы:

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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  эксплуатационная документация и тех-

ническая документация (технический 

файл) на медицинское изделие, в том 

числе рабочие чертежи, таблицы и схе-

мы, необходимые для проведения ис-

следований (испытаний). Требования  

к содержанию технического файла 

на медицинское изделие установлены 

приложением 3 к Правилам проведе-

ния клинических и клинико-лабора-

торных испытаний (исследований) 

медицинских изделий, утвержденным 

Решением Совета Евразийской эконо-

мической комиссии от 12.02.2016 № 29,  

на медицинское изделие для диагно-

стики in vitro – приложением 5 к Тре-

бованиям к внедрению, поддержанию 

и оценке системы менеджмента каче-

ства медицинских изделий в зависимо-

сти от потенциального риска их приме-

нения, утвержденным Решением Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 10.11.2017 № 106;

  документы, содержащие данные о мар-

кировке и упаковке медицинского из-

делия (полноцветные макеты упако-

вок и этикеток);

  перечень стандартов, которым соответ-

ствует медицинское изделие, а также ме-

тодов (методик) исследований (испыта-

ний), аттестованных (валидированных) 

и утвержденных в соответствии с зако-

нодательством государства-члена;

  копии протоколов исследований (испы-

таний) медицинского изделия и (или) 

материалов, из которых изготовлены 

медицинское изделие и (или) принад-

лежности к нему, проведенных в иных 

уполномоченных организациях и под-

тверждающих соответствие медицин-

ского изделия Общим требованиям, 

и (или) протоколов собственных иссле-

дований (испытаний) медицинского из-

делия (при наличии);

  документы, содержащие сведения о ле-

карственных средствах в составе меди-

цинского изделия, их составе, количе-

стве, о совместимости лекарственного 

средства с медицинским изделием (при 

наличии в составе медицинского изде-

лия лекарственных средств);

  документы, содержащие сведения о ма-

териалах (в том числе о составе, марках 

и производителях материалов, наличии 

дезинфектантов, биологически актив-

ных веществ, биоклеточных продуктов, 

наноматериалов), из которых изготов-

лены медицинское изделие и (или) при-

надлежности к нему, а также докумен-

ты, подтверждающие их соответствие 

заявленным характеристикам;

  иные документы, подтверждающие со-

ответствие медицинского изделия Об-

щим требованиям (при наличии).

В случае если документы составлены 

на иностранном языке, к ним прилагает-

ся перевод на русский язык, заверенный 

в порядке, установленном законодательством 

государства-члена, на территории которого 

проводятся исследования (испытания).

4.  При заключении договора на проведе-

ние исследований (испытаний):

а)  определяется категория медицинско-

го изделия;

б)  разрабатывается уполномоченной ор-

ганизацией совместно с заявителем 

программа исследований (испытаний);

в)  согласуется с заявителем и утвержда-

ется руководителем уполномоченной 

организации программа исследова-

ний (испытаний).

5.  Исследования (испытания) включают 

в себя следующие этапы:

  анализ документов;

  корректировку программы исследова-

ний (испытаний) (при необходимости);

  получение стандартных образцов (при 

необходимости);

  отбор или получение образцов меди-

цинского изделия и их идентификация 

на основе представленных заявителем 

данных;

  проведение исследований (испыта-

ний) медицинского изделия, пред-

усмотренных программой исследова-

ний (испытаний);

  оформление и выдача заявителю про-

токола исследований (испытаний) 

по форме согласно приложению к Ре-

шению Совета Евразийской экономи-

ческой комиссии от 16.05.2016 № 38.
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Введение
Период последнего десятилетия в Россий-

ской Федерации характеризуется значитель-

ными преобразованиями в сфере здравоох-

ранения. Нынешнее общество предъявляет 

высокие требования не только к качеству ока-

зания медицинской помощи, но и к системе 

профессиональной подготовки специалистов 

медицинской сферы. Быстрый темп развития 

IT-технологий, инновационная деятельность, 

создание огромного количества сложной 

высокотехнологичной медицинской техники 

привели к формированию спроса на медицин-

ских работников высокой квалификации, спо-

собных принимать оперативные, эффектив-

ные и, главное, профессиональные решения 

при возникновении сложных клинических 

ситуаций. [1]. 

Законодательные документы и стандар-

ты, регламентирующие подготовку специ-

алистов отрасли здравоохранения, указы-

вают на то, что практическая подготовка 

будущих медицинских работников должна 

проходить при непосредственном участии 

преподавателей вузов и ссузов [2]. Во время 

изучения клинических дисциплин провести 

Симуляционные формы обучения становятся все более 
востребованными в высшем медицинском образовании. 
Симуляционные тренинги позволяют проводить занятия 
по индивидуальной образовательной программе и дают 
возможность многократной отработки навыков, доведения 
манипуляции до автоматизма, обеспечивают объективный 
контроль качества ее выполнения. В статье изложены 
результаты симуляционного образования на примере 
ФГБОУ ВО «ЧГУ им. И.Н. Ульянова». Показана необходимость 
повсеместного внедрения этого вида технологий 
в образовательный процесс в условиях пандемии.
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полноценный разбор всех курируемых 

пациентов, а также проверить качество 

выполнения студентом объективного обсле-

дования больного, часто не представляется 

возможным. Это усугубляется недостатком 

индивидуальной обеспеченности студен-

тов «тематическими» больными. Пациент 

должен быть проинформирован и вправе 

отказаться от участия обучающихся в ока-

зании ему медицинской помощи. Получить 

согласие его на осмотр в настоящее время 

довольно сложно. Поэтому появление симу-

ляционного обучения (СО) студентов явля-

ется одним из обязательных направлений 

в учебном процессе [3]. 

Среди универсальных принципов и норм 

биомедицинской этики, которыми обязан 

руководствоваться медицинский работник 

в профессиональной деятельности, необ-

ходимо отметить принцип “Primum non 

nocere” – «не навреди». Однако у 10% боль-

ных, попавших в клинические центры, могут 

возникать осложнения во время оказания им 

медицинской помощи. Это могут быть раз-

личные виды ятрогений (манипуляционные, 

медикаментозные, комбинированные и др.), 

которые потенциально могут способство-

вать развитию недееспособности, увеличи-

вать сроки пребывания в стационаре, а также 

приводить к летальному исходу. При выяс-

нении причин, приведших к различного 

рода осложнениям, выявлялись существен-

ные нарушения безопасности и качества 

оказания медицинских услуг [4]. Знаковым 

событием мирового сообщества в 2019 году 

явилось учреждение по инициативе ВОЗ 

Всемирного дня безопасности пациента. 

Глава Минздрава России М.А. Мурашко 

в своем докладе на заседании общего собра-

ния Ассоциации «Совет ректоров медицин-

ских и фармацевтических высших учебных 

заведений» указал на то, что ключевыми 

факторами в улучшении исходов лечения 

должны быть безопасность и качество меди-

цинских услуг. В обеспечении оказания безо-

пасной и качественной медицинской помощи 

и сведении к минимуму различных негатив-

ных последствий (ятрогений) ведущую роль 

на сегодняшний день играет симуляционное 

обучение – современная технология обуче-

ния и оценки практических навыков, умений, 

основанная на моделировании клинической 

ситуации. В широком смысле симуляционное 

образование в медицине – это любая обуча-

ющая деятельность, использующая модели 

(тренажеры) в учебном процессе и модели-

рующая сложные клинические сценарии 

высокой степени реалистичности [5]. Симу-

ляционные технологии позволяют объектив-

но оценить качество освоения практических 

навыков и умений будущего специалиста [6]. 

Аккредитационно-симуляционный 
центр на базе 
ФГБОУ ВО «ЧГУ им. И.Н. Ульянова»: 
цели и задачи

В соответствии с решением Ученого 

Совета на базе ФГБОУ ВО «ЧГУ им. И.Н. Улья-

нова» в апреле 2016 года был организован 

Центр аккредитации и симуляционного обу-

чения. В 2019 году центр был переименован 

в аккредитационно-симуляционный центр 

(АСЦ). Для выработки у преподавателей 

навыков практико-ориентированного обу-

чения с использованием симуляционного 

оборудования проводятся различные тре-

нинги. В качестве тренеров приглашаются 

организаторы аккредитационно-симуля-

ционного центра ФГАОУ ВО «Первый МГМУ 

имени И.М. Сеченова» Минздрава России. 

В настоящее время обучение прошли более 

100 преподавателей клинических кафедр 

медицинского факультета. По итогам тре-

нингов все слушатели получили удостовере-

ние о повышении квалификации. Практиче-

ские занятия со студентами и ординаторами 

проводят преподаватели кафедр медицин-

ского факультета, прошедшие тренинги.

АСЦ сотрудничает с Федеральным мето-

дическим центром аккредитации специали-

стов. Каждый год преподавательский состав 

медицинского факультета проходит профес-

сиональное обучение по программе «Стан-

дартизованный пациент», это необходимо 

для обучения студентов и ординаторов ком-

муникативным навыкам при сборе жалоб 

и анамнеза у пациента. АСЦ сотрудничает 

с таким же центром медицинского факульте-

та ФГБОУ ВО «Марийский государственный 

университет. Вузы обмениваются информа-

цией по вопросам улучшения организации 

СО и решают различные рабочие вопросы. 
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Симуляционный центр, оснащенный 

современным оборудованием, предоставля-

ет возможность студентам кафедр факуль-

тета довести до совершенства выполнение 

различных манипуляций [7, 8]. 

Начиная с первого курса, на оборудова-

нии аккредитационно-симуляционного цен-

тра студенты получают и закрепляют умения 

ухода за терапевтическими и хирургически-

ми пациентами. На втором курсе проводится 

обучение сестринскому делу: внутримышеч-

ные, внутривенные и подкожные инъекции, 

зондирование желудка, постановка клизмы. 

Изучение более глубоких диагностических 

манипуляций – аускультации, перкуссии, 

пальпации, – начинается с третьего курса. 

Студенты-стоматологи отрабатывают навы-

ки осмотра и лечения заболеваний полости 

рта. Старшекурсники осваивают навыки 

и умения, необходимые для оказания вра-

чебной помощи при экстренных состояниях, 

проводят сложные манипуляции: оказание 

акушерского пособия, специальное гине-

кологическое исследование, лапароскопия, 

УЗИ, электрокардиографическое исследова-

ние. Студенты завершающих курсов (5, 6) 

проходят тренинги по подготовке к прохо-

ждению практического этапа первичной 

аккредитации специалистов. Ординаторы 

под менторством профессоров и доцентов 

получают практические навыки в зависимо-

сти от направления подготовки. Все занятия 

по симуляционному обучению включены 

в учебные программы и проводятся в тече-

ние учебного года по рабочему расписанию. 

Общее количество часов учебной нагрузки, 

выделенное на симуляционное обучение, 

составляет около 6500 в год.

Организация учебного процесса 
в аккредитационно-симуляционном 
центре

Организация учебного процесса 

на базе АСЦ включает шесть уровней 

реалистичности: 

1.  Визуальный уровень. На данном уров-

не происходит знакомство студентов 

с практическими действиями, их после-

довательностью, техникой исполнения 

манипуляции. К визуальным трена-

жерам АСЦ относятся модель зубного 

импланта; стандартная челюсть с зуба-

ми; плакаты, таблицы, другие наглядные 

материалы кафедр.

2.  Тактильный уровень. Цель обучения 

на этом уровне – доведение до автома-

тизма моторики отдельных манипуляций, 

приобретение технических навыков их 

выполнения. К тактильным тренажерам 

АСЦ относятся манекены для проведения 

СЛР, фантом для отработки интубации 

трахеи. Отработка навыков ведется с при-

менением видеофиксации, поэтому экс-

пертная оценка действий студента может 

быть более подробно проанализирована 

и обсуждена при просмотре видеозаписи.

Из последних приобретений нашего 

центра хочется отметить тренажер родо-

разрешения при помощи вакуум-экстрак-

тора «Люси и мама Люси». Тренажер раз-

работан совместно с всемирным экспертом 

по вакуум-экстракции, профессором Алдо 

Вакка. Предназначен практикующим 

врачам для имитации родоразрешения 

при помощи вакуум-экстрактора. Симу-

ляторы 1 и 2-го уровней реалистичности 

позволяют отработать основные пропедев-

тические навыки осмотра, пальпации, пер-

куссии. Они используются для подготовки 

студентов первых курсов.

3.  Реактивный уровень. На этом уровне 

оценивается точность действий обу-

чаемого. Для этих целей используется 

интерактивный манекен для отработки 

навыков сердечно-легочной реанима-

ции с компьютерной регистрацией пра-

вильности выполнения процедуры (при 

неправильно выполненном прямом мас-

саже сердца включается маячок).

4.  Автоматизированный уровень. Воспро-

изводятся сложные реакции манекена 

на внешние воздействия. Используются 

эндовидеотехнологии и отрабатываются 

когнитивные и сенсомоторные умения. 

Отработка навыков и умений на данном 

уровне является очень важной для каче-

ственного сбора и анализа информации, 

верификации диагноза и назначения ле-

чения. К тренажерам автоматизирован-

ного уровня в АСЦ относится манипуля-

ционный видеотренажер CMИТ (система 

мини инвазивного тренинга) и др.
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5.  Аппаратный уровень. На этом симуляци-

онном уровне воспроизводится обстановка 

операционной, приемного отделения, реа-

нимации, палаты и т.д. Отрабатываются сен-

сомоторика и когнитивность, точная после-

довательность действий, ручная моторика 

и перемещения по палате (операционной) 

в ходе диагностики и лечения, вырабаты-

вается автоматизм в работе на конкретном 

медицинском оборудовании. Например, ра-

бочее место врача-стоматолога с приводом 

бормашины и компрессором, укомплекто-

ванное манекеном, представляющим со-

бой модель головы человека со сменными 

зубами, установленную на универсальной 

шарнирной опоре. Модель рабочего ме-

ста в АСЦ оснащена медицинской мебелью 

и осветительными приборами. Модель 

процедурного кабинета также имеет ме-

дицинскую мебель, инструменты, укладки 

лекарственных препаратов, а также ос-

нащена интерактивным полноростовым 

роботом-симулятором, что позволяет про-

граммировать и воспроизводить неограни-

ченное количество клинических ситуаций 

в условиях, приближенных к реальным. 

Симуляционное оборудование 3, 4 и 5-го 

уровней используется на старших курсах 

и для подготовки ординаторов.

6.  Интерактивный уровень. Процесс симу-

ляционного обучения на данном уровне 

включает работу с роботами-симуляторами 

пациента высшего класса реалистичности 

и виртуальными симуляторами с обратной 

тактильной связью, включая педиатриче-

ские (мобильный дистанционный манекен 

ребенка), а также с виртуальными трена-

жерами для отработки техники операций 

и командных навыков при проведении ла-

пароскопических операций.

На симуляторах воспроизводится авто-

матическое изменение физиологического 

состояния (изменение ЭКГ, пульса, кон-

центрации кислорода в выдыхаемой смеси, 

дыхательных шумов и т.п.) в ответ на вве-

дение лекарственных веществ, искусствен-

ную вентиляцию легких, дефибрилляцию 

и иные воздействия медицинской аппара-

туры и действия обучаемых. Действия сту-

дентов направлены на практически значи-

мый результат. Исходом лечения робота 

может стать стабилизация состояния либо 

декомпенсация/смерть [9].

Симуляторы 6-го уровня реалистично-

сти позволяют осваивать такие сложные 

навыки, как операции на органах брюшной 

полости, а также оказание экстренной меди-

цинской помощи при неотложных состояни-

ях. В учебном оборудовании используются 

высокопроизводительные цифровые техно-

логии – математическая модель физиологии 

человека, что позволяет роботу-симулятору 

давать автоматический (индивидуальный) 

ответ на действия курсантов. В ходе хирур-

гического тренинга используются так назы-

ваемые «клинические сценарии» – отдельные 

этапы вмешательств или операции целиком. 

Дозозависимость, наряду с точностью и досто-

верностью, позволяют широко использовать 

интерактивных роботов высшего класса 

при проведении учебных занятий [10, 11].

За пятилетний срок в АСЦ созданы про-

граммы по отработке практических навы-

ков по неврологии, терапии, онкологии, 

акушерству и гинекологии, анестезиоло-

гии и реаниматологии, педиатрии в симу-

лированных условиях. Внедрение этих 

программ во многом способствовало опти-

мизации учебного процесса.

Помимо этого, созданы программы 

дополнительного образования по обучению 

практическим навыкам в симулированных 

условиях по следующим специальностям: 

неврология, онкология, акушерство и гине-

кология, терапия, педиатрия, анестезиоло-

гия и реаниматология. 

АСЦ проводит профориентационную 

работу со старшеклассниками чебоксар-

ских средних школ и гимназий. За пять 

лет АСЦ посетило более 500 старшекласс-

ников, многие из которых в последующем 

стали студентами медицинского факульте-

та. Старшеклассники приобретают навыки 

базовой сердечно-легочной реанимации, 

оказания первой медицинской помощи.

Преподаватели медицинского факуль-

тета проводят СО сотрудников предприятий 

столицы Республики Чувашия по вопросам 

оказания помощи при электротравмах, 

при кровотечениях и переломах, а также 

отрабатывают способы эвакуации и транс-

портировки пострадавших. 
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На базе АСЦ проводятся олимпиады 

по практическим навыкам среди студентов 

медицинского факультета. Стали уже тради-

ционными конкурсы «Основы эндодонтии» 

среди студентов-стоматологов младших 

курсов и «Эндодонтическое мастерство» 

для студентов-стоматологов выпускного 

курса. При подготовке к олимпиадам студен-

ты осваивают новые компетенции, а лучшие 

их них получают возможность продолжить 

обучение в ординатуре по специальности 

«Ортодонтическая стоматология».

В 2018 году на ежегодном конкурсе 

«Золотой Медскилл», который проводит-

ся на базе аккредитационно-симуляци-

онного центра ФГАОУ ВО «Первый МГМУ 

имени И.М. Сеченова» Минздрава России 

команда медицинского факультета ЧГУ 

им. И.Н. Ульянова получила приз в номи-

нации «Командный дух».

На VII Поволжской студенческой олим-

пиаде по хирургии в рамках отборочного 

тура ежегодной Всероссийской студенческой 

олимпиады по хирургии в 2017 году в Нацио-

нальном исследовательском Мордовском госу-

дарственном университете им. Н.П. Огарева 

команда «хирургов» ЧГУ им. И.Н. Ульянова 

победила в конкурсах «Кожный шов», «Что? 

Где? Когда?», «Хирургический инструмен-

тарий», а также стала призером в конкурсах 

«Кишечный анастомоз», «Научный доклад», 

«Эндоскопия», «Интубация трахеи», «Вязание 

хирургических узлов» и заняла третье место 

в общекомандном зачете.

В Поволжской студенческой олимпиаде 

по хирургии в 2017 году на базе Нижегород-

ской государственной медицинской академии 

представители медицинского факультета 

заняли третье место в конкурсах «Вязание 

хирургических узлов» и «Кишечный шов». 

В 2018 году на II Республиканской межвузов-

ской олимпиаде по хирургии на базе Казан-

ского федерального университета команда 

«Оперблок» заняла третье место в общем 

зачете. Бригады наших студентов продемон-

стрировали отточенные навыки наложения 

кишечного шва и шва на кожу, заняли при-

зовые места, а также приняли участие в IX 

Поволжской олимпиаде по хирургии.

В 2019 году хирургическая сборная ЧГУ 

им. И.Н. Ульянова «Оперблок» приняла 

участие в III Республиканской студенче-

ской олимпиаде по хирургии, проходившей 

на базе Казанского государственного меди-

цинского университета. Студенты сорев-

новались в умении оказывать экстренную 

помощь, а также владении оперативной тех-

никой. По итогам олимпиады наша команда 

заняла третье общекомандное место. В том 

же году в Самаре прошла X Поволжская 

олимпиада по хирургии. Сборная команда 

«Оперблок» продемонстрировала отлич-

ные хирургические навыки и заняла третье 

место в командном конкурсе «Визитка». Три 

наших конкурсанта заняли первое место. 

В мае 2021 года хирургическая сборная 

ЧГУ им. И.Н. Ульянова «Оперблок» приня-

ла участие в I Всероссийской олимпиаде 

с международным участием «Оперативная 

хирургия органов малого таза», прошед-

шей на базе Тюменского государственного 

медицинского университета. Ребята заня-

ли вторые места в конкурсах: «Лапароско-

пия в гинекологии», «Детская хирургия». 

Также в мае 2021 года команда приняла 

участие в V Республиканской межвузов-

ской олимпиаде по хирургии, прошедшей 

на базе Казанского федерального уни-

верситета. Студенты заняли первое место 

в конкурсе «Пластическая хирургия», тре-

тье место в конкурсах: «Вязание узлов», 

«Микрохирургия», «Шов сухожилия». 

Важно отметить, что в состав хирурги-

ческой сборной, представляющей наш уни-

верситет на самых престижных олимпиадах, 

входят и студенты-иностранцы, проходящие 

обучение на английском языке. Эти победы 

свидетельствуют о высоком уровне подго-

товки студентов медицинского факультета 

ЧГУ им. И.Н. Ульянова на базе АСЦ.

В период распространения новой коро-

навирусной инфекции COVID-19 возникла 

острая необходимость в применении инно-

вационных подходов в обучении персонала, 

когда отрасль здравоохранения трансфор-

мировалась под жесткие реалии пандемии: 

требовалось быстрое перепрофилирова-

ние коек, оперативная переподготовка 

и изменение специализации медицинского 

персонала. Сложившаяся ситуация затро-

нула процесс обучения студентов в меди-

цинских вузах. Еще никогда подготовка 
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будущих врачей не была настолько важ-

ной. В этой обстановке СО получило наи-

высший приоритет и продемонстрировало 

такие подходы, как обучение без риска 

для больных, преподавателей и студен-

тов, свободный выбор времени обучения, 

симуляция редких, экстренных состояний, 

контролируемая и воспроизводимая сре-

да, а также объективность и надежность 

оценки [12]. 

Важнейшей частью получения зна-

ний на медицинском факультете ЧГУ 

им. И.Н. Ульянова во время пандемии стало 

симуляционное обучение. На сегодняш-

ний день самыми востребованными явля-

ются занятия по выполнению алгоритмов 

надевания и снятия средств индивидуаль-

ной защиты, взятия мазка из носоглотки, 

диагностике COVID-19, лечению вирусной 

пневмонии и иных состояний при корона-

вирусной инфекции, усвоению особенно-

стей респираторной поддержки. Благодаря 

симуляционной методике появилась воз-

можность проверять внутрибольничную 

сортировку, практиковать сообщение пло-

хих новостей родственникам.

Наряду с изучением методических 

и клинических рекомендаций симуляцион-

ная методика дала толчок к совершенство-

ванию клинических процессов. Использо-

вание конкретных практических сценариев 

и структурированной обратной связи помог-

ло всем участникам процесса отточить 

новые навыки работы в безопасной среде. 

Полученные знания способствуют повыше-

нию уверенности в правильности выполня-

емых манипуляций и уменьшению волнения 

студентов в реальных условиях [13].

Для сохранения эффективности обу-

чения преподавателями делался акцент 

на интерактивность и вовлечение студен-

тов в обсуждение. Для предотвращения 

распространения коронавирусной инфек-

ции группы были разделены на подгруппы 

для снижения количества присутствующих 

на одном занятии. В целях инфекционной 

безопасности проводилась дезинфекция 

помещений после каждой пары. Помеще-

ние в симуляционных кабинетах было раз-

мечено для соблюдения социальной дис-

танции. Активно отрабатывались навыки 

проведения легочно-сердечной реанима-

ции в экстренной ситуации. 

В период пандемии 2020–2021 гг. 

производственная практика у студентов 

1–2 курсов медицинского факультета про-

водилась на тренажерах АСЦ. Такой подход 

позволил обеспечить непрерывный учеб-

ный процесс. Многие студенты после симу-

ляционного обучения приступали к работе 

в ковидных госпиталях в качестве младше-

го и среднего медицинского персонала.

Для оценки практической значимости 

симуляционного обучения коллективом 

преподавателей ЧГУ им. И.Н. Ульянова была 

разработана анкета для студентов, ответы 

которой позволили оценить качество обу-

чения и выделить приоритетные направле-

ния по улучшению СО. Результаты анкети-

рования показали, что удовлетворенность 

обучением у студентов составила 100%, 

все студенты отметили улучшение и закре-

пление теоретических навыков, появление 

уверенности при выполнении манипуляций 

и при принятии решений в клинических 

ситуациях, а также на то, что у них сформи-

ровалось умение работать в команде [14]. 

Современное оборудование с боль-

шим функционалом, квалифицированный 

персонал, высокая востребованность сре-

ди студентов и ординаторов сформиро-

вали АСЦ медицинского факультета ЧГУ 

им. И.Н. Ульянова как готовый образова-

тельный модуль, созданный для решения 

важных задач [15]. 

Безусловно, симуляционное обучение 

в полной мере не заменит клиническую 

практику, но оно способно значительно 

повысить уровень практической подго-

товки обучающихся, что весомо отразится 

на качестве учебной и производствен-

ной практики, уменьшит число ошибок 

при диагностике, лечении и выполнении 

различных вмешательств [16].

Процедура аккредитации специалиста 

включает проведение таких оценочных 

мероприятий, как тестирование, оценка 

практических умений и навыков в стандар-

тизированных симулированных условиях, 

решение ситуационных задач. 

За пять лет работы аккредитационно- 

симуляционного центра первичную 
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аккредитацию и первичную специализиро-

ванную аккредитацию на базе ЧГУ имени 

И.Н. Ульянова прошли около трех тысяч 

выпускников специалитета (по специаль-

ностям «лечебное дело», «педиатрия», «сто-

матология») и ординатуры по 24 направле-

ниям подготовки.

В период 2019–2021 гг., несмотря 

на сложную эпидемиологическую ситуацию, 

на базе аккредитационно-симуляционного 

центра ЧГУ имени И.Н. Ульянова успешно 

проведена аккредитация. Все аккредито-

ванные специалисты продемонстрировали 

хорошие и отличные практические навыки, 

что нашло отражение в высоких оценках 

экспертов при прохождении выпускниками 

станций объективного структурированного 

клинического экзамена.

Все выпускники медицинского факуль-

тета ЧГУ успешно справляются со всеми 

этапами процедуры аккредитации и полу-

чают разрешение на право заниматься 

медицинской деятельностью. 

Заключение
Перспективное медицинское обра-

зование на основе симуляционного 

обучения открывает множество воз-

можностей для будущих медицинских 

специалистов и студентов, сводя к мини-

муму риски для пациентов и обучающихся. 

Использование симуляционных технологий 

повышает спектр компетентности меди-

цинского персонала, уже занятого в сфе-

ре здравоохранения, а также способству-

ет росту уверенности студентов-медиков 

при выполнении лечебно-диагностических 

процедур. Все это в совокупности способ-

ствует повышению качества и безопасности 

медицинской помощи, оптимизируя затра-

ты государства на сферу здравоохранения 

в долгосрочной перспективе. 

Результаты пятилетней деятельности 

показали, что АСЦ ЧГУ им. И.Н. Ульянова» 

является универсальным инструментом 

изменения подхода к медицинскому обра-

зованию в целом и на уровне каждого кон-

кретного студента.

В АСЦ есть возможность отработать 

практические навыки на новейших трена-

жерах, которые максимально точно вос-

создают клинические случаи. Тренажеры 

предоставляют возможность реалистично 

показать различные состояния пациента, 

оценить уровень выполнения задач, разо-

брать с преподавателем все манипуляции 

и ошибки в их проведении.

Необходимость быстрого перепрофили-

рования специалистов, изменение логисти-

ки оказания медицинской помощи в услови-

ях пандемии продиктовали необходимость 

повсеместного внедрения симуляционных 

технологий в образовательный процесс.
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Введение 
Пока в ряде национальных и евро-

пейских законодательств все чаще встает 

вопрос о сокращении, усовершенствовании 

и замене экспериментов с использованием 

животных, а также о переходе к исследовани-

ям на основании компромиссных подходов, 

каждодневный труд лабораторий, занимаю-

щихся контролем качества лекарственных 

средств, тем не менее, сводится к работе 

и манипуляциям именно с лабораторны-

ми животными. Проведение исследований 

с использованием лабораторных животных 

имеет ряд преимуществ. Мыши, крысы и кро-

лики являются млекопитающими, как и чело-

век, их физиология схожа с человеческой 

и детально изучена. Идеальными испытуе-

мыми их делает еще и относительно невы-

сокая стоимость при закупке, компактность 

размеров (отсутствие неудобств при содер-

жании в одной клетке нескольких особей) 

и быстрая размножаемость. Именно поэто-

му деятельность персонала лабораторий, 

проводящих исследования на животных, 

В статье рассмотрены варианты реализации биоэтических 
принципов гуманного обращения с лабораторными 
животными в условиях фармакологической лаборатории 
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должна быть направлена на минимизацию 

негативных последствий при работе с ними, 

планирование оптимального эксперимента, 

выбор наименее травматичных для живот-

ных, но вместе с тем, эффективных мани-

пуляций и их квалифицированное выпол-

нение, при котором цели эксперимента 

достигаются наиболее гуманным способом. 

Такие этические требования, как обеспе-

чение максимального комфорта пребывания 

лабораторных животных в вивариях, пре-

дотвращение сильной боли при постановке 

эксперимента, а также доказанная целесоо-

бразность эксперимента, должны стать нрав-

ственной основой в обращении с ними. [1].

Для этих целей сотрудниками Курско-

го филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора была разработана стандартная 

операционная процедура (СОП) «Порядок 

гуманного обращения с лабораторными 

животными. Биоэтика лабораторных иссле-

дований». Документ базируется на ряде нор-

мативно-правовых стандартов и предлагает 

ряд решений для минимизации возникнове-

ния болезненности и стресса у лабораторных 

животных при экспериментальных мани-

пуляциях. С основными положениями СОП 

был ознакомлен соответствующий персонал, 

задействованный при работе с животными. 

«Экологическое обогащение» 
как форма содержания лабораторных 
животных в условиях вивария, 
отвечающая нормам биоэтики

Немаловажный аспект при снижении 

стресс-фактора манипуляций с лаборатор-

ными животными – создание обогащенной 

среды. Термин «обогащенная среда» означает 

создание условий содержания с разного рода 

дополнениями, призванными повысить уро-

вень благополучия животных. Экологическое 

обогащение (ecological enrichment) (ЕЕ) – это 

форма содержания, которая обеспечивает 

наличие двигательной, сенсорной и социаль-

ной стимуляции по сравнению со стандарт-

ными условиями содержания грызунов. 

В условиях вивария, где все манипуляции, 

производимые с животными четко и строго 

регламентированы и закреплены стандарт-

ными операционными процедурами и рабо-

чими инструкциями, не просто в полной мере 

воплотить все требования, относящиеся 

к ecological enrichment (ЕЕ). Одним из доступ-

ных и малозатратных факторов обогащения 

среды для крыс и мышей является поглажива-

ние в клетке, дорсальный контакт, стандарт-

ная, проверенная процедура «щекотки» крыс. 

Оказывается, крысы и мыши любят, когда чело-

век им слегка массирует спину и бока движе-

нием напоминающими «щекотку». Исследова-

ния в области поведенческой нейробиологии 

показали, что такая «щекотка» имитирует 

игру с сородичами и снижает стресс живот-

ных от взятия в руки и других неприятных 

лабораторных манипуляций, например, инъ-

екций [2]. Такая полезная и несложная про-

цедура активно используется при проведе-

нии разного рода манипуляций с животными 

в условиях фармакологической лаборатории 

Курского филиала. 

Среда обитания животных в виварии Кур-

ского филиала организована таким образом, 

чтобы позволить животным реализовывать 

свое естественное поведение. Для грызу-

нов (мышей) используется подстил, позво-

ляющий «формировать норы» из материала 

для того, чтобы иметь возможность грызть 

(стружка обеспыленная из древесины хвой-

ных или гипоаллергенных лиственных 

пород). Животные содержатся устойчивыми, 

гармоничными группами по 10 голов в клет-

ке. Это предотвращает разрушение социаль-

ных групп и проявление агрессии. 

Среда обитания, шумы, запахи, редкие 

или внезапные контакты с человеком, ску-

ка – все эти факторы могут стать источником 

дополнительного дистресса для животных. 

Например, мыши очень чувствительны к высо-

кочастотным звукам (ультразвуку). Именно 

поэтому работа с животными и их содержа-

ние организованы таким образом, что дан-

ные негативные для животных проявления 

сведены к минимуму. В фармакологической 

лаборатории Курского филиала избегаются 

шумные манипуляции в местах содержания 

животных. Электронное оборудование, кото-

рое может издавать такие звуки вынесено 

за пределы боксов для содержания животных.

Запахи, мочевые метки играют большую 

роль в социальном поведении животных. 

Как отсутствие запахов в подстилке, так 

и присутствие запаха мочи и фекалий может 

СОБЛЮДЕНИЕ МОРАЛЬНО-ЭТИЧЕСКИХ ПРИНЦИПОВ ПРИ ОБРАЩЕНИИ С ЛАБОРАТОРНЫМИ ЖИВОТНЫМИ В УСЛОВИЯХ ВИВАРИЯ
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усиливать агрессию. Поэтому в виварии 

фармакологической лаборатории Курского 

филиала мойка, дезинфекция и смена подсти-

лочного материала производится обученным 

персоналом с такой частотой, чтобы с одной 

стороны удалять избыточные запахи отходов 

жизнедеятельности животных, а с другой сто-

роны сохранить специфические запахи (мет-

ки), оставляемые животными [3]. 

Соблюдение биоэтических принципов 
на этапе подготовки лабораторных 
животных к испытанию

При подготовке к эксперименту в фар-

макологической лаборатории животные, 

находящиеся в боксах содержания, проходят 

процедуру ограничения потребления кор-

ма и воды. Ограничение потребления корма 

обычно связано с необходимостью голодной 

диеты перед введением испытуемых образ-

цов, проведением хирургических операций, 

особенно полостных. Для грызунов допусти-

мо лишение корма на 12 часов (испытания 

на биологическую активность), при испы-

тании на аномальную токсичность – 2 часа, 

для кроликов при тесте на пирогенность – 

18 часов. 

Ограничение корма более 12 часов, а так-

же лишение доступа к воде нежелательно, 

требует веского обоснования и в любом слу-

чае не должно превышать 24 часа. 

Ограничение подвижности животного, 

или фиксация, может оказать большее стрес-

совое воздействие на животное, нежели 

экспериментальная процедура сама по себе, 

особенно для животных, которые к этому 

не приучены. В фармакологической лабо-

ратории Курского филиала применяется 

мануальная или механическая фиксация. 

Мануальная фиксация – это ограничение под-

вижности животного руками, без применения 

каких-либо ограничивающих подвижность 

приспособлений: рестрейнеров, цилиндров 

и т.д. Такой способ фиксации может быть при-

менен как для мышей, так и для кроликов, так 

как ласковый контакт с руками может успока-

ивающе действовать на животное. 

При ограничении подвижности живот-

ных для минимизации стресса и нежела-

тельных эффектов в фармакологической 

лаборатории Курского филиала сотрудники 

придерживаются следующих биоэтических 

принципов: предпочтительнее метод фик-

сации, доставляющий меньше дискомфорта 

животному; предварительное постепенное 

приучение животного к фиксатору (напри-

мер, прежде чем начинать работу с кролика-

ми, дать ему несколько раз спокойно поси-

деть в фиксаторе, сначала открытом, потом 

закрытом); при фиксации руками сотрудник 

держит животное крепко, но нежно, не приме-

няя чрезмерную силу. В фармакологической 

лаборатории Курского филиала использу-

ются специализированные для каждого вида 

животных фиксаторы с регулирующимися 

разборными корпусами, для того, чтобы под-

строить его под размер животного. Пласти-

ковые цилиндры, применяемые для фиксации 

мышей, имеют разный диаметр – чем крупнее 

особь, тем большего диаметра используется 

фиксатор. Кроме того, фиксаторы для грызу-

нов и кроликов можно «подгонять» по длине 

тела. Категорически не допускается содер-

жание животного в фиксаторе дольше, чем 

это необходимо для проведения эксперимен-

тальной манипуляции, а также нахождение 

животного в фиксаторе без присмотра персо-

нала лаборатории [4]. 

Реализация требований 
по гуманному обращению с животными 
на этапе проведения испытаний

При введении животным эксперименталь-

ных веществ любым путем, цель сотрудников 

фармакологической лаборатории – добиться 

наилучшего исполнения процедуры, чтобы 

возможными ошибками исполнения техники 

введения не причинить животному излишние 

страдания или даже смерть.

Режим и путь введения веществ опреде-

ляются задачами эксперимента, видом живот-

ных, возможными эффектами конкретного 

способа введения и подробно описаны в фар-

макологической статье. Эти факторы также 

влияют на выбор техники выполнения про-

цедуры и места инъекции. Некоторые пути 

введения веществ очень стрессуют животных, 

поэтому предпочтения отдаются наименее 

инвазивным и простым для исполнения тех-

никам. Если в нормативной документации 

нет особых указаний, то сотрудники фар-

макологической лаборатории выполняют 
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предписания соответствующей фармакопей-

ной статьи. 

При неправильном введении послед-

ствия могут быть очень серьезными, 

для этого в фармакологической лаборато-

рии Курского филиала сотрудники придер-

живаются следующих правил:

  необходимо знать анатомию животного, 

например, строение суставов для вну-

трисуставных введений, длину пищевода 

для перорального введения веществ зон-

дом, места прохождения нервов при вну-

тримышечных инъекциях;

  использовать индивидуальные, но-

вые, стерильные, апирогенные иглы 

перед введением разным животным; игла 

должна быть исправной и острой; 

  игла вводится в ткани или сосуды уве-

ренно, но мягко, далее следует плавно 

давить на поршень;

  после внутривенного введения сотруд-

ник зажимает сосуд ватой и держит, пока 

кровь не свернется;

  недопустимо введение больших, нефизи-

ологичных объемов экспериментальных 

веществ;

  для каждого пути введения следует вы-

брать подходящий размер иглы (введе-

ние больших по диаметру игл может быть 

болезненным и причинять ненужную 

боль и травмирование тканей);

  при многократном внутривенном введе-

нии препарата предусматривается воз-

можность катетеризации вен у животных; 

  перед введением испытуемого образца ме-

сто инъекции животного освобождается 

от шерсти состриганием или сбриванием 

для эффективной обработки его антисепти-

ком (например, спирт этиловый 70%);

  вводимый испытуемый раствор должен 

быть нагрет до температуры 37,0±2°C для  

предотвращения дискомфорта и шока [1].

Физико-химические свойства веществ 

и растворителей могут так же оказывать 

неблагоприятное воздействие на экспери-

ментальных животных. Особенности иссле-

дуемых образцов (состав, растворимость, 

вязкость, pH, биологическая совместимость, 

чистота, стабильность) необходимо учиты-

вать для снижения стресса и нежелательных 

эффектов после введения. Вещество может 

вызывать раздражение или изъязвление 

кожи. Поэтому всегда предварительно необ-

ходимо изучать имеющуюся инструкцию 

и учитывать рекомендации по введению 

(например, метод «двух игл»). pH раство-

ров для введения должен быть максимально 

приближен к нейтральному (7,0). (Waynforth 

and Flecknell (1992). Толерантность к pH 

уменьшается в следующей последовательно-

сти для различных путей введения веществ: 

перорально, внутривенно, внутримышечно, 

подкожно. Раздражающие свойства веществ 

зависят не только от pH, но и от концентрации. 

Плохо растворимое вещество может 

образовывать в растворе большие частицы, 

либо выпадать в осадок. Введение такого 

раствора внутримышечно может быть очень 

болезненным, а наличие частиц может заку-

поривать просвет иглы. Необходимо исполь-

зовать стабильные биодоступные растворы. 

Для решения этой задачи в фармакологиче-

ской лаборатории Курского филиала исполь-

зуется ультразвуковая ванна «Сапфир» 

УЗВ-2,8 ТТЦ. Вещества, обладающие высокой 

вязкостью, сложно вводить – для их введе-

ния требуется больший размер иглы. 

Контаминированные вещества могут 

стать причиной инфицирования и раздра-

жения места инъекции. Все вещества, вводи-

мые животным, должны быть стерильными. 

В фармакологической лаборатории Курско-

го филиала соблюдаются правила асептики 

при введении экспериментальных веществ.

Гуманное завершение испытания, 
биоэтические принципы эвтаназии

Принципы гуманности должны лежать 

в основе любых манипуляций с использова-

нием лабораторных животных, в том числе, 

умерщвления после окончания испытаний. 

В тех случаях, когда экспериментальное воз-

действие причиняет животному боль и дис-

тресс, которые нельзя устранить или умень-

шить, необходимо определить критерии, 

когда все данные уже собраны и нет необхо-

димости продолжать страдания животного. 

При обнаружении таких критериев живот-

ных следует подвергнуть эвтаназии (если 

эксперимент предполагает смерть живот-

ного). Однако современные международ-

ные стандарты рекомендуют даже для таких 
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исследований использовать эвтаназию 

по достижению животным агонизирующего 

состояния, а не дожидаться, пока животное 

умрет самостоятельно.

Под эвтаназией понимают гуманное 

умерщвление животного, причиняющее 

минимальное количество боли, страха и дис-

тресса. Способ должен быть безболезненным, 

не вызывать волнения у животного, мини-

мализировать испуг (страх) и физиологиче-

ский стресс, соответствовать возрасту, виду, 

состоянию здоровья животного, требовать 

минимального обездвиживания животного 

(фиксации), вызывать быструю потерю созна-

ния и смерть, быть надежным, необратимым, 

легким в исполнении (желательно в малых 

дозах), безопасным и, по возможности, эсте-

тически приемлемым для персонала, проводя-

щего процедуру [5]. 

В фармакологической лаборатории Кур-

ского филиала «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора эвтаназия лабораторных животных 

осуществляется специализированной уста-

новкой «AE0904» с использованием инга-

ляции двуокисью углерода и соответствует 

биоэтическим принципам.

Заключение
Методы, исключающие испытания на ла-

бораторных животных, играют важную роль 

в биомедицинских исследованиях, но на сов-

ременном этапе развития биотехнологий 

не могут полноценно заменить такие испы-

тания. Методы in vitro и компьютерное моде-

лирование дополняют данные, полученные 

при экспериментах на животных. Реальной 

альтернативой неполного исключения испы-

таний на животных является сокращение 

количества подопытных, когда это не вредит 

сути и достоверности полученных результа-

тов. Так как полный отказ невозможен, долг 

каждого участника при работе с лаборатор-

ными животными на всех этапах – совершен-

ствование методологии. В случаях, если это 

не противоречит сути эксперимента, необхо-

димо применять фармацевтические средства 

для облегчения боли и дистресса – анесте-

тики, анальгетики, противовоспалительные, 

антибиотики, седативные препараты. Всегда, 

когда это не противоречит сути испытания, 

следует выбирать такие экспериментальные 

процедуры (отбор крови, инъекции и т.д.), 

которые предполагают наименьшую инвазив-

ность, болезненность и стресс, а также спо-

собные уменьшить количество болезненных 

процедур, например, катетеризацию сосудов 

при испытании на биологическую активность 

и частых отборах крови и другие вспомога-

тельные методы.
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Stavropol model of a specialized center for medical care in the field of male reproductive health

In 2007 in Stavropol «The target program of protection of man’s health» is adopted; and creation of a specialized uroandrological center was the solution 

of its main task. The National demographic policy of the Russian Federation is put in a basis of work of the Center. The purpose of the center is: to form, 

to save and to improve reproductive man’s health, to prevent of disease’s progress, to reduce illness level, to improve men’s active life attitude.

The main priority directions of the Center are: rendering of high qualification medical aid including diagnostic and preventing treatment for male 

population. Taking total result of work into consideration for last 10 years, activity of uroandrological center was a valuable contribution in the 

making of  adult and children uroandrology in Stavropol and Stavropol region. Today the Center is one of the first models of the “Man’s consultation” 

in the Russian Federation.
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С
егодня в Российской Федерации отме-

чается катастрофически низкая про-

должительность жизни мужского насе-

ления – 60–63 года. В то же время фактор 

мужского бесплодия вышел на ведущие 

позиции и является причиной бездетно-

сти в 50% случаев [3]. По имеющимся дан-

ным, в настоящее время обращаемость 

мужчин молодого и среднего возраста 

по поводу бесплодия в России составляет 

47 на 100 тыс. человек мужского населения. 

За период с 2010 по 2020 годы выявилась 

четкая тенденция по росту обращений паци-

ентов с патологией репродуктивной сферы. 

Рак предстательной железы лидирует в при-

чинах мужской смертности от онкопатоло-

гии [4]. Приведенная статистика неумолимо 

свидетельствует о том, что на сегодняшний 

день отсутствует четкая организация специ-

ализированной помощи в области мужской 

репродуктивной функции, а скрининг-диа-

гностика данных заболеваний, проводимая 

на уровне первичного звена в ходе профи-

лактических осмотров, крайне низкоэффек-

тивна: количество выявленных возрастных 

заболеваний предстательной железы у муж-

чин в Ставропольском крае в ходе диспан-

серизации составило 14%, хотя по данным 

мировой статистики, доброкачествен-

ная гиперплазия предстательной железы 

(далее – ДГПЖ) встречается у 40% мужчин 

старше 50 лет.

ГАУЗ СК «Краевой клинический 
специализированный 
уроандрологический центр»: 
структура, задачи и принципы работы

В 2007 году в Ставрополе разработана 

и начала внедряться целевая программа 

охраны мужского здоровья3. В рамках про-

граммы создано муниципальное учрежде-

ние здравоохранения «Медицинский центр 

охраны мужского здоровья» для коорди-

нации работы городской уроандрологи-

ческой службы и осуществления специа-

лизированной андрологической помощи 

мужскому населению г. Ставрополя, в том 

числе и детскому [2]. В 2009 году центр 

начал свою практическую деятельность. 

В 2014 году учреждению присвоен статус 

краевого клинического специализирован-

ного уроандрологического центра (далее – 

ГАУЗ СК «ККСУЦ»). 

Цель работы учреждения – осущест-

вление комплекса мероприятий, направ-

ленных на формирование, сохранение 

и укрепление репродуктивного здоровья 

мужского населения, предупреждение раз-

вития заболеваний, снижение заболевае-

мости, укрепление активного творческого 

долголетия мужчин. 

ГАУЗ СК «ККСУЦ» является базой кафе-

дры урологии, детской урологии-андроло-

гии, акушерства и гинекологии Институ-

та дополнительного профессионального 

В 2007 году в Ставрополе принята целевая программа охраны мужского здоровья1, и решением ее 
главной задачи стало создание специализированного уроандрологического центра. В основу работы 
центра положена национальная демографическая политика Российской Федерации2, целью его 
работы является формирование, сохранение и улучшение репродуктивного мужского здоровья, 
предотвращение прогрессирования заболеваний, снижение уровня заболеваемости, улучшение 
активной жизненной позиции мужского населения.
Приоритетным направлением деятельности центра является оказание высококвалифицированной 
медицинской помощи, включая диагностическое и профилактическое лечение. Принимая во внимание 
общий результат работы за последние 10 лет, деятельность уроандрологического центра стала ценным 
вкладом в развитие детской и взрослой уроандрологической службы в Ставрополе и Ставропольском 
крае в целом. Сегодня центр является одной из первых моделей «мужской консультации» 
в Российской Федерации.

1 Решение Ставропольской городской Думы от 22.08.2007 № 123 «Об утверждении целевой программы охраны мужского здоровья 
на 2007–2009 годы». – URL: https://base.garant.ru/27114157/53f89421bbdaf741eb2d1ecc4ddb4c33/? 

2 Указ Президента Российской Федерации от 09.10.2007 № 1351 «Об утверждении Концепции демографической политики 
Российской Федерации на период до 2025 года». – URL: http://www.kremlin.ru/acts/bank/26299.

3 Решение Ставропольской городской Думы от 22.08.2007 № 123 «Об утверждении целевой программы охраны мужского здоровья 
на 2007–2009 годы». – URL: https://base.garant.ru/27114157/53f89421bbdaf741eb2d1ecc4ddb4c33/?
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образования (ИДПО) ФГБОУ ВО «Ставро-

польский государственный медицинский 

университет» (СтГМУ). На базе центра 

ведется разработка инструктивно-методи-

ческих материалов по вопросам детской 

и общей уроандрологии; организуется 

участие в медицинских, научных, научно- 

технических исследованиях, а также 

проведение клинико-экспертной работы 

по контролю качества уроандрологиче-

ский помощи пациентам в лечебно-профи-

лактических учреждениях.

Среди приоритетных задач ГАУЗ СК 

«ККСУЦ» необходимо выделить следующие: 

  оказание высококвалифицированной 

консультативно-диагностической и ле-

чебно-профилактической уроандрологи-

ческой помощи мужскому населению; 

  осуществление организационно-мето-

дической помощи учреждениям здраво-

охранения по вопросам профилактики, 

диагностики и лечения пациентов уро-

андрологического профиля; 

  анализ и мониторинг заболеваемости 

мужского населения города Ставрополя 

уроандрологической направленности; 

  осуществление научных разработок 

и внедрение в практику новых методов 

микрохирургической коррекции муж-

ского бесплодия, васкулогенной им-

потенции, крипторхизма, гипоспадии, 

стриктуры уретры, широкое внедрение 

эндоскопических методов лечения ан-

дрологических больных; 

  повышение квалификации врачебно-

го персонала по вопросам диагностики 

и лечения андрологических заболева-

ний, в первую очередь – по проблемам 

мужского бесплодия. 

Основными принципами работы ККСУЦ 

являются:

1.  Соблюдение трех векторов преемствен-

ности: 

  вертикальный вектор: один врач  

один больной, от первичного приема 

до восстановительного лечения и ре-

абилитации (принцип «одного окна»);

  горизонтальный вектор: перинаталь-

ный скрининг  детский возраст  

репродуктивный возраст  пожилой 

возраст; 

  диагональный вектор: организацион-

ный, догоспитальный этап  госпи-

тальный  постгоспитальный этап 

(листок нетрудоспособности). 

2.  Соблюдение принципа трехуровневой 

профилактики:

  1 уровень: создание условий для по-

вышения медицинской культуры на-

селения в сфере репродуктивного 

мужского здоровья (выступление 

в СМИ, проведение круглых столов, 

лекций, конференций, в том числе 

междисциплинарных);

  2 уровень: активное выявление за-

болеваний мужской урогенитальной 

сферы (с 2009 года ежегодно прово-

дится диспансеризация мальчиков 

и подростков отдельными от врачеб-

ных бригад выездами детских уроло-

гов-андрологов центра);

  3 уровень: санация выявленной пато-

логии для профилактики осложнений 

(мужское бесплодие). 

3.  Соблюдение принципа комплексного под-

хода – учреждение имеет в своем составе 

основные структурные подразделения: 

  консультативно-диагностическое 

отделение, оснащенное кабинетом 

УЗИ, кабинетами детского и взросло-

го уролога-андролога, эндокриноло-

га, кабинетом для уродинамических 

исследований;

  круглосуточный урологический ста-

ционар краткосрочного пребывания 

(внедрены стационарозамещающие 

технологии); 

  клинико-диагностическая лаборатория; 

  отделение ЛФК и восстановительно-

го лечения с физиотерапевтическим 

кабинетом. 

Таким образом, создано учреждение, 

имеющее полный профилактический, 

лечебно-диагностический и реабилита-

ционный цикл в сфере мужского репро-

дуктивного здоровья, стратегическими 

направлениями которого являются: детская 

урология-андрология, мужское беспло-

дие, сексуальные дисфункции, онкоандро-

логия. Наряду с урологами-андрологами 

и детскими урологами-андрологами амбу-

латорный прием ведет врач-эндокринолог, 
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осуществляется принцип междисципли-

нарного подхода ведения мужчин с гени-

тальной патологией.

Особенности оказания 
специализированной 
андрологической помощи 
мужскому населению края 
в ГАУЗ СК «ККСУЦ»

В результате анализа деятельности ГАУЗ 

СК «ККСУЦ» за период с 2010 по 2020 годы 

была выявлена четкая тенденция к росту 

обращений пациентов с различными 

заболеваниями, вызывающими снижение 

мужской репродуктивной функции. Еже-

годно в консультативном отделении цен-

тра проводится до 26 тыс. консультаций, 

из них первичных урологических – 12 тыс. 

(взрослых – 8 тыс., детских – 4 тыс.). 

Важно отметить, что оказание андроло-

гической помощи в указанных объемах 

является недостаточным для Ставрополь-

ского края, поскольку мужское население 

региона составляет 1,25 млн чел. (взрос-

лые мужчины – 1 млн чел., мальчики – 

250 тыс. чел). Выходом из этой ситуации 

является организация специализирован-

ного амбулаторного приема уролога-ан-

дролога в районных центрах Ставрополь-

ского края в качестве филиалов ГАУЗ СК 

«ККСУЦ» [1]. 

Результатом проведения ежегодной 

диспансеризации детей и подростков 

специалистами центра стало снижение 

выявляемой патологии с 31% (2009 год)  

до 10% (2012–2020 годы) в регионах 

Ставропольского края и города Ставропо-

ля. Выявленная патология в амбулаторных 

условиях, требующая хирургического лече-

ния, санируется в условиях краткосрочно-

го уроандрологического стационара.

Стационар краткосрочного пребывания 

ККСУЦ рассчитан на 15 коек (10 взрослых, 

5 детских). Материально-техническое 

оснащение и квалификация кадров позво-

ляет оказывать профильную специализи-

рованную помощь с использованием новей-

шей мультимодальной стратегии активного 

операционного лечения больных с уроло-

гическими заболеваниями – «Fast Track» 

(«быстрый путь в хирургии», «хирургия 

быстрого пути», ускорение различных эта-

пов лечебного процесса) или ERAS (early 

rehabilitation after surgery – ранняя реаби-

литация после операции). 

В стационаре выполняется полный 

спектр хирургических вмешательств, опти-

мальных при мужской урогенитальной 

патологии, в том числе операции уровня 

ВМП, а именно:

  генитальные пластики (уретропластики 

при стриктурах уретры и гипоспадии);

  лапароскопическая хирургия (лечение 

брюшной формы крипторхизма, варико-

целе);

  микрохирургическая реконструкция се-

мявыносящих протоков при обструктив-

ном мужском бесплодии;

  трансуретральные операции при инфра-

везикальной обструкции (ДГПЖ, опера-

тивное лечение стриктур уретры с при-

менением уретральных нитиноловых 

стентов);

  реконструктивные операции при различ-

ных формах гипоспадии и стриктурах 

уретры.

Стационар осуществляет хирургиче-

скую помощь в рамках клинико-статисти-

ческих групп (КСГ) с применением мало-

инвазивных технологий, что позволяет 

получать высокий оборот койки (56,3), 

а также предотвращать развитие реци-

дивов и осложнений, в первую очередь – 

гнойно-септических [2].

В рамках скрининга онкоандроло-

гических заболеваний в условиях уро-

логического стационара выполняются 

Результатом проведения ежегодной 
диспансеризации детей и подростков 

специалистами центра стало снижение 
выявляемой патологии с 31% (2009 год) 

до 10% (2012–2020 годы) 
в регионах Ставропольского края 

и города Ставрополя.
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трансректальные мультифокальные биопсии 

предстательной железы под УЗ-контролем. 

Анализ этой работы показывает, что она  

остается чрезвычайно актуальной, поскольку 

рак предстательной железы верифици-

руется практически у половины обследо-

ванных пациентов, а частота его выявле-

ния в «серой» зоне ПСА (4–10 нмоль/л) 

составила 48%. Учитывая охват населения 

Ставропольского края работой центра, 

предполагается значительное расшире-

ние данного исследования в амбулатор-

ной урологической сети Ставропольского 

края.

В 2015 году на базе ГАУЗ СК «ККСУЦ» 

создано уникальное отделение ЛФК, 

физио- и восстановительного лечения 

«Мужское здоровье», имеющее полный 

спектр медицинской помощи для пациен-

тов, нуждающихся в восстановительном 

лечении и перенесших плановые хирурги-

ческие вмешательства в мужской гениталь-

ной сфере. 

Таким образом, в центре создана систе-

ма трехуровневой медицинской помо-

щи в сфере мужского репродуктивного 

здоровья: 

  1 уровень: оказание первичной специали-

зированной уроандрологической помощи;

  2 уровень: оказание стационарной уро-

андрологической помощи;

  3 уровень: оказание высокотехнологич-

ной медицинской помощи по профилям 

«урология» и «детская урология-андро-

логия».

 Заключение
ГАУЗ СК «ККСУЦ» – уникальная струк-

тура, работающая в рамках непрерывно-

го профилактического, лечебно-диагно-

стического и реабилитационного цикла. 

Центр является примером оптимального 

формата «Мужской консультации» на тер-

ритории Российской Федерации. Работа 

центра внесла весомый вклад в становле-

ние службы охраны мужского репродук-

тивного здоровья Ставропольского края. 

Реализация программы охраны муж-

ского здоровья позволила создать условия 

для оказания доступной, своевременной, 

качественной и безопасной уроандрологи-

ческой помощи населению на территории 

Ставропольского края.

В рамках скрининга онкоандрологических 
заболеваний в условиях урологического 
стационара выполняются трансректальные 
мультифокальные биопсии предстательной 
железы под УЗ-контролем.
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или JPEG с разрешением 300 dpi (точек на дюйм). Фото предоставляются в редакцию вместе 

со статьей. Текст статьи должен быть напечатан шрифтом Times New Roman, формат страни-

цы А4, размер кегля – 14, междустрочный интервал – 1,5. Тире и дефис в тексте должны быть 

различимы (дефис (-) ставится в сложных словах, тире (–) между словами и в числовых ин-

тервалах (20–30). В начале статьи пишутся инициалы и фамилия каждого автора, его ученая 

степень и звание, место работы и должность, электронный почтовый адрес для опубликова-

ния, при наличии – ORCID (персональной код автора для однозначной идентификации его 

произведений). Ниже на русском и английском языках указывается название статьи, наиме-

нование учреждения, инициировавшего работу, его почтовый адрес. К статье необходимо 

приложить краткое резюме на русском и английском языках объемом не более 1500 знаков 

с пробелами, в начале которого полностью повторить фамилии авторов и заглавие статьи. 

Резюме для научных диссертационных статей должно иметь следующую структуру: 1) цель 

исследования, 2) материалы и методы, 3) результаты и заключение. Перевод резюме на ан-

глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 

содержание статьи, т.к. резюме является основным источником информации о публикации 

в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 

В конце резюме следует дать ключевые слова (5–10 слов через запятую в порядке значимо-

сти), которые также будут использоваться для индексирования публикации в информацион-

но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 

Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-

дования, а также дать краткую характеристику состоянию вопроса на современном этапе 

со ссылками на наиболее значимые публикации (до 1 страницы).

Цель исследования. Кратко (2–4 предложения) изложить цель проведенного исследования/

работы.

Материалы и методы. Необходимо перечислить все методы исследований, применявшие-

ся в работе, дать описание статистических методов и статистический пакет, применявшийся 

при обработке результатов.

Результаты и обсуждение. Выводы (заключение). Предоставлять данные нужно в логи-

ческой последовательности в тексте, таблицах и на рисунках. Величины измерений должны 

соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 

результатов собственного исследования и, по возможности, сопоставить их с данными дру-

гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 

и краткое заключение (выводы).
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7.  Научно-практические и обзорные статьи, а также статьи на основе материалов отчетов, конфе-
ренций, форумов, лекций и др. могут оформляться иначе, но должны иметь четкую логическую 
структуру и состоять из следующих частей: введение, основная часть, поделенная на разделы 
в логической последовательности (каждому разделу необходимо дать заголовок), заключение.

8.  Статья может быть иллюстрирована таблицами, графиками, рисунками, фотографиями 
(предпочтительно цветными). Все таблицы, фотографии и графические материалы должны 
иметь название, номер и соответствующие ссылки в тексте статьи. Названия рисунков, заго-
ловки граф таблиц должны точно соответствовать их содержанию. Иллюстрации в виде гра-
фиков и диаграмм необходимо дополнить цифровыми данными в форме таблицы в MS Excel, 
т.к. в соответствии с технологией верстки журнала рисунки не копируются, а создаются 
вновь. Все цифры, итоги и проценты в таблицах должны соответствовать цифрам в тексте. 
Необходимо указать единицы измерения ко всем показателям на русском языке. 

9.  Цитаты, приводимые в статье, должны быть тщательно выверены; в сноске необходимо ука-
зать источник, его название, год, выпуск, страницы. Все сокращения, аббревиатуры при пер-
вом упоминании должны быть раскрыты, химические и математические формулы также 
должны быть тщательно выверены. Малоупотребительные и узкоспециальные термины, 
встречающиеся в статье, должны иметь пояснения. 

10.  Библиографические ссылки (внутритекстовые, подстрочные) оформляются в соответствии 
с ГОСТ Р 7.0.5-2008. Пример оформления предоставляется редакцией после утверждения 
статьи к публикации.

11.  Библиографический список (список литературы, источников) оформляется в соответ-
ствии с ГОСТ Р 7.1 и ГОСТ Р 7.80. Пример оформления предоставляется редакцией после 
утверждения статьи к публикации.
 Источники являются обязательным разделом статьи. В источники включаются только ав-
торские работы. Нормативные правовые акты и другие официальные документы указыва-
ются в подстраничных ссылках. Библиографический список после текста статьи должен 
содержать не более 15 наименований. Ссылки на источники приводятся в порядке цитиро-
вания в статье. При использовании Интернет-ресурсов указывается URL и дата обращения. 
Если в источнике литературы допущены явные неточности или он не упоминается в тексте 
статьи, редакция оставляет за собой право исключить его из списка. В тексте статьи ссылки 
на источники даются в квадратных скобках арабскими цифрами в соответствии с номерами 
в библиографическом списке.

12.  Авторы статей должны предоставлять библиографический список (список литературы – 
References) в двух вариантах: на языке оригинала и латиницей (романским алфавитом) 
в соответствии с требованиями международных систем цитирования. Если в списке есть 
ссылки на иностранные публикации, они полностью повторяются в списке, переведенном 
на латиницу. В романском алфавите для русскоязычных источников требуется следующая 
структура библиографической ссылки: авторы (транслитерация по ГОСТ 7.79-2000), пере-
вод названия статьи или книги на английский язык, название источника (транслитерация 
по ГОСТ 7.79-2000. Если у источника есть официальное дублирующее название на англий-
ском языке, его необходимо дать в скобках после транслитерации), выходные данные (год, 
номер), указание на язык статьи в скобках (in Russian). Пример оформления предоставля-
ется редакцией после утверждения статьи к публикации.

13.  В конце статьи обязательно следует указать фамилию, имя и отчество контактного лица, его 
электронный адрес и телефон для мобильной связи. 

14.  Статьи, оформленные не в соответствии с указанными правилами, могут быть отклонены 
без рассмотрения. 

15.  Рукописи должны быть тщательно выверены и отредактированы. Авторы несут полную 
ответственность за содержание и безупречное языковое оформление текста, особенно 
за правильную научную терминологию. 

16.  Рукописи, отправленные авторам для доработки, должны быть возвращены в редакцию 
не позднее, чем через две недели после получения. В противном случае сроки ее опублико-
вания могут быть отодвинуты. Ответственному (контактному) автору принятой к публикации 
статьи направляется финальная версия верстки, которую он обязан проверить в течение двух 
суток. При отсутствии реакции со стороны автора верстка статьи считается утвержденной. 

17.  Перепечатка материалов, опубликованных в журнале, другими физическими и юридиче-
скими лицами возможна только с письменного разрешения редакции с обязательной ссыл-
кой на первоисточник – журнал «Вестник Росздравнадзора».

18.  За публикацию статей плата с авторов не взимается. 
19.  Статьи предоставляются в редакцию по электронной почте: vestnikrzn@mail.ru. Сопро-

водительные документы в отсканированном виде также пересылаются по электронной 
почте. Чтобы убедиться, что статья получена, при отправке пользуйтесь параметром «уве-
домление» или позвоните в редакцию: +7(967)161-34-35 или +7(903) 792-76-81.
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Комплексное обсуждение 

проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий

  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере здравоохранения и фармдеятельности?

  Вы хотите быть в курсе новых направлений контрольно-надзорной деятельности?

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела 

в обеспечении контроля качества лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?
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