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 Федеральный закон от 04.08.2023  
№ 444-ФЗ «О внесении изменений 
в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации».

 Указ Президента Российской 
Федерации от 10.10.2019 № 490  
«О развитии искусственного интел-
лекта в Российской Федерации» 
(вместе с «Национальной страте-
гией развития искусственного интел-
лекта на период до 2030 года»).

 Указ Президента Российской 
Федерации от 06.06.2019 № 254  
«О Стратегии развития здравоохра-
нения в Российской Федерации 
на период до 2025 года».

 Постановление Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 26.12.2017 № 1640 «Об утверж-
дении государственной программы 
Российской Федерации «Развитие 
здравоохранения»» (с изменения-
ми и дополнениями).

 Постановление Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 17.05.2024 № 620 «О проведении 
на территории Российской Федера-
ции эксперимента по маркировке 
средствами идентификации от-
дельных видов медицинских 
изделий».

 Постановление Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 11.10.2023 № 1678 «Об утверж-
дении Правил применения органи-
зациями, осуществляющими обра-
з о в ат е л ь н у ю  д е я т е л ь н о с т ь , 
электронного обучения, дистанци-
онных образовательных техноло-
гий при реализации образователь-
ных программ».

 Постановление Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 20.04.2023 № 629 «Об установле-
нии норматива финансовых затрат 
в месяц на одного гражданина, полу-
чающего государственную социаль-
ную помощь в виде социальной ус-
луги по обеспечению в соответствии 
со стандартами медицинской помо-
щи по рецептам врача (фельдшера) 
лекарственными препаратами 
для медицинского применения, ме-
дицинскими изделиями, а также 
специализированными продуктами 
лечебного питания для детей-инва-
лидов, в 2023 году».

 Постановление Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 09.02.2022 № 135 «Об утвержде-
нии Правил организации и проведе-
ния инспектирования производства 
медицинских изделий на соответ-
ствие требованиям к внедрению, 
поддержанию и оценке системы 
управления качеством медицинских 
изделий в зависимости от потенци-
ального риска их применения».

 Приказ Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации 
от 10.05.2017 № 203н «Об утвержде-
нии критериев оценки качества ме-
дицинской помощи».

 Приказ Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации 
от 15.08.2012 № 89н «Об утвержде-
нии Порядка проведения испытаний 
в целях утверждения типа средств 
измерений, а также перечня меди-
цинских изделий, относящихся 
к средствам измерений в сфере госу-
дарственного регулирования обе-
спечения единства измерений, в от-
ношении которых проводятся 
испытания в целях утверждения 
типа средств измерений».
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Научный статус журнала

№ п/п
Отрасли науки, по которым 
присуждаются ученые степени Научные специальности

1 Медицинские 3.2.3 
Общественное здоровье, организация и социология 
здравоохранения (медицинские науки) 

2 Фармацевтические 3.4.3 
Организация фармацевтического дела

Р Е Ц Е Н З И Р У Е М Ы Й  Н А У Ч Н О - П РА К Т И Ч Е С К И Й  Ж У Р Н А Л 
Д Л Я  С П Е Ц И А Л И С Т О В  В  С Ф Е Р Е  З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я  И  ФА Р М Д Е Я Т Е Л Ь Н О С Т И

И З Д А Е Т С Я  С  2 0 0 8  г .
П е р и о д и ч н о с т ь  и з д а н и я :  о д и н  р а з  в  д в а  м е с я ц а  ( 6  н о м е р о в  в  г о д )

С  2 0 1 0  г .  в х о д и т  в  П е р е ч е н ь  н а у ч н ы х  ж у р н а л о в ,  р е к о м е н д о в а н н ы х  д л я  п у б л и к а ц и и  о с н о в н ы х 
р е з ул ьт а т о в  д и с с е р т а ц и о н н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  с о и с к а н и е  у ч е н ы х  с т е п е н е й  к а н д и д а т а 

и  д о к т о р а  н а у к  В ы с ш е й  а т т е с т а ц и о н н о й  к о м и с с и и  ( В А К )  М и н о б р н а у к и  Р о с с и и

С  2 0 2 2  г .  в х о д и т  в  к а т е г о р и ю  ( к в а р т и л ь )  и з д а н и й  К 1  н а  о с н о в а н и и  И н ф о р м а ц и о н н о г о 
п и с ь м а  В А К  п р и  М и н и с т е р с т в е  н а у к и  и  в ы с ш е г о  о б р а з о в а н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 

о т  0 6 . 1 2 . 2 0 2 2  №  0 2 - 1 1 9 8  « О  П е р е ч н е  р е ц е н з и р у е м ы х  н а у ч н ы х  и з д а н и й » . 
С т а т ь и ,  о п у б л и к о в а н н ы е  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1 ,  п р и р а в н е н ы  п о  с т а т у с у  к  с т а т ь я м , 

о п у б л и к о в а н н ы м  в  ж у р н а л а х ,  в н е с е н н ы х  р а н е е  в  м е ж д у н а р о д н ы е  б а з ы  We b  o f  S c i e n c e ,  S c o p u s , 
P u b M e d ,  M a t h S c i N e t ,  z b M AT H ,  C h e m i c a l  A b s t r a c t s ,  S p r i n g e r ,  G e o R e f  и  п е р е ч е н ь  ж у р н а л о в  R S C I .  
П у б л и к а ц и и  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1  –  д о п у с к  к  з а щ и т е  к а н д и д а т с к и х  и  д о к т о р с к и х  д и с с е р т а ц и й
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Samoylova A.V., Vovk E.G., Yagudina R.I., Serpik V.G., Gavrilina N.I. 

Monitoring the implementation of state guarantees to provide citizens with the necessary medicines

The article presents the results of implementation monitoring of state guarantees for the provision of medicines to citizens of Russia based on data 

received from executive authorities in the field of healthcare of the constituent entities of the Russian Federation for the period from 2019 to 2023.  

In the Russian Federation, the share of beneficiaries who retained the right to preferential drug provision at the expense of the federal budget varies 

from 21.78% (2019) to 25.70% (2023). As a result of the ranking, three groups of subjects with similar indicator values were identified. The number 

of beneficiaries in the PDC program increased by 20.04% by 2023, exceeding 4.4 million people. The share of citizens who actually received medicines 

at the expense of the budget in the constituent entities of the Russian Federation varies from 15.8% to 100%. Based on these values, interval variation 

series were constructed and subjects were ranked. The dynamics of budget financing of the preferential provision of medicines for federal beneficiaries 

(growth rate for the analyzed period is 183.56%), as well as an increase in the share of attracted regional budget funds for beneficiaries in the PDC 

program are considered. Costs per beneficiary increased by one and a half times: from 20 772,38 rubles in 2019 to 31 334,78 rubles in 2023 (growth rate – 

150.8%). At the same time, the standard expenditure per citizen per month increased by 31.0%. The volume of actual expenses per beneficiary in the PDC 

exceeds the annual amount of planned expenses calculated in accordance with the approved standard per month, excluding the interbudget transfer.

Keywords: PDC, federal beneficiaries, preferential provision of medicines, expenses on provision of medicines, ranking of subjects, comparative analysis

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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П
о данным Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации, к настояще-

му моменту 26,5 млн человек в нашей 

стране имеют право на бесплатные лекар-

ственные средства (ЛС), медицинские изде-

лия и лечебное питание за счет бюджетов 

всех уровней1. Категории граждан, опреде-

ленные Федеральным законом от 17.07.1999  

№ 178-ФЗ «О государственной социальной 

помощи», имеют гарантированное пра-

во на льготное лекарственное обеспече-

ние (ЛЛО) за счет федерального бюджета2.  

В то же время за гражданином сохраняется 

право на отказ от набора социальных услуг 

в пользу единовременных денежных выплат. 

Результаты анализа доли льготополучателей, 

сохранивших право на ЛЛО за счет федераль-

ного бюджета, представлены в таблице 1.

Представленные данные указывают, 

что практически только каждый четвертый 

федеральный льготник сохранил право ЛЛО, 

показатель варьирует от 21,78% в 2019 г. 

до 25,70% в 2023 г., при этом необходимо 

указать на некоторый рост к 2023 г. (+ 3,92%) 

доли сохранивших право на ЛЛО.

Группировка субъектов в порядке убы-

вания доли льготополучателей, оставшихся 

в программе ОНЛС, позволила установить 

субъекты с минимальным и максимальным 

значением показателя (табл. 2).

В 2023 г. доля льготополучателей, 

оставшихся в программе, варьировала 

от минимального 5,94% (Тульская область) 

до максимального значения показателя 

в 71,43% (Чукотский автономный округ). 

Учитывая значительный разброс значений, 

для проведения ранжирования субъектов 

были определены размах и ширина интер-

вала как результат деления разности между 

максимальным и минимальным значением 

показателя на выбранное количество интер-

валов. Начальные и конечные границы 

интервалов определялись путем последова-

тельного прибавления величины интервала 

лекарственное обеспечение за счет федерального бюджета, варьирует от 21,78% (2019 г.) до 25,70% 
(2023 г.). В результате ранжирования выделено три группы субъектов со сходными значениями 
показателя. Численность льготополучателей в программе ОНЛС к 2023 г. увеличилась на 20,04%, 
превысив 4,4 млн человек. Доля граждан, фактически получивших лекарственные средства за счет 
бюджета в субъектах Российской Федерации, варьирует от 15,8% до 100%. На основании данных 
значений были построены интервальные вариационные ряды и проведено ранжирование субъектов. 
Рассмотрена динамика бюджетного финансирования ЛЛО федеральных льготополучателей (темп 
роста за анализируемый период – 183,56%), а также увеличение доли привлеченных региональных 
бюджетных средств для льготополучателей в программе ОНЛС. Затраты на одного льготополучателя 
возросли в полтора раза: с 20 772,38 руб. в 2019 г. до 31 334,78 руб. в 2023 г. (темп роста – 150,8%). 
При этом норматив затрат на гражданина в месяц увеличился на 31,0%. Объемы фактических затрат 
на одного льготополучателя в ОНЛС превышают годовую сумму планируемых затрат, рассчитанных 
в соответствии с утвержденным нормативом в месяц, без учета межбюджетного трансферта.

1 Почти 40 процентов льготников отказываются от лекарств // Фарма РФ: [сайт]. 
URL: https://pharmarf.ru/concilium/35241.html?utm_source=pharmarf&utm_medium=dstr_22&utm_campaign=msg_2099.

2 Федеральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи». 
URL: https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=461531.

Таблица 1.  Доля граждан, сохранивших право на ЛЛО 
в программе ОНЛС, %

Показатель

Годы
Сравнение 
2023/20192019 2020 2021 2022 2023

Доля граждан, 
сохранивших право на ЛЛО 
в программе ОНЛС, %

21,78 22,42 23,37 24,88 25,70 + 3,92%

Таблица 2.  ТОР-5 субъектов с максимальной и минимальной долей 
льготополучателей, сохранивших право на ЛЛО, 2023 г.

ТОП-5 субъектов 
с максимальной долей 

оставшихся в программе ОНЛС %

ТОП-5 субъектов 
с минимальной долей 

оставшихся в программе ОНЛС %

Чукотский автономный округ 71,43 Брянская область 7,81

Ненецкий автономный округ 68,99 Республика Дагестан 7,48

Республика Саха (Якутия) 64,53 Орловская область 7,16

Магаданская область 62,25 Чеченская Республика 6,94

Ямало-Ненецкий автономный округ 56,50 Тульская область 5,94

МОНИТОРИНГ РЕАЛИЗАЦИИ ГОСУДАРСТВЕННЫХ ГАРАНТИЙ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ГРАЖДАН НЕОБХОДИМЫМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ
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к начальной границе3. Было выделено три 

группы субъектов со сходными значениями 

показателя и определены их средние вели-

чины в каждом интервале (табл. 3).

Установлено, что в 49 субъектах Рос-

сийской Федерации доля оставшихся в про-

грамме граждан превышает общероссий-

ский показатель (25,7%), при этом в девяти 

субъектах доля сохранивших право на ЛЛО 

имеет наиболее высокое значение – от 50,1% 

до 75,0%.

Далее была проанализирована чис-

ленность и структура льготополучателей, 

оставшихся в программе ОНЛС, в разрезе 

возрастных категорий (табл. 4).

Как видно из представленных в таблице 

4 данных, в 2020 г., по сравнению с 2019 г., 

произошло снижение числа льготополуча-

телей на 78 228 человек, темп снижения 

в 2020 г. составил – 2,16%, а с 2021 г. отме-

чается рост численности граждан, получа-

ющих необходимые ЛС, и в 2023 г. их чис-

ленность превысила 4,40 млн чел.

Среди федеральных льготополучателей 

около 10% (9,68% в 2023 г.) составляют лица 

до 18 лет (категория «дети»), что предопре-

деляет необходимость особого внимания 

к эффективности организации лекарствен-

ного обеспечения этой категории граждан.

В результате проведенного анализа выяв-

лено, что доля лиц, фактически получив-

ших ЛС за счет бюджета, варьирует от 15,8% 

до 100% от числа оставшихся в программе. 

Используя аналогичный подход к формиро-

ванию интервальных рядов, определению 

размаха и шага вариации, выделено пять 

интервалов и проведено ранжирование 

субъектов по показателю «доля граждан, 

оставшихся в программе и фактически полу-

чивших лекарственные средства» (табл. 5).

Установлено, что в целом в Российской 

Федерации доля граждан из числа имею-

щих право и фактически получивших ЛС 

за счет бюджета, составляет немногим 

более 60%. При этом необходимо отметить, 

что в 33 субъектах доля получивших ЛЛО 

3 Интервальный вариационный ряд и его характеристики. Электронный ресурс. 
URL: https://reshator.com/sprav/algebra/10-11-klass/intervalnyj-variacionnyj-ryad-i-ego-harakteristiki/ (дата обращения 21.02.2024 г.).

Таблица 3.  Ранжирование субъектов по доле сохранивших право на ЛЛО граждан, 2023 г.

Доля 
оставшихся 
в ОНЛС, %

Число 
субъектов Перечень субъектов

Среднее 
значение 

показателя, %

от 5,0 до 25,0

35

Республика Калмыкия, Кировская обл. Чувашская Республика, Псковская обл., Ростовская обл., 
Ивановская обл., Смоленская обл., Саратовская обл., Тамбовская обл., Удмуртская Республика, 
Республика Адыгея, Владимирская обл., Ульяновская обл., Ярославская обл., Калужская обл., 

Волгоградская обл., Пензенская обл., Воронежская обл., Костромская обл., Липецкая обл., 
Ставропольский край, Республика Марий Эл, Республика Северная Осетия-Алания, 

Кабардино-Балкарская Республика, Белгородская обл., Карачаево-Черкесская Республика, 
Республика Мордовия, Республика Ингушетия, Курская обл., Рязанская обл., Брянская обл., 

Республика Дагестан, Орловская обл., Чеченская Республика, Тульская обл.

16,85

от 25,1 до 50,0

42

Тюменская обл., Ханты-Мансийский автон. округ – Югра, Красноярский край, г. Москва, Томская обл., 
Республика Татарстан, Московская обл., Республика Коми, Свердловская обл., Хабаровский край, 

Еврейская автон. обл., Архангельская обл., Новосибирская обл, Омская обл., Республика Карелия, 
Оренбургская обл., Забайкальский край, Пермский край, Республика Хакасия, Челябинская обл., 

Республика Крым, Иркутская обл., Астраханская обл., Амурская обл., г. Санкт-Петербург, 
Республика Бурятия, г. Севастополь, Приморский край, Кемеровская обл., Курганская обл., 

Ленинградская обл., Алтайский край, Калининградская обл., Самарская обл., Мурманская обл., 
Республика Башкортостан, Вологодская обл. Новгородская обл., Нижегородская обл., 

Тверская обл., Республика Алтай, Краснодарский край

32,8

от 50,1 до 75,0
9

Чукотский автон. округ, Ненецкий автон. округ, Республика Саха (Якутия), Магаданская обл., 
Ямало-Ненецкий автон. округ, Сахалинская обл., Камчатский край, г. Байконур, Республика Тыва

59,1

Таблица 4.  Динамика численности и возрастная структура 
льготополучателей с 2019 г. по 2023 г.

Показатели 
мониторинга

Годы

2019 2020 2021 2022 2023

Федеральные 
льготополучатели, чел.

3 624 969 3 546 741 3 605 963 3 668 986 4 404 285

Изменения, чел. - - 78 228 + 59 222 + 63 023 + 735 299

Темп изменения, % - - 2,16 + 1,67 + 1,75 + 20,04

В том числе льготополучатели 
до 18 лет (категория «дети»), 
чел.

510 333 342 962 364 887 380 317 426 365

Изменения, чел  - 167 371 + 21 925 + 15 430 + 46 048

Доля категории «дети», % 14,08 9,67 10,12 10,37 9,68
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за счет федерального бюджета, выше, чем 

в Российской Федерации (60,34%), наиболее 

низкий удельный вес граждан (до 20,72%), 

получивших ЛС, установлен в шести субъ-

ектах, а в 16 субъектах этот показатель пре-

высил 90%.

Важным показателем, характеризующим 

доступность лекарственного обеспечения, 

являются размеры выделенных бюджет-

ных финансовых средств, а также затраты 

на одного льготополучателя [1]. Нами про-

ведено изучение динамики данных показа-

телей за период с 2019 г. по 2023 г. (табл. 6).

Представленные данные указывают 

на ежегодное повышение бюджетного 

финансирования программы ОНЛС. В пери-

од с 2019 г. по 2023 г. произошло практи-

чески двукратное увеличение финансиро-

вания ЛЛО (темп роста – 183,56%).

Необходимо отметить, что за анали-

зируемый период норматив финансовых 

затрат в месяц на одного гражданина, полу-

чающего государственную социальную 

помощь, был увеличен на 31,0%: с 860,6 руб. 

(2019 г.) до 1127,8 руб. (2023 г.)4. Фактиче-

ские затраты на одного льготополучателя 

в ОНЛС возросли в рассматриваемом перио-

де в полтора раза (150,85%): с 20 772,38 руб. 

в 2019 г. до 31 334,78 руб. в 2023 г. 

При этом наблюдается увеличение раз-

рыва с 2,01 до 2,32 раз превышения фак-

тических расходов на одного гражданина, 

оставшегося в программе ОНЛС и получа-

ющего ЛЛО, над годовой суммой плани-

руемых затрат, рассчитанных в соответ-

ствии с утвержденным нормативом в месяц 

без учета межбюджетного трансферта. Сле-

дует указать на увеличение доли привле-

ченных региональных бюджетных средств 

для ЛЛО льготополучателей в программе 

ОНЛС. В анализируемом периоде этот пока-

затель вырос на 12,0%: с 47,65% в 2019 г. 

до 59,65% в 2023 г.

Мониторинг реализации государ-

ственных гарантий обеспечения граждан 

Таблица 5. Ранжирование субъектов по доле граждан, фактически получивших лекарственные средства в 2023 г., %

Границы 
интервала, %

Число 
субъектов Субъекты

Среднее значение 
фактически 

получивших ЛС 
граждан, %

15,0 – 30,0 6 Республика Крым, Волгоградская обл., Республика Северная Осетия-Алания, 
Республика Адыгея, Республика Дагестан, Чеченская Республика

20,72

30,1 – 45,0

15

Еврейская автономная обл., Республика Марий Эл, Московская обл., Хабаровский край, 
Республика Мордовия, Чукотский автон. округ, Пензенская обл., Краснодарский край, 

Мурманская обл., Карачаево-Черкесская Республика, Кабардино-Балкарская Республика, 
Республика Ингушетия, Амурская обл., Севастополь, Ставропольский край

39,42

45,1 – 60,0

30

Вологодская обл., Ярославская обл., Рязанская обл., Самарская обл., Архангельская обл., 
Чувашская Республика, Ханты-Мансийский автон. округ – Югра, Тверская обл., Белгородская обл., 

Орловская обл., Ульяновская обл., Новосибирская обл., Республика Тыва, Астраханская обл., 
Омская обл., Курская обл., Сахалинская обл., Владимирская обл., Ростовская обл., 

Забайкальский край, Республика Калмыкия, Воронежская обл., Удмуртская Республика, 
Республика Алтай, Республика Хакасия, Липецкая обл., Иркутская обл., Республика Бурятия, 

Ленинградская обл., Костромская обл.

51,85

60,1 – 75,0

18

Тамбовская обл., Саратовская обл., Приморский край, Республика Саха (Якутия), 
Республика Татарстан, Курганская обл., Красноярский край, Тульская обл., Алтайский край, 
Республика Карелия, Республика Коми, Кировская обл., Смоленская обл., Калужская обл., 

Псковская обл., Кемеровская обл. – Кузбасс, Свердловская обл., Нижегородская обл.

64,49

75,1 – 100,0

16

Республика Башкортостан, Ямало-Ненецкий автон. округ, Брянская обл., Новгородская обл., 
Челябинская обл., Магаданская обл., Ненецкий автон. округ, Ивановская обл., 

Камчатский край, Санкт-Петербург, Томская обл., Москва, Пермский край, 
Тюменская обл., Оренбургская обл., Калининградская обл.

90,77

В целом 
по Российской 

Федерации
 60,34

4 Постановление Правительства Российской Федерации от 20.04.2023 г. № 629 «Об установлении норматива финансовых затрат 
в месяц на одного гражданина, получающего государственную социальную помощь в виде социальной услуги по обеспечению 
в соответствии со стандартами медицинской помощи по рецептам врача (фельдшера) лекарственными препаратами 
для медицинского применения, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания 
для детей-инвалидов, в 2023 году». URL: https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=447196.
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необходимыми лекарственными средства-

ми позволил установить, что лишь каждый 

четвертый федеральный льготник оставил 

право на ЛЛО за счет федерального бюд-

жета. При этом в последние годы (2021–

2023 гг.) наметилась тенденция некоторо-

го увеличения доли сохранивших право 

на ЛЛО (рост + 3,92%). Ранжирование субъ-

ектов на основе вариабельности этого 

показателя от 5,94% (Тульская область) 

до 71,43% (Чукотский автономный округ) 

позволило выделить три группы субъек-

тов со сходными значениями показате-

ля. С 2021 г. отмечается рост численно-

сти граждан, получающих необходимые 

ЛС за счет федерального бюджета. Среди 

федеральных льготополучателей око-

ло 10% (9,68% в 2023 г.) составляют лица 

до 18 лет. Установлено, что в целом по Рос-

сийской Федерации доля граждан, из числа 

имеющих право и фактически получивших 

ЛС за счет бюджета, немногим превышает 

60%. В период с 2019 г. по 2023 г. прои-

зошло практически двукратное увеличе-

ние бюджетного финансирования ЛЛО 

федеральных льготополучателей (темп 

роста 183,56%). Этому способствовало 

увеличение затрат на одного льготополу-

чателя, которые в рассматриваемом пери-

оде возросли в полтора раза (150,85%) 

с 20 772,38 руб. в 2019 г. до 31 334,78 руб. 

в 2023 г. При этом наблюдается повышение 

на 12,0% доли привлеченных региональ-

ных бюджетных средств для ЛЛО льгото-

получателей в программе ОНЛС, а также 

увеличение разрыва превышения факти-

ческих расходов на одного гражданина, 

оставшегося в программе ОНЛС, над годо-

вой суммой, рассчитанной в соответствии 

с утвержденным нормативом в месяц, 

без учета межбюджетного трансферта.
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Таблица 6.  Динамика расходов бюджетных финансовых средств на ЛЛО и затрат 
на одного льготополучателя в программе ОНЛС

Показатель

Годы
Сравнение 

2023 г./2019 г.2019 2020 2021 2022 2023

Расходы федерального бюджета 

Сумма, млн руб. 75 299,22 90 177,45 97 788,84 114 780,19 138 220,97 62 921,76

Темп роста, % - 119,76 108,44 117,38 120,42 183,56

Норматив затрат на одного гражданина

В месяц, руб. 860,6 886,4 929,8 1007,9 1127,8 267,2

Темп роста, % - 103,9 104,9 108,4 111,9 131,0

Сумма в год, без учета 
межбюджетного трансферта, руб.

10 327,2 10 636,8 11 157,6 12 094,8 13 533,6  

Затраты на 1 льготополучателя

Сумма, руб. 20 772,38 25 425,44 27 118,65 31 283,9 31 334,78 10 562,40

Темп роста, % - 122,40 106,66 115,36 100,16 150,85

Соотношение суммы затрат на одного льготополучателя к годовой сумме, рассчитанной 
в соответствии с утвержденным нормативом, без учета межбюджетного трансферта

Кратность, раз 2,01 2,39 2,43 2,59 2,32 -

Региональные бюджетные средства, привлеченные на ЛЛО льготополучателей в программе ОНЛС

В целом по Российской Федерации, % 47,65 52,80 53,88 56,58 59,65 + 12,0
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В работе представлены результаты многокритериального анализа государственных закупок медицинских 
стационаров педиатрического профиля, клинических исследований в рамках области применения 
«педиатрия», а также мониторинг судебной практики в части лекарственного обеспечения детей.
Авторами установлено, что в рамках рутинной клинической практики, оцениваемой по результатам 
закупок лекарственных препаратов медицинскими стационарами педиатрического профиля, 
регистрируется потребление препаратов off-label на уровне, превышающем 52%, что продиктовано 
как отсутствием сбалансированности национального ассортиментного портфеля препаратов 
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Kovalyova E.A., Nemyatykh O.D., Medvedeva D.M., Kuznetsova P.V., Narkevich I.A. 

Risk analysis in the field of circulation of medicines for children within the National Health System

The article presents the results of a multi-criteria analysis of public procurement of pediatric hospitals, clinical studies within the scope of application 

of «pediatrics», as well as monitoring of judicial practice in terms of drug provision for children.

The authors found that in the framework of routine clinical practice, assessed based on the results of drug procurement by pediatric hospitals, the consumption 

of off-label drugs is recorded at a level exceeding 52%, which is dictated by both the lack of balance in the national assortment portfolio of drugs for pediatrics 

in terms of specific formulations and dosages, and the insufficient level of clinical trials of drugs in this age group. The share of studies on drugs developed 

in the Russian Federation is only 21%, which demonstrates the priority orientation of the Russian pharmaceutical industry towards patients over 18 years 

of age, due to the complexity and duration of pharmaceutical development in the field of pediatrics, and highlights the potential risks of import dependence 

in the near and medium term. At the same time, there is no correlation between the dynamics of morbidity, the structure of off-label consumption and the area 

of application of potential drugs, which, in turn, eliminates the likelihood of resolving issues of using drugs “off-label” in pediatrics in the current state 

of the pharmaceutical market. 

The obtained results highlight the importance of developing regulatory initiatives aimed at improving drug supply issues in pediatrics.

Keywords: circulation of medicines, drug provision in pediatrics, public procurement of pediatric medical hospitals, drug provision for minors, 

use of unregistered medicines in the territory of the Russian Federation, off-label, use of off-label medicines, therapy “outside the instructions”, 

the appointment and use of medicines for vital indications
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Введение
Эффективная система лекарственного 

обеспечения педиатрических пациентов 

является основой оказания качественной 

медицинской помощи детям, позволяю-

щей рационально использовать финан-

совые ресурсы системы российского 

здравоохранения. 

Однако, несмотря на ввод в граждан-

ский оборот новых лекарственных средств 

для медицинского применения у детей, 

постепенное накопление данных о без-

опасности, клинической и клинико-эко-

номической эффективности препаратов 

в детской популяции, расширение панели 

возможностей производственных аптек, 

изменение правового статуса зареги-

стрированных препаратов, назначаемых 

off-label на основании доказательного 

опыта применения по новому назначе-

нию, вопросы обоснованности врачебных 

назначений с приемлемым профилем убе-

дительности доказательств в отношении 

педиатрических пациентов в условиях 

возникновения и развития ряда пато-

логий остаются открытыми. Важно под-

черкнуть, что проблема применения 

лекарственных препаратов в педиатрии 

в рамках терапии «вне инструкции» 

усугубляется отсутствием детских 

лекарственных форм.

Проведенными ранее исследованиями 

была определена структура российского 

национального фармацевтического рынка 

в рамках сегмента для педиатрии и обо-

значены перспективы оптимизации лекар-

ственного обеспечения педиатрических 

пациентов в целом [1, 2]. 

Цель работы
Проанализировать риски обращения 

лекарственных средств для детей в рамках 

национальной системы здравоохранения.

Материалы и методы
Анализ потребления лекарственных 

препаратов для детей медицинскими 

организациями проводился на приме-

ре г. Санкт-Петербург с использованием 

единой информационной системы в сфе-

ре закупок (ЕИСЗ) Российской Федерации 

за период 2016–2023 гг. на основании 

выставленных электронных заявок на про-

ведение аукциона и заключенных контрак-

тов [3]. Для проектирования максимально 

корректного дизайна исследования был 

сформирован информационный массив, 

характеризующий ассортиментную матри-

цу лекарственных препаратов в рамках 

субъекта Российской Федерации. 

Оценка базы данных, включающей 

6159 позиций, в разрезе АТХ-классифика-

ции, а также инструкций по медицинско-

му применению лекарственных препа-

ратов (ЛП), клинических рекомендаций, 

для педиатрии в части специфичных лекарственных форм и дозировок, так и недостаточным 
уровнем клинических исследований препаратов в данной возрастной группе. Доля исследований 
в отношении препаратов, разработанных на территории Российской Федерации, составляет лишь 
21%, что демонстрирует приоритетную ориентацию российской фарминдустрии на пациентов 
старше 18 лет, обусловленную сложностью и длительностью фармразработки в области педиатрии 
и подчеркивает потенциальные риски импортозависимости в ближайшей и среднесрочной 
перспективах. При этом отсутствует корреляция между динамикой заболеваемости, структурой 
off-label-потребления и областью применения потенциальных препаратов, что, в свою очередь, 
нивелирует вероятность решения вопросов применения препаратов «вне инструкции» в педиатрии 
в условиях современного состояния фармацевтического рынка. 
Полученные результаты подчеркивают важность разработки регуляторных инициатив, направленных 
на совершенствование вопросов лекарственного обеспечения в педиатрии.

Важно подчеркнуть, что проблема применения 
лекарственных препаратов в педиатрии 

в рамках терапии «вне инструкции» 
усугубляется отсутствием детских 

лекарственных форм.

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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ориентированных на педиатрическую 

практику, проводилась методом контент-

анализа. 

Перспективы развития фармацевти-

ческого рынка в анализируемом сегменте 

оценивали с точки зрения текущих, прио-

становленных, прекращенных и завершен-

ных клинических исследований в детской 

популяции в рамках области применения 

«Педиатрия» на основе контент-анали-

за реестра разрешений на проведение 

клинических исследований за период 

с 01.01.2016 г. по 31.12.2023 г. [4].

Мониторинг судебной практики про-

водили методом контент-анализа с помо-

щью кросс-платформенной справочной 

правовой системы «Консультант плюс» 

на уровне решений высших судов за пери-

од с 01.01.2016 г. по 31.12.2023 г. с исполь-

зованием расширенного поиска по ключе-

вым словам «лекарственное обеспечение 

детей» [5].

Группировку, ранжирование и систе-

матизацию применяли в рамках анализа 

ассортиментной матрицы лекарственных 

препаратов для педиатрии. Графический 

анализ был использован для визуализации 

данных. Обработка данных осуществля-

лась с использованием MS Excel 2021.

Результаты и обсуждение
Установлено, что с 2016 по 2023 гг. 

показатель общего объема госпитальных 

закупок в рамках анализируемого субъекта 

составил 842,62 млн руб. При этом в 2023 г. 

зафиксировано значительное (на 94,36%) 

увеличение выделения финансовых ресур-

сов по сравнению с 2022 г., что вполне 

может быть обосновано организацией 

закупок на длительный период (табл. 1). 

Лидерами в стоимостном выражении 

выступают препараты групп: L – проти-

воопухолевые препараты и иммуномоду-

ляторы; J – противомикробные препараты 

для системного использования; R – препа-

раты для лечения заболеваний респира-

торной системы, охватывая 25,13%; 24,84% 

и 15,89% общей структуры. Примечатель-

но, что в 2023 г. количество электронных 

заявок также превысило аналогичный 

показатель 2022 г. на 23,37%. Проведенный 

анализ ассортимента позволил установить, 

что группа С – препараты для лечения 

заболеваний сердечно-сосудистой систе-

мы в стоимостном выражении составляет 

лишь 0,096%, 0,58%, 0,34% интегрального 

показателя затрат в 2021, 2022, 2023 гг. 

соответственно. Минимальными величина-

ми характеризуются затраты в отношении 

противопаразитарных позиций, препара-

тов для лечения заболеваний урогениталь-

ных органов и препаратов половых гор-

монов, а также гормональных препаратов 

для системного использования. 

Оценка распределения ассортимен-

та лекарственных препаратов для детей 

Таблица 1.  Динамика стоимостного объема госпитальных закупок, 
млн руб

Код 
АТХ

Годы

Итого2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

A 0,17 2,11 5,72 4,83 5,18 4,19 3,82 4,90 30,92

B - 5,51 9,64 9,68 4,39 8,13 9,21 7,30 53,84

C - 0,11 0,41 0,75 0,39 0,11 0,58 0,66 3,00

D - 1,13 6,47 2,05 2,99 3,01 8,24 4,20 28,09

G - 0,11 0,21 0,24 0,13 0,05 0,03 0,02 0,79

H - 0,09 0,12 0,61 0,39 0,17 0,24 0,27 1,89

J 0,63 9,39 26,93 28,05 25,07 27,56 26,40 65,30 209,34

L - 0,45 17,86 27,84 42,96 29,41 24,93 68,32 211,76

M - 0,53 5,71 11,26 5,43 0,71 0,92 5,64 30,20

N - 3,59 9,07 17,82 9,61 8,89 5,01 7,21 61,20

P - 0,00 0,01 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 0,02

R - 11,67 18,69 26,14 22,73 25,26 12,03 17,38 133,89

S 0,03 0,10 0,88 0,84 0,84 0,86 0,94 1,06 5,55

V - 5,80 16,75 16,84 9,19 6,00 6,89 10,66 72,14

Итого 0,83 41,41 119,44 151,91 129,47 114,33 99,25 192,91 842,62

Примечание: АТХ – анатомо-терапевтическо-химическая классификация; 
A – препараты, влияющие на пищеварительный тракт и обмен веществ; 
B – препараты, влияющие на кроветворение и кровь; 
C – препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой системы; 
D – препараты для лечения заболеваний кожи; 
G – препараты для лечения заболеваний урогенитальных органов и половые гормоны; 
H – гормональные препараты для системного использования (исключая половые гормоны); 
J – противомикробные препараты для системного использования; 
L – противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы; 
M – препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы; 
N – препараты для лечения заболеваний нервной системы; 
P – противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты; 
R – препараты для лечения заболеваний респираторной системы; 
S – препараты для лечения заболеваний органов чувств; 
V – прочие лекарственные препараты.

АНАЛИЗ РИСКОВ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ДЕТЕЙ В РАМКАХ НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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по способу/пути введения и применения 

позволила выявить категории с наиболь-

шим удельным весом в общей структуре 

закупок, а именно: парентеральные формы, 

а также лекарственные формы для приема 

внутрь, суммарно охватывающие 75,85% 

ассортиментной матрицы (рис.1).

Анализ государственных закупок меди-

цинских стационаров за 2016–2023 гг. 

по особенностям применения в педиатрии 

демонстрирует практику потребления 

лекарственных препаратов «вне инструк-

ции» во всех АТХ-группах на уровне 

от 17 до 71%. Существенное превали-

рование off-label-потребления по доле 

торговых наименований регистрируется 

в рамках категорий противопаразитар-

ных лекарственных препаратов (71,43%), 

препаратов для лечения заболеваний сер-

дечно-сосудистой системы (71,05%), пре-

паратов для лечения заболеваний кожи 

(69,41%), а также препаратов для лечения 

заболеваний органов чувств (67,09%)%. 

В общей структуре ассортиментной матри-

цы доля торговых наименований, приме-

няемых off-label, превышает отметку 52%. 

(табл. 2). 

Оценка государственных закупок 

стационаров педиатрического профиля 

в преломлении к наличию выявленных 

off-label-позиций с учетом форм выпуска 

и дозировок в российских клинических 

рекомендациях для педиатрии позволяет 

констатировать, что факт присутствия МНН 

(группировочных наименований) реги-

стрируется для 80% препаратов категории 

Таблица 2.  Структуризация госпитальных закупок по особенностям 
применения в педиатрии

Код 
АТХ

Количество 
позиций

Доля торговых 
наименований, 

применяемых off-label, 
в структуре категории, %

Доля торговых наименований, 
применяемых off-label, 

в общей структуре 
ассортиментной матрицы, %

A 354 62,71 10,93

B 158 55,70 4,33

C 76 71,05 2,66

D 170 69,41 5,81

G 19 26,32 0,25

H 29 17,24 0,25

J 435 38,62 8,27

L 59 35,59 1,03

M 94 48,94 2,26

N 255 52,55 6,59

P 7 71,43 0,25

R 202 43,07 4,28

S 79 67,09 2,61

V 95 62,11 2,90

Итого 2032 - 52,41

Примечание: АТХ – анатомо-терапевтическо-химическая классификация; 
A – препараты, влияющие на пищеварительный тракт и обмен веществ; 
B – препараты, влияющие на кроветворение и кровь; 
C – препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой системы; 
D – препараты для лечения заболеваний кожи; 
G – препараты для лечения заболеваний урогенитальных органов и половые гормоны; 
H – гормональные препараты для системного использования (исключая половые гормоны); 
J – противомикробные препараты для системного использования; 
L – противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы; 
M – препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы; 
N – препараты для лечения заболеваний нервной системы; 
P – противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты; 
R – препараты для лечения заболеваний респираторной системы; 
S – препараты для лечения заболеваний органов чувств; 
V – прочие лекарственные препараты.

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Рисунок 1.  Структуризация госпитальных закупок по способу/пути введения и применения
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off-label, что, в свою очередь, подчерки-

вает проблему отсутствия приемлемых 

для современной педиатрии детских форм 

(табл. 3). 

Обращает на себя внимание наличие 

в структуре закупок позиций, отсутствую-

щих в стратегиях медикаментозной терапии 

детей в преломлении к контенту российских 

клинических рекомендаций, что свидетель-

ствует о правовых и клинических рисках 

применения данных ЛП в педиатрии [6]. 

При этом сравнительно высокие риски 

регистрируются в категориях лекарствен-

ных препаратов, влияющих на пищевари-

тельный тракт и обмен веществ (28,95%), 

препаратов для лечения заболеваний 

нервной системы (18,42%), препаратов 

для лечения заболеваний кожи (11,84%), 

а также противомикробных препаратов 

для системного использования (9,21%).

Оценка перспектив развития фармацев-

тического рынка в анализируемом сегменте 

Таблица 3.  Анализ структуры off-label-потребления в рамках госпитальных закупок ЛП медицинскими стационарами 
педиатрического профиля

Код 
АТХ

Количество 
наименований, 

отсутствующих в КР 
для педиатрии МНН / группировочные наименования

A 22

адеметионин, активированный уголь + желчь + крапивы двудомной листья + чеснока посевного луковицы, 
алгелдрат + магния гидроксид, артишока листьев экстракт, аскорбиновая кислота + рутозид, бендазол + папаверин, 
витамин Е + ретинол, инозин + меглюмин + метионин + никотинамид + янтарная кислота, клещевины обыкновенной 

семян масло, кокарбоксилаза, оксибутинин, шиповника плоды, альфа-токоферола ацетат, альфа-токоферол + ретинола 
пальмитат + фитоменадион + эргокальциферол, бор + кальций + колекальциферол + магний + марганец + медь + цинк 

кальций + колекальциферол + марганца сульфат + меди оксид + натрия бората декагидрат + цинка оксид, глютаминовая 
кислота, железа [III] оксид + каперса колючего корни + кассии западной семена + паслен черный + тамарикс 

галльский + терминалии аржуна коры + тысячелистника обыкновенного трава + цикория обыкновенного семена, 
эубиотик, каперсы колючей экстракт + кассии западной экстракт + паслена черного плодов экстракт + тамарикса 
двудомного плодов экстракт + терминалии чебулы плодов экстра, кармеллозы натрия и госсиполацетата натрия 

сополимер, фосфолипиды + глицирризиновая кислота

B 1 борная кислота + нитрофурал + [коллаген]

C 5 бендазол, ландыша листьев гликозид, левоментола раствор в ментилизовалерате, уабаин, циннаризин,

D 9
полигексанид, сульфадиазин серебра, флутиказона фуроат, фукорцин, кальция гопантотенат, ксероформ, метилурацил, 

октенидина дигидрохлорид + феноксиэтанол, трибромфенолята висмута + висмута оксида комплекс

J 7
бацитрацин + неомицин, мяты перечной листьев масло + месульфамид + сульфатиазол + тимол + эвкалипта шарикового 

листьев масло, мяты перечной листьев масло + сульфаниламид + сульфатиазол + тимол + эвкалипта прутовидного 
листьев масло, нитрофурал, изопринозин, мерексид , фрамицетин + грамицидин + дексаметазон

L 2 дезоксирибонуклеат натрия, секукинумаб

M 3 атракурия безилат, диметилсульфоксид, камфорный спирт

N 14

аминофенилмасляная кислота, бромизовал + кальция глюконат + кофеин + папаверин + фенобарбитал, 
валерианы лекарственной корневищ с корнями экстракт, ипидакрин, никотиноил гамма-аминомасляная кислота, 

пустырника травы экстракт, тетраметилтетраазабициклооктандион, ацетилсалициловая кислота + кофеин + парацетамол, 
ботулинический токсин типа а-гемагглютинин комплекс, фторотан, леветинол, мяты перечной листьев 

масло + фенобарбитал + этилбромизовалерианат, этилметилгидроксипиридина сукцинат, оксибупрокаина гидрохлорид

R 7
аммиак + аниса обыкновенного плодов масло + солодки корней экстракт, аммиак + аниса обыкновенного семян масло, 

алтея корней экстракт сухой, эуфиллин, натрия кромогликат, протаргол, фенспирид, 

S 2 карбомер, сульфацетамид

V 4
гадобеновая кислота, димеркаптопропансульфонат натрия, комплекс микроэлементов [парентеральное введение], 

биотилированные аллергены 

Итого 76 -

Примечание: АТХ – анатомо-терапевтическо-химическая классификация; МНН – международные непатентованные наименования; 
ТН – торговые наименования; КР – клинические рекомендации; A – препараты, влияющие на пищеварительный тракт и обмен веществ; 
B – препараты, влияющие на кроветворение и кровь; C – препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой системы; 
D – препараты для лечения заболеваний кожи; J – противомикробные препараты для системного использования; 
L – противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы; M – препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы; 
N – препараты для лечения заболеваний нервной системы; R – препараты для лечения заболеваний респираторной системы; 
S – препараты для лечения заболеваний органов чувств; V – прочие лекарственные препараты.
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с точки зрения текущих, приостановлен-

ных, прекращенных и завершенных клини-

ческих исследований в детской популяции 

позволила установить, что на территории 

Российской Федерации за анализируемый 

период инициировано 38 клинических 

исследований, посвященных оценке эффек-

тивности и безопасности лекарственных 

препаратов для педиатрической практики, 

из которых 63% составляют исследования 

III фазы [4]. При этом в педиатрии в целом 

зафиксированы исследования в отношении 

четырехвалентной менингококковой конъ-

югированной вакцины, имидазолилэтана-

мида пентандиовой кислоты, полиметил-

силоксана, симетикона, оциллококцинума, 

далбаванцина, 20-валентной пневмокок-

ковой конъюгированной вакцины, аталу-

рена, ибупрофена, панавира (картофеля 

побегов сумма полисахаридов), парацета-

мола, вилтоларсена, нусинерсена. На паци-

ентов всех возрастных групп (категория 

«педиатрия+терапия») ориентирована 

клиническая оценка эффективности и без-

опасности интерферона альфа-2b челове-

ческого рекомбинантного, рацекадотрила, 

домперидона+симетикона, ибупрофена. 

Примечательно, что максимальное число 

исследований регистрируется в отноше-

нии препаратов, применяемых в детской 

ревматологии (олокизумаб, тофацитиниб, 

олумиант, барицитиниб, тоцилизумаб) 

(рис. 2).

Важно подчеркнуть, что доля исследова-

ний в отношении препаратов, разработан-

ных на территории Российской Федерации, 

составляет лишь 21%, что демонстриру-

ет приоритетную ориентацию россий-

ской фарминдустрии на пациентов стар-

ше 18 лет, обусловленную сложностью 

и длительностью фармразработки в обла-

сти педиатрии и подчеркивает потенци-

альные риски импортозависимости в ближ-

ней и среднесрочной перспективах [7,8]. 

При этом отсутствует корреляция между 

динамикой заболеваемости, структурой 

off-label-потребления и областью при-

менения потенциальных ЛП, что, в свою 

очередь, нивелирует вероятность реше-

ния вопросов применения препаратов 

«вне инструкции» в педиатрии в услови-

ях современного состояния фармацевти-

ческого рынка. Последнее обосновывает 

необходимость совершенствования меха-

низмов государственного регулирования 

в части разработки и производства ЛП 

для детей.

Важно заметить, что отсутствие кли-

нических исследований в отношении пре-

паратов, применяющихся при тяжелых, 

прогрессирующих жизнеугрожающих забо-

леваниях и, как следствие, государствен-

ной регистрации, обуславливает примене-

ние незарегистрированных на территории 

Российской Федерации лекарственных 

средств, что формирует судебную практику 

Рисунок 2.  Анализ структуры клинических исследований в рамках области применения 
«Педиатрия»
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в части отсутствия жизненно необходимых 

для ребенка препаратов и незаконного 

ввоза данных препаратов на территорию 

России [5].

Заключение
Конвенция о правах ребенка, Консти-

туция Российской Федерации и федераль-

ные законы, включая законы от 24.07.1998  

№ 124-ФЗ «Об основных гарантиях 

прав ребенка в Российской Федерации», 

от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств», предусматривают 

защиту прав наиболее уязвимой группы 

населения, что подчеркивает приоритет-

ность вопросов совершенствования лекар-

ственного обеспечения детей.

К сожалению, в рамках рутинной клини-

ческой практики, оцениваемой по результа-

там закупок ЛП медицинскими стационарами 

педиатрического профиля, регистриру-

ется потребление препаратов off-label 

на уровне, превышающем отметку 52%, 

что продиктовано как отсутствием сба-

лансированности национального ассорти-

ментного портфеля препаратов для педиа-

трии в части специфичных лекарственных 

форм и дозировок, так и недостаточным 

уровнем клинических исследований пре-

паратов в данной возрастной группе. 

В свою очередь, проведение клинических 

исследований у несовершеннолетних 

пациентов осложняется гетерогенностью 

популяции, специфическими побочными 

реакциями и затруднениями в определе-

нии объективных конечных показателей, 

обуславливающих специфичность дизай-

на в педиатрии.

Таким образом, полученные резуль-

таты подчеркивают важность разработки 

регуляторных инициатив, направленных 

на совершенствование вопросов лекар-

ственного обеспечения детей.
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правового регулирования, в том числе на региональном уровне, деятельности государственных 
(региональных) фармаций. Впервые описана практика применения законодательства во всех 
субъектах Российской Федерации с точки зрения наличия и обеспечения функций единственного 
поставщика лекарственных препаратов в регионе. Представлены данные по 64 организациям, 
которые являются или потенциально способны выступать единственными поставщиками 
в соответствующем субъекте Российской Федерации. Сформулирована принципиальная схема 
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Введение
В 2023 году был принят Федеральный 

закон от 04.08.2023 № 444-ФЗ (далее – 

ФЗ-444)1 «О внесении изменений в отдель-

ные законодательные акты Российской 

Федерации», который позволил сохранить 

возможность осуществления закупок субъ-

ектами РФ товаров, работ и услуг у един-

ственного поставщика – государственного 

унитарного предприятия (далее – ГУП) соот-

ветствующего субъекта РФ либо у акционер-

ного общества (далее – АО), сто процентов 

акций которого принадлежит соответству-

ющему субъекту Российской Федерации. 

Данное право, в том числе для обеспечения 

потребностей в лекарственных средствах 

(далее – ЛС), специализированных продук-

тах лечебного питания, медицинских изде-

лиях (далее – МИ), расходных материалах, 

средствах для дезинфекции, а также услу-

гах по их хранению и доставке, работах 

по ремонту и техническому обслуживанию 

медицинских изделий, является особо зна-

чимым для дальнейшего предназначения 

и реализации роли государственных (регио-

нальных) фармаций2 в структуре системы 

лекарственного обеспечения населения 

РФ. В ряде субъектов РФ, использующих 

такой механизм обеспечения населения 

лекарственными препаратами (далее – ЛП), 

выстроены эффективные модели регио-

нальной системы лекарственного обеспече-

ния, в том числе в период пандемии, когда 

необходимые средства закупались и достав-

лялись предельно оперативно, был сфор-

мирован и поддерживался необходимый 

централизованный запас. 

Эффективность механизма характери-

зуется данными, которые свидетельствуют 

о практически полном отсутствии отсрочен-

ных рецептов, фактов возникновения нево-

стребованных объемов (истечения срока 

годности) зарегистрированных ЛП, о сни-

жении количества случаев возникновения 

дефицита или дефектуры необходимой 

фармацевтической продукции и расходных 

материалов, в том числе посредством орга-

низации прямого взаимодействия между 

медицинскими организациями (далее – МО) 

и государственными (региональными) фар-

мациями субъектов РФ.

Одновременно, в том же году, расши-

рилась и возобновила свою деятельность 

Ассоциация государственных аптечных 

сетей (далее – АГАС). Согласно итоговой 

декларации3 АГАС от 19.10.2023, субъекты 

Российской Федерации по разному осу-

ществляют организацию и функционирова-

ние систем регионального лекарственного 

обеспечения, что определяет потребно-

сти в разработке надлежащего стандарта 

по повышению организации фармацев-

тической деятельности государственных 

(региональных) фармаций.

Таким образом, целью настоящей рабо-

ты являлось проведение историко-техни-

ческого исследования вопросов развития 

нормативного правового регулирования 

деятельности государственных (региональ-

ных) фармаций в качестве единственных 

поставщиков, выявление особенностей 

и обзор законодательства субъектов РФ, 

включая разработку предложений по совер-

шенствованию социально значимых видов 

фармацевтической деятельности, определе-

ние точного количества субъектов РФ, где 

государственные (региональные) фармации 

выступают единственным поставщиком.

В качестве материалов использова-

ны базы данных нормативных правовых 

документов4,5 и судебных решений6, а так-

же статистическая информация7, которые 

доступны в открытых источниках. Поиск 

осуществлялся за период 2013 – 2023 гг. 

1 Федеральный закон от 04.08.2023 № 444-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/1302359988.

2 В зависимости от контекста: АО или ГУП, обладающие лицензией на фармацевтическую деятельность, или юридическое лицо, 
вне зависимости от организационно-правовой формы, на 100% принадлежащее субъекту Российской Федерации и обладающее 
лицензией на фармацевтическую деятельность.

3 Итоговая декларация АГАС. URL: https://gos-apteki.ru/strategy/

4 Официальный интернет-портал правовой информации. URL: http://pravo.gov.ru/

5 Электронный фонд нормативно-технической и нормативно-правовой информации Консорциума «Кодекс». URL: https://docs.cntd.ru/

6 Банк решений арбитражных судов. URL: https://ras.arbitr.ru/

7 Сервис «Мой бизнес». URL: https://checko.ru/
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по следующим поисковым словам: «полное 

наименование государственной (регио-

нальной) фармации + единственный 

поставщик», «единственный поставщик 

лекарственных средств», «государствен-

ное унитарное предприятие + единствен-

ный поставщик», «акционерное общество+ 

единственный поставщик».

Полученная информация была систе-

матизирована, классифицирована и про-

анализирована. В результате были описа-

ны нормативные правовые особенности 

на федеральном и региональном уровне 

в части осуществления ГУП или АО дея-

тельности в виде единственного постав-

щика, а также сформирована полная база 

субъектов Российской Федерации по при-

менению данной нормы закона.

Ретроспектива регулирования 
государственных фармаций 
как единственного поставщика

Для государственных учреждений, 

государственных унитарных предприятий 

право выступать единственным постав-

щиком работы или услуги, выполнение 

или оказание которых может осущест-

вляться только органом исполнитель-

ной власти в соответствии с его полно-

мочиями, было закреплено изначальной 

конструкцией Федерального закона 

от 05.04.2013 № 44-ФЗ (далее – ФЗ-44)8 

в ч. 6  п. 1 ст. 93. Важно привести пол-

ный текст данной нормы: «возникнове-

ние потребности в работе или услуге, 

выполнение или оказание которых может 

осуществляться только органом испол-

нительной власти в соответствии с его 

полномочиями либо подведомственными 

ему государственным учреждением, госу-

дарственным унитарным предприятием, 

соответствующие полномочия которых 

устанавливаются федеральными зако-

нами, нормативными правовыми акта-

ми Президента Российской Федерации 

или нормативными правовыми актами 

Правительства Российской Федерации, 

законодательными актами соответ-

ствующего субъекта Российской Федера-

ции (ред. от 5 апреля 2013 г.)». С момента 

принятия ФЗ-44 до настоящего времени 

в ч. 6 п. 1 ст. 93 последовательно были вне-

сены следующие изменения (рис. 1):

  слова «возникновение потребности в» 

заменены на «закупка»;

  после слов «государственным унитарным 

предприятием» добавлены слова «либо 

акционерным обществом, сто процентов 

акций которого принадлежит Российской 

Федерации»;

  слова «подведомственными ему», «за-

конодательными актами соответству-

ющего субъекта Российской Федера-

ции» – исключены.

Последнее изменение привело к неле-

гитимности ч. 6 п. 1 ст. 93 ФЗ-44, поскольку 

статус единственного поставщика может 

быть присвоен государственному учреж-

дению (далее – ГУ), ГУП либо АО на осно-

вании нормативного правового акта феде-

ральных органов власти.

Ввиду того, что некоторые субъекты 

РФ пользовались данным правом, и такая 

модель лекарственного обеспечения в реги-

онах продемонстрировала свою высокую 

эффективность, в Государственную Думу 

Федерального собрания Российской Феде-

рации был внесен законопроект9 (ФЗ-444), 

который дополнил ч. 61 п. 1 ст. 93 Феде-

рального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ 

следующим содержанием: «осуществле-

ние исполнительными органами субъек-

та Российской Федерации, государствен-

ными учреждениями субъекта Российской 

Федерации (муниципальными учреждени-

ями муниципальных образований, входя-

щих в состав субъекта Российской Феде-

рации) закупки ЛС, специализированных 

продуктов лечебного питания, медицин-

ских изделий, расходных материалов, 

средств для дезинфекции, а также услуг 

по хранению и доставке соответствую-

щих товаров, работ по ремонту и тех-

ническому обслуживанию медицинских 

8 Федеральный закон от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд». ULR: https://docs.cntd.ru/document/499011838.

9 Законопроект № 119762-8. URL: https://sozd.duma.gov.ru/bill/119762-8
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изделий у государственного унитарного 

предприятия соответствующего субъек-

та Российской Федерации либо у АО, сто 

процентов акций которого принадлежит 

соответствующему субъекту Российской 

Федерации;». При этом изначальный текст 

законопроекта содержал вторую часть, где 

статус единственного поставщика должен 

был определяться нормативным правовым 

актом Правительства Российской Феде-

рации по обращению высшего исполни-

тельного органа государственной власти 

субъекта Российской Федерации в случае 

наделения его соответствующим пол-

номочием законом субъекта Российской 

Федерации, что в целом сопоставимо с дей-

ствовавшей ч. 6 п. 1 ст. 93 ФЗ-44. Однако 

подобное положение противоречило прин-

ципу самостоятельности решения вопро-

сов местного значения муниципальными 

образованиями, к которым также относит-

ся исполнение бюджетов муниципальных 

образований, согласно заключению право-

вого департамента Аппарата Государствен-

ной Думы.

Одновременно с введением ч. 61 п. 1 

ст. 93 ФЗ-44 был предусмотрен переход-

ный период с 1 июля 2023 года до 30 июня 

2024 года, установленный ч. 76 ст. 112  

ФЗ-44 и ч. 16 ст. 8 Федерального закона 

№ 223-ФЗ от 18.07.2011 (далее – ФЗ-223), 

где были предусмотрены аналогичные 

формулировки, но с сохранением законо-

дательного акта субъекта России.

Таким образом, на сегодняшний день 

действительна прямая норма закона, уста-

новленная ч. 61 п. 1 ст. 93 ФЗ-44, не требу-

ющая законодательных актов соответству-

ющего субъекта Российской Федерации.

Реализация статуса единственного 
поставщика государственных 
(региональных) фармаций 
в субъектах Российской Федерации

Законодательство в Архангель-
ской области. Исходя из положений 

ст. 26.1 Закона Архангельской обла-

сти от 18.03.2013 № 629-38-ОЗ (в ред. 

от 19.02.2018 г.; далее – Закон Архангель-

ской области)10, в соответствии ч. 6 п. 1  

10 Закон Архангельской области от 18.03.2013 № 629-38-ОЗ «О реализации государственных полномочий Архангельской области 
в сфере охраны здоровья граждан». URL: http://pravo.gov.ru/proxy/ips/?docbody=&nd=123030477&rdk=17.

Рисунок 1. Трансформация части 6 пункта 1 статьи 93 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ

6)  возникновение потребности в работе или услуге, выполнение или оказание которых может осуществляться 
только органом исполнительной власти в соответствии с его полномочиями либо подведомственными ему 
государственным учреждением, государственным унитарным предприятием, соответствующие полномочия 
которых устанавливаются Федеральными законами, нормативными правовыми актами Президента 
Российской Федерации или нормативными правовыми актами Правительства Российской Федерации, 
законодательными актами соответствующего субъекта Российской Федерации;

6)  возникновение потребности в закупка работы или услуги, выполнение или оказание которых может 
осуществляться только органом исполнительной власти в соответствии с его полномочиями, либо 
подведомственными ему государственным учреждением, государственным унитарным предприятием, 
либо акционерным обществом, сто процентов акций которого принадлежит Российской Федерации, 
соответствующие полномочия которых устанавливаются федеральными законами, нормативными 
правовыми актами Президента Российской Федерации, нормативными правовыми актами Правительства 
Российской Федерации, законодательными актами соответствующего субъекта Российской Федерации; 

6)  закупка работы или услуги, выполнение или оказание которых может осуществляться только 
органом исполнительной власти в соответствии с его полномочиями, либо подведомственными ему 
государственным учреждением, государственным унитарным предприятием, либо акционерным обществом, 
сто процентов акций которого принадлежит Российской Федерации, соответствующие полномочия которых 
устанавливаются федеральными законами, нормативными правовыми актами Президента Российской 
Федерации, нормативными правовыми актами Правительства Российской Федерации, законодательными 
актами соответствующего субъекта Российской Федерации;

6)  закупка работы или услуги, выполнение или оказание которых может осуществляться только органом 
исполнительной власти в соответствии с его полномочиями, либо государственным учреждением, 
государственным унитарным предприятием, либо акционерным обществом, сто процентов акций 
которого принадлежит Российской Федерации, соответствующие полномочия которых устанавливаются 
федеральными законами, нормативными правовыми актами Президента Российской Федерации, 
нормативными правовыми актами Правительства Российской Федерации, законодательными актами 
соответствующего субъекта Российской Федерации;

Редакция 
от 5.04.2013 

Редакция 
от 8.06.2020 
№ 180-ФЗ
действительна 
с 19.06.2020

Редакция 
от 4.11.2022 
№ 420-ФЗ
действительна 
с 1.01.2023

Редакция 
от 2.07.2021 
№ 360-ФЗ
действительна 
с 1.06.2023
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ст. 93 ФЗ-44 ГУП Архангельской области 

«Фармация» (далее – ГУП АО «Фармация») 

осуществляло в качестве единственно-

го поставщика (исполнителя) за счет всех 

источников финансирования полномочия 

по оказанию услуг в части закупки, изго-

товления, приемки, хранения, учета, отпу-

ска и доставки ЛП, специализированных 

продуктов лечебного питания, медицинских 

изделий, средств для дезинфекции для:

  государственных МО Архангельской 

области;

  уполномоченного исполнительного ор-

гана государственной власти Архангель-

ской области;

  граждан, проживающих на территории 

Архангельской области и имеющих право 

на их получение бесплатно или с 50-про-

центной скидкой по рецептам врачей 

при оказании амбулаторной медицинской 

помощи, в соответствии с постановлением 

Правительства РФ от 30.07.1994 № 89011  

(далее – Постановление № 890);

  детей-инвалидов в соответствии с Феде-

ральным законом от 17.07.1999 № 178-ФЗ 

(далее – ФЗ-178)12;

  беременных женщин, кормящих мате-

рей и детей в возрасте до трех лет (п. 3  

ст. 52 Федерального закона от 21.11.2011  

№ 323-ФЗ (далее – ФЗ-323)13.

Для реализации вышеуказанных полно-

мочий ГУП АО «Фармация» в части поста-

вок в МО, Правительством Архангельской 

области был принят соответствующий 

порядок14, который в том числе содержал 

положения о согласовании годовой потреб-

ности каждой МО на сумму, эквивалентную 

70 процентам финансовых средств, плани-

руемых к получению в очередном финансо-

вом году из всех источников финансирова-

ния для обеспечения МО лекарственными 

препаратами, специализированными про-

дуктами лечебного питания, МИ, средства-

ми для дезинфекции, экстемпоральными 

лекарственными формами с последующим 

заключением контрактов между каждой МО 

субъекта РФ и ГУП АО «Фармация». Также 

указанным порядком была создана рабочая 

группа по вопросам рассмотрения жалоб 

со стороны МО на предмет превышения цен 

со стороны единственного поставщика.

Принимая во внимание переходный 

период, в Закон Архангельской области 

(в ред. от 18.10.2023 г.)15 были внесены 

поправки, где основание для работы в каче-

стве единственного поставщика ГУП «Фар-

мация» заменили на ч. 76 ст. 112  ФЗ-44. Так-

же был обновлен порядок16  организации 

обеспечения МО Архангельской области, 

который исключил требование о согласо-

вании годовой потребности МО на сумму, 

эквивалентную 70 процентам финансовых 

средств, планируемых к получению в оче-

редном финансовом году из всех источников 

финансирования для обеспечения МО лекар-

ственными препаратами, специализирован-

ными продуктами лечебного питания, МИ, 

средствами для дезинфекции, экстемпораль-

ными лекарственными формами с после-

дующим заключением контрактов между 

11 Постановление Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности 
и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского 
назначения». URL: https://docs.cntd.ru/document/9006396.

12 Федеральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/901738835.

13 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902312609.

14 Постановление Правительства Архангельской области от 24.09.2019 № 525-пп «О внесении изменений в Порядок организации 
обеспечения лекарственными препаратами, специализированными продуктами лечебного питания, медицинскими изделиями, 
средствами для дезинфекции, экстемпоральными лекарственными формами государственных медицинских организаций 
Архангельской области, участвующих в реализации программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи». URL: https://docs.cntd.ru/document/574821195.

15 Закон Архангельской области от 20.10.2023 № 6-2-ОЗ «О внесении изменения в областной закон «О реализации государственных 
полномочий Архангельской области в сфере охраны здоровья граждан». URL: https://docs.cntd.ru/document/406911051.

16 Постановление Архангельской области от 13.12.2023 № 1232-пп «Об утверждении Порядка организации обеспечения 
государственных медицинских организаций Архангельской области, участвующих в реализации программы государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, лекарственными средствами, специализированными продуктами 
лечебного питания, медицинскими изделиями, расходными материалами, средствами для дезинфекции при реализации 
статьи 26.1 областного закона от 18 марта 2013 года № 629-38-ОЗ «О реализации государственных полномочий Архангельской 
области в сфере охраны здоровья граждан» и о внесении изменений в постановление Правительства Архангельской области 
от 9 июня 2018 года № 259-пп». URL: https://docs.cntd.ru/document/406985761.
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каждой МО субъекта РФ и ГУП АО  «Фарма-

ция». Кроме того, из нового порядка были 

исключены положения о создании рабочей 

группы по рассмотрению жалоб со стороны 

МО на предмет превышения цен со стороны 

единственного поставщика.

Практически сразу после дополнения 

ст. 26.1 Закона Архангельской области, 

в Архангельский областной суд поступило 

исковое заявление17 о признании недействи-

тельной нормы указанного закона, которое 

суд удовлетворил в последующем. В обосно-

вание своего решения судья исходил из того, 

что принятые нормативные правовые акты 

Архангельской области грубо нарушают 

принципы единства экономического про-

странства Российской Федерации, где бук-

вальный смысл ч. 6 п. 1 ст. 93 ФЗ-44 наде-

ляет правом субъект Российской Федерации 

своим законодательным актом закрепить 

полномочия подведомственного ему пред-

приятия, но не определить его в качестве 

единственного поставщика, поскольку дан-

ная норма применяется в случаях отсут-

ствия конкурентного рынка, либо невоз-

можности осуществления конкурентных 

способов определения поставщика для нужд 

заказчика.

Однако Судебная коллегия по адми-

нистративным делам Верховного Суда 

Российской Федерации не согласилась 

с описанными в предыдущем абзаце дово-

дами18,  поскольку и ФЗ-323, и ФЗ-178 пред-

усмотрены полномочия органов государ-

ственной власти субъектов Российской 

Федерации в сфере охраны здоровья, вклю-

чающие в себя в том числе организацию 

обеспечения (включая закупки) ЛП насе-

ления и МО субъекта РФ в виде услуги, 

что полностью согласуется с ч. 6 п. 1 ст. 

93 ФЗ-44 и наделением ГУП «Фармация» 

статусом единственного поставщика. Стоит 

добавить, что согласно п. 1 ст. 6 Федераль-

ного закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обра-

щении лекарственных средств»19, к полно-

мочиям исполнительных органов субъекта 

РФ при обращении ЛС также относится раз-

работка и реализация региональных про-

грамм обеспечения населения ЛП.

Законодательство в Нижегородской 
области. В Нижегородской области дей-

ствуют три закона20,21,22, которые наделяют 

Государственное предприятие Нижегород-

ской области «Нижегородская областная 

фармация» (далее – ГП «НОФ») правом на:

  оказание услуг по обеспечению ЛП и ме-

дицинскими изделиями МО Нижегород-

ской области;

  оказание услуг по обеспечению населе-

ния Нижегородской области ЛП и меди-

цинскими изделиями при амбулаторном 

лечении по рецептам врача бесплатно 

или с 50-процентной скидкой;

  оказание отдельным категориям граждан 

социальной услуги по обеспечению ЛП 

для медицинского применения по рецеп-

там на ЛП, медицинскими изделиями по ре-

цептам на медицинские изделия, а также 

специализированными продуктами лечеб-

ного питания для детей-инвалидов.

Примечательно, что действующие 

указанные выше законы Нижегородской 

области в своих актуальных редакциях 

по-прежнему ссылаются на ч. 6 п. 1 ст. 93  

17 Решение Архангельского областного суда по Делу № 3а-615/2018 от 25.06.2018 URL: https://судебныерешения.рф/35325508

18 Апелляционное определение Верховного Суда Российской Федерации № 1-АПГ18-17 от 12.12.2018 
URL: https://legalacts.ru/sud/apelliatsionnoe-opredelenie-verkhovnogo-suda-rf-ot-12122018-n-1-apg18-17/

19 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902209774.

20 Закон Нижегородской области от 28.01.2016 № 1-З «О полномочиях государственного предприятия Нижегородской области 
на оказание услуг по обеспечению лекарственными препаратами и медицинскими изделиями медицинских организаций 
Нижегородской области». URL: https://docs.cntd.ru/document/465531420.

21 Закон Нижегородской области от 05.04.2017 № 24-З «О полномочиях государственного предприятия Нижегородской 
области на оказание услуг по обеспечению населения Нижегородской области лекарственными препаратами 
и медицинскими изделиями при амбулаторном лечении по рецептам врача бесплатно или с 50-процентной скидкой. 
URL: https://docs.cntd.ru/document/465572232.

22 Закон Нижегородской области от 05.04.2017 № 25-З «О полномочиях государственного предприятия Нижегородской области 
на оказание отдельным категориям граждан социальной услуги по обеспечению лекарственными препаратами 
для медицинского применения по рецептам на лекарственные препараты, медицинскими изделиями по рецептам 
на медицинские изделия, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/465572233.
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ФЗ-44, что делает на сегодняшний день их 

нелегитимными.

В соответствии с порядком23 организа-

ции обеспечения МО Нижегородской обла-

сти ГП «НОФ» осуществляет:

  формирование сводной потребности МО 

на ЛП и медицинские изделия не реже 

одного раза в квартал;

  закупки ЛП и медицинских изделий 

для МО за счет собственных денежных 

средств при наличии у медицинских ор-

ганизаций потребности, но не реже одно-

го раза в квартал, согласно ФЗ-223;

  заключение контрактов на оказание услуг 

по обеспечению ЛП и медицинскими из-

делиями МО с применением наименьшего 

предельного размера оптовой надбавки 

к фактическим отпускным ценам произво-

дителей, установленного в регионе.

Апелляционным определением Судеб-

ной коллегии по административным делам 

Верховного Суда Российской Федерации 

от 09 ноября 2016 г. № 9-АПГ16-3024 под-

тверждено право ГП «НОФ» на оказание ком-

плексной услуги (обеспечение ЛП, нарко-

тическими средствами и психотропными 

веществами, а также медицинскими изде-

лиями), которая в том числе включает 

в себя и закупку, хранение и доставку 

ЛП. Кроме того, Решением Управления 

Федеральной антимонопольной службы 

по Нижегородской области от 22.06.2018 

по делу № 1211-ФАС52-10/18 Законо-

дательному Собранию Нижегородской 

области было выдано предписание, в соот-

ветствии с которым необходимо внести 

изменения в Закон Нижегородской области 

от 05.04.2017 № 25-З в части использова-

ния субвенций из федерального бюджета 

при решении вопросов по обеспечению ЛП 

по рецептам на ЛП, медицинскими издели-

ями по рецептам на медицинские изделия 

граждан, имеющих право на получение 

государственной социальной помощи 

в виде набора социальных услуг и не отка-

завшихся от получения социальной услуги, 

а также специализированными продуктами 

лечебного питания для детей-инвалидов 

в соответствии с ФЗ-178. Не согласившись 

с доводами антимонопольной службы, Зако-

нодательное собрание Нижегородской обла-

сти обратилось в Арбитражный суд Нижего-

родской области с заявлением о признании 

указанного предписания недействитель-

ным. Однако суд первой инстанции отказал 

в удовлетворении заявленных требований, 

признав, что субвенции из федерально-

го бюджета нельзя использовать в связке 

с ч. 6 п. 1 ст. 93 ФЗ-44, где субъект Россий-

ской Федерации возлагает на себя феде-

ральные полномочия. Вместе с тем, суды 

последующих инстанций с этим не согласи-

лись, что было закреплено отказом о пере-

даче кассационной жалобы для рассмо-

трения в судебном заседании Судебной 

коллегии по экономическим спорам Вер-

ховного Суда Российской Федерации Опре-

делением № 301-ЭС19-17584 от 16 октября 

2019 г. В ходе обоих разбирательств, обозна-

ченных в данном абзаце, логическая цепоч-

ка доводов суда была аналогична архангель-

скому судебному разбирательству25.

Законодательство в Республике 
Татарстан. ГУП «Медицинская техни-

ка и фармация Татарстана» (далее – ГУП 

«Таттехмедфарм») получило статус един-

ственного поставщика в 2018 году. Данное 

право установлено Законом Республики 

Татарстан от 22.12.2012 № 87-ЗРТ26, соглас-

но ст. 11.1 которого указанное предприятие 

осуществляет полномочия по обеспечению 

уполномоченного органа исполнительной 

власти Республики Татарстан в сфере охра-

ны здоровья и подведомственных ему орга-

низаций ЛС, специализированными про-

дуктами лечебного питания, медицинскими 

23 Постановление Правительства Нижегородской области от 12.01.2016 № 1 «Об организации обеспечения лекарственными 
препаратами и медицинскими изделиями государственных бюджетных (автономных, казенных) учреждений Нижегородской области, 
подведомственных министерству здравоохранения Нижегородской области». URL: https://docs.cntd.ru/document/465531179/

24 Апелляционное определение Судебной коллегии по административным делам Верховного Суда Российской Федерации от 09.11.2016  
№ 9-АПГ16-30. URL: https://legalacts.ru/sud/apelliatsionnoe-opredelenie-verkhovnogo-suda-rf-ot-09112016-n-9-apg16-30/

25 Карточка судебных разбирательств по делу Нижегородской области. 
URL: https://kad.arbitr.ru/Card/cfda60d7-ec26-4d69-8971-ddc8cd39e073.

26 Закон Республики Татарстан от 22.12.2012 № 87-ЗРТ «О регулировании отдельных вопросов в сфере охраны здоровья граждан 
в Республике Татарстан». URL: https://docs.cntd.ru/document/422403341.
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изделиями, расходными материалами, сред-

ствами для дезинфекции, а также услу-

гами по хранению и доставке соответ-

ствующих товаров, работами по ремонту 

и техническому обслуживанию медицин-

ских изделий. По смыслу Распоряжения 

Кабинета Министров Республики Татарстан 

от 31.12.2013 № 2847-р27, ГУП «Таттехмед-

фарм» ежегодно согласовывает с Государ-

ственным комитетом Республики Татарстан 

по тарифам уровень накладных расходов 

на обеспечение процедур закупки, приемки, 

контроля качества, хранения и транспор-

тировки в процентном соотношении к цене 

закупки перечисленных товаров, работ 

и услуг. При этом их потребность со стороны 

МО Республики Татарстан должна представ-

ляться не менее чем за четыре месяца до их 

доставки. Нормативные правовые докумен-

ты Республики Татарстан приведены в соот-

ветствие с ч. 61 п. 1 ст. 93 ФЗ-44.

Положение в других субъектах Рос-
сийской Федерации. Также в 2018 году 

статусом единственного поставщика было 

наделено ГП «Калугафармация». В силу 

переходного периода со ссылкой на ч. 76  

ст. 112 ФЗ-44 был принят Закон Калужской 

области от 25.09.2023 № 409-ОЗ28 со сроком 

действия до 30.06.2024. Авторам настоя-

щего исследования не удалось установить 

нормативные правовые документы, регули-

рующие статус ГП «Калугафармация» после 

указанной даты. Интересным представля-

ется предыдущий порядок29 организации 

обеспечения МО, не действующий на сегод-

няшний день, который устанавливает пре-

дельный максимальный уровень накладных 

расходов при осуществлении полномочий 

единственного поставщика (подрядчика, 

исполнителя) на оказание услуг по обе-

спечению ЛП, специализированными про-

дуктами питания, медицинскими изделиями 

для МО и Мин здрава Калужской области, 

равный 11,3% от стоимости поставляемых 

услуг.

Неоднозначная ситуация наблюдает-

ся в Волгоградской области – в 2022 году30  

ГУП «Волгофарм» было наделено статусом 

единственного поставщика, а затем лише-

но данного статуса31 и далее восстановлено 

в утерянных правах32. Вместе с тем в Единой 

информационной системе в сфере закупок 

отсутствуют данные о поставках или закуп-

ках данной государственной (региональ-

ной) фармацией согласно ФЗ-44.

Отметим, что в Ставропольском крае 

ГУП «Ставропольфармация» наделено ста-

тусом единственного поставщика, но толь-

ко в части полномочий по поставке нарко-

тических и психотропных ЛС33.

Планы на закрепление ГУП «Башфарма-

ция» в качестве единственного поставщика 

озвучивались в Республике Башкортостан, 

однако они не были реализованы34.

27 Распоряжение Кабинета Министров Республики Татарстан от 31.12.2013 № 2847-р. URL: https://docs.cntd.ru/document/463306965.

28 Закон Калужской области от 25.09.2023 № 409-ОЗ «О полномочиях государственного предприятия Калужской области 
«Калугафармация». URL: https://docs.cntd.ru/document/406822416.

29 Приказ Минздрава Калужской области от 04.05.2018 № 414 «Об утверждении Порядка организации обеспечения 
лекарственными препаратами, специализированными продуктами питания, медицинскими изделиями органа исполнительной 
власти Калужской области в сфере здравоохранения, медицинских организаций Калужской области, подведомственных органу 
исполнительной власти Калужской области в сфере здравоохранения». URL: https://docs.cntd.ru/document/543732477.

30 Закон Волгоградской области от 29.12.2022 № 136-ОД «О полномочиях Волгоградского областного государственного унитарного 
предприятия «Волгофарм» на выполнение работ (оказание услуг) для обеспечения государственных нужд Волгоградской области». 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/3400202212300012.

31 Депутаты лишили ГУП «Волгофарм» статуса эксклюзивного поставщика с 1 июля. 
URL: https://pharmvestnik.ru/content/news/Deputaty-lishili-GUP-Volgofarm-statusa-ekskluzivnogo-postavshika-s-1-iulya.html.

32 Закон Волгоградской области от 10.11.2023 № 79-ОД «О возложении полномочий по поставке лекарственных средств, 
специализированных продуктов лечебного питания, медицинских изделий, расходных материалов, средств для дезинфекции, 
а также оказанию услуг по хранению и доставке соответствующих товаров, выполнению работ по ремонту и техническому 
обслуживанию медицинских изделий на Волгоградское областное государственное унитарное предприятие «Волгофарм». 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/3400202311130007.

33 Закон Ставропольского края от 02.04.2024 № 27-кз «О возложении на государственное унитарное предприятие 
Ставропольского края «Ставропольфармация» полномочий по поставке наркотических лекарственных средств, 
психотропных лекарственных средств, средств для дезинфекции, а также оказанию услуг по их хранению и доставке». 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/2600202404030006.

34 «Башфармация» может стать единственным поставщиком лекарств в республике. URL: https://pharmvestnik.ru/articles/
Bashfarmaciya-mojet-stat-edinstvennym-postavshikom-lekarstv-v-respublike.html?loc=%2Farticles%2Fvnovj-za-partu-ili-chto-takoe-
samoobuchajuschajasja-kompanija.html.
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Аналогично событиям, которые раз-

вивались в Нижегородской области, 

Республике Татарстан, Архангельской 

области, согласно апелляционному опре-

делению35,36 ГУП Чувашской Республики 

«Фармация» отстояло свое право выступать 

в качестве единственного поставщика.

В пояснительной записке к законо-

проекту37, который дополнил ч. 61 п. 1  

ст. 93 ФЗ-44, была указана Ульяновская 

область как субъект Российской Федера-

ции, пользовавшийся нормой, установлен-

ной ч. 6 п. 1 ст. 93 ФЗ-44, однако АО «Улья-

новскФармация»38 признано банкротом 

в 2020 году. Вместо него регионом создано 

ГУ «Ульяновская государственная апте-

ка»39, которое не может быть наделено ста-

тусом единственного поставщика, исходя 

из формы собственности хозяйствующего 

субъекта.

Сводные данные государственных 
(региональных) фармаций 
в субъектах Российской Федерации

Согласно результатам анализа регио-

нальных нормативных правовых докумен-

тов, законодательными актами советую-

щих субъектов РФ за ГУП или АО закреплен 

статус единственного поставщика 

в 11 регионах.

В ходе исследования было установлено 

осуществление деятельности 64 государ-

ственными (региональными) фармациями, 

которые потенциально могут претендо-

вать на статус единственного поставщика 

в 64 субъектах РФ соответственно. Из них 

45 организаций являются действительны-

ми членами АГАС. Шесть аптечных органи-

заций находятся в стадии реорганизации 

или сменили организационно-правовую 

форму в 2024 году (одна – из ГУП в БУ, 

одна – из ГУП в ГБУ, одна – из ГП в ГАУ, 

одна – из ГП в ООО, одна – из МП в АО). 

С точки зрения существующих форм юри-

дических лиц многообразие форм соб-

ственности государственных (региональ-

ных) фармаций выглядит следующим 

образом: 28 – ГУП и ГП, 13 – АО и ОАО, 9 – 

ГАУ, 3 – ГУ, 6 – ГБУ или БУ, 3 – казенное 

учреждение, 1 – муниципальное предпри-

ятие, 1 – казенное предприятие. При этом 

важно понимать, что в случае необходи-

мости и принятом решении Правительства 

субъекта РФ создать на своей территории 

единственного поставщика, всем прочим 

формам собственности будет необходимо 

реорганизоваться в АО или ГУП.

Согласно базам данных финансовой 

(бухгалтерской) отчетности предприя-

тий совокупный объем выручки 64 орга-

низаций за 2023 год составил 160,59 млрд 

рублей, из которых 118,1 млрд рублей 

(73,5%) пришлось на членов АГАС. Необ-

ходимо отметить, что в связи с особенно-

стями ведения бухгалтерской отчетности, 

данные по выручке доступны в открытых 

источниках только по 49 государствен-

ным (региональным) фармациям. Полная 

информация, полученная в процессе иссле-

дования, представлена в таблице 1.

 
Государственные закупки

Согласно ст. 123.22 и 113 Гражданско-

го Кодекса Российской Федерации40, а так-

же Федеральному закону от 12.01.1996  

№ 7-ФЗ (далее – ФЗ-7)41 и Федеральному 

закону от 14.11.2002 № 161-ФЗ (далее – 

ФЗ-161)42, выделяют следующие виды 

государственных учреждений и предпри-

ятий (рис. 2).

35 Закон Чувашской Республики от 03.10.2012 № 59 Об охране здоровья граждан в Чувашской Республике. 
URL: https://docs.cntd.ru/document/424074265.

36 Апелляционное определение Судебной коллегии по административным делам Верховного Суда Российской Федерации от 01.11.2017  
№ 31-АПГ17-10. URL: https://legalacts.ru/sud/apelliatsionnoe-opredelenie-verkhovnogo-suda-rf-ot-01112017-n-31-apg17-10/
?ysclid=m2lsnav9es793115850.

37 Законопроект № 119762-8. URL: https://sozd.duma.gov.ru/bill/119762-8.

38 АО «УльяновскФармация». URL: https://checko.ru/company/ulyanovskfarmaciya-1097326000090.

39 Конец «Фармации». Компанию признали банкротом, имущество пустят с молотка. 
URL: https://73online.ru/r/konec_farmacii_kompaniyu_priznali_bankrotom_imushestvo_pustyat_s_molotka-79194.

40 Гражданский кодекс Российской Федерации (часть первая) от 30.11.1994 № 51-ФЗ. URL: https://docs.cntd.ru/document/9027690.

41 Федеральный закон от 12.01.1996 № 7-ФЗ «О некоммерческих организациях». URL: https://docs.cntd.ru/document/9015223.

42 Федеральный закон от 14.11.2002 № 161-ФЗ «О государственных и муниципальных унитарных предприятиях». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/901834086.
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Таблица 1.  Сводные данные государственных (региональных) фармаций в субъектах Российской Федерации

№ 
п/п

Субъект 
Российской Федерации

Наименование 
аптечной сети ИНН

Статус ед. 
поставщика

Членство 
АГАС

Статус реорганизации 
(на 22.10.2024)

Выручка, 
млрд 

рублей

Центральный федеральный округ

1 Брянская область43 ГУП «Брянскфармация» 3201000327 + + - 4,00

2 Воронежская область КП «Воронежфармация» 3662013310 - + - 0,89

3 Ивановская область ОГУП «Фармация» 3729006253 - + - 0,07

4 Калужская область ГП «Калугафармация» 4027022305 + + - 5,60

5 Костромская область
ГУП «Костромская областная 
аптечная база»

4443021350 - - - 1,50

6 Курская область АО «Курская фармация» 4632033463 - + - 0,16

7 Липецкая область ОГУП «Липецкфармация» 4826022196 - + - 2,10

8 Московская область ГБУ «Мособлмедсервис» 7751527121 - - - 19,00

9 Орловская область ГУП «Орёлфармация» 5752004272 - -
В процессе 

реорганизации в БУ
0,30

10 Рязанская область ГАУ «Рязаньфармация» 6229097184 - - + 0,16

11 Тверская область44 ОГУП «Фармация» 6900000205 + - - 0,34

12 Тульская область ГБУ «Фармация» 7100057807 - +
Реорганизовано из ГУП – 

01 октября 2024 года
0,97

13 Ярославская область ГАУ «ОблФарм» 7604398637 - +
Реорганизовано из ГП – 
27 сентября 2024 года

0,40

14 г. Москва ГБУЗ «ЦЛО ДЗМ» 7720023269 - - - - 

Северо-Западный федеральный округ

15 Республика Карелия ГУП «Карелфарм» 1001000742 - + - 0,48

16 Республика Коми45 ГУП «Государственные аптеки 
Республики Коми»

1101487569 + + - 3,00

17 Архангельская область ГУП «ФАРМАЦИЯ» 2900000247 + + - 7,20

18 Вологодская область
БУ в сфере здравоохранения 
Вологодской области «ФАРМАЦИЯ»

3525481966 - - - - 

19 Калининградская область
ГКУ «Калининградская областная 
фармацевтическая компания» 

3917515253 - + - - 

20 Ленинградская область ГАУ «ЛЕНФАРМ» 7807254133 - + - -

21 Мурманская область АО «Фармация Мурманска» 5190194022 - + - 0,87

22 Псковская область ГП «ФАРМАЦИЯ» 6027023278 + -
В процессе 

реорганизации в ООО
0,41

23  г. Санкт-Петербург АО «Петербургские аптеки» 7840411560 - + - 8,30

43 Закон Брянской области от 01.04.2024 № 30-З «О возложении на государственное унитарное предприятие «Брянскфармация» 
полномочий по поставке лекарственных средств, специализированных продуктов лечебного питания, медицинских изделий, 
расходных материалов, средств для дезинфекции, а также оказанию услуг по хранению и доставке таких товаров». 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/3200202404080010.

44 Закон Тверской области от 01.03.2023 № 1-ЗО «О полномочиях областного государственного унитарного предприятия 
«Фармация» на оказание услуг, закупка которых осуществляется у единственного поставщика (подрядчика, исполнителя)». 
URL: https://www.garant.ru/hotlaw/tver/1614050/

45 Закон Республики Коми от 30.12.2023 № 126-РЗ «О возложении на государственное унитарное предприятие Республики Коми 
«Государственные аптеки Республики Коми» полномочий по поставке лекарственных средств, специализированных продуктов 
лечебного питания, медицинских изделий, расходных материалов, средств для дезинфекции, оказанию услуг по хранению 
и доставке лекарственных средств, специализированных продуктов лечебного питания, медицинских изделий, расходных 
материалов, средств для дезинфекции». URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/1100202312310022.
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Южный федеральный округ

24 Республика Адыгея ГУП АПТЕЧНАЯ БАЗА 0105012596 - + - - 

25 Республика Калмыкия
КУ «Центр организации 
лекарственного обеспечения»

816031571 - - - 0,36

26 Республика Крым ГУП «Крым-Фармация» 9102024737 - + - 2,70

27 Краснодарский край ГУП «Кубаньфармация» 2310067376 - + - 1,20

28 Астраханская область
ГАУ Астраханской области 
«Астраханские аптеки» 

3025034494 - + - - 

29 Волгоградская область ГУП «Волгофарм» 3443012297 + + - 5,80

30 Ростовская область АО «Ростовоблфармация» 6165225110 - - - 1,50

Северо-Кавказский федеральный округ

31 Республика Дагестан ГАУ АПУ МЗ РД 0500000030 - - - 0,11

32
Кабардино-Балкарская 
Республика

ГКУЗ «ФАРМЕДТЕХ» 0721060278 - - - - 

33 Чеченская Республика ГАУ «ФАРММЕДТЕХСНАБ» 2020003211 - - - - 

34 Ставропольский край ГУП «Ставропольфармация» 2636015253 (+/-) + - 0,58

Приволжский федеральный округ

35 Республика Башкортостан ГУП «БАШФАРМАЦИЯ» 0274036320 - + - 2,30

36 Республика Марий Эл АО «Марий Эл-Фармация» 1215055717 - - - 0,37

37 Республика Мордовия ГУП «Фармация» 1300002949 - + - 2,20

38 Республика Татарстан ГУП «Таттехмедфарм» 1654038766 + - - 14,40

39 Удмуртская Республика ГУП «Аптеки Удмуртии» 1831169946 - + - 2,70

40 Чувашская Республика ГУП «Фармация» 2126003123 + + - 2,70

41 Нижегородская область ГП НО «НОФ» 5260136299 + + - 25,90

42 Оренбургская область ГАУЗ «ОАС» 5609027223 - + - - 

43 Саратовская область ОГУ «Саратовский аптечный склад» 6453106567 - + - - 

44 Ульяновская область
ГУ «Ульяновская государственная 
аптека»

7321007924 - - - - 

Уральский федеральный округ

45 Курганская область АО «Курганфармация» 4501127083 - + - 2,50

46 Свердловская область ГАУ «ФАРМАЦИЯ» 6685175120 - + - - 

47 Тюменская область АО «ФАРМАЦИЯ» 7202157342 - - - 1,60

48 Челябинская область АО «ОАС» 7451344670 - + - 7,60

Сибирский федеральный округ

49 Республика Алтай ГУП «ФАРМАЦИЯ» 400000090 - + - 0,03

50 Республика Бурятия ГП «БУРЯТ-ФАРМАЦИЯ» 323037270 - + - 0,03

51 Республика Хакасия ГБУ «РЕСФАРМАЦИЯ» 1901130110 - + - 1,10

52 Алтайский край ГУП «АПТЕКИ АЛТАЯ» 2221019606 - + - -

53 Забайкальский край ГУП «АПТЕЧНЫЙ СКЛАД» 7534000240 - + - 1,10

Таблица 1. Продолжение

№ 
п/п

Субъект Российской 
Федерации

Наименование 
аптечной сети ИНН

Статус ед. 
поставщика

Членство 
АГАС

Статус реорганизации 
(на 22.10.2024)

Выручка, 
млрд 

рублей
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Обратим внимание, что единственным 

основанием для соблюдения автономными 

учреждениями положений ФЗ-44 является 

ч. 4 ст. 15, которая определяет его приме-

нимость при использовании бюджетных 

средств на осуществление капиталовложе-

ний в объекты государственной, муници-

пальной собственности в отношении заку-

пок работ. 

На сегодняшний день в составе членов 

АГАС находится 7 аптечных автономных 

учреждений, которые в том числе высту-

пают организаторами совместных торгов 

для автономных МО своего региона. Так, 

например, ГАУ Свердловской области «Фар-

мация» за неполный октябрь 2024 года 

в Единой информационной системе в сфе-

ре закупок размещено совместных закупок 

ЛП на сумму 1,08 млрд рублей.

Вместе с тем, в виду «негативного вли-

яния унитарных предприятий на конку-

ренцию на локальных рынках», до 1 января 

2025 года государственные и муниципаль-

ные унитарные предприятия должны быть 

ликвидированы или реорганизованы, 

исходя из положений Федерального закона 

Таблица 1. Продолжение

№ 
п/п

Субъект Российской 
Федерации

Наименование 
аптечной сети ИНН

Статус ед. 
поставщика

Членство 
АГАС

Статус реорганизации 
(на 22.10.2024)

Выручка, 
млрд 

рублей

54 Красноярский край АО «ГУБЕРНСКИЕ АПТЕКИ» 2466189073 - + - 18,40

55 Иркутская область АО «ИООСАБ» 3810040374 - + - 1,70

56 Кемеровская область ОАО «КУЗБАССФАРМА» 4205121934 - - - 1,20

57 Новосибирская область МП «НАС» 5406372785 - -
В процессе 

реорганизации в АО
1,25

58 Омская область
АО «АПТЕЧНАЯ СЕТЬ «ОМСКОЕ 
ЛЕКАРСТВО»

5501217490 - + - 2,20

59 Томская область ОГУП «Областной аптечный склад» 7000000998 - + - 0,49

Дальневосточный федеральный округ

60 Республика Саха (Якутия) АО «Сахафармация» 1435201339 - + - 0,66

61 Камчатский край ГУП «Камчатфармация» 4100000280 - + - 0,19

62 Хабаровский край КГБУ «ДВЦЛО и КДМО» 2724232433 - + - - 

63 Магаданская область
ОГАУ «МАГАДАНФАРМАЦИЯ» 
МИНЗДРАВА МАГАДАНСКОЙ 
ОБЛАСТИ»

4909120990 - + - - 

64 Сахалинская область ГУ ОТП «ФАРМАЦИЯ» 6501038623 - + - 2,00

Рисунок 2. Организационно-правовые формы государственных предприятий и учреждений

Государственные  предприятия
(ст. 113 ГК РФ, ФЗ-161)

Государственные и муниципальные  учреждения  
(ст. 123.22 ГК РФ, ФЗ-7)

Казенные 
учреждения

Государственные 
унитарные 

предприятия

Бюджетные 
учреждения

Муниципальные 
унитарные 

предприятия

Автономные 
учреждения
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от 27.12.2019 № 485-ФЗ46. Реорганизация 

не затронет предприятия, которые в том чис-

ле осуществляют деятельность по распреде-

лению наркотических средств и психотроп-

ных веществ, согласно Постановлению 

Правительства РФ от 30.06.1998 № 68147.

Таким образом, в виду положений ст. 15  

и ч. 61 п. 1 ст. 93 ФЗ-44, единственное осно-

вание для закупки ГУП и АО лекарственных 

препаратов при работе в качестве един-

ственного поставщика является льготное 

лекарственное обеспечение (далее – ЛЛО).

Кроме того, с формальной точки зрения, 

законодательный акт соответствующего субъ-

екта Российской Федерации больше не требу-

ется, однако, все же, на уровне региона необ-

ходимо принимать соответствующий закон, 

который будет закреплять конкретные пол-

номочия и формировать порядки лекарствен-

ного обеспечения. Принципиальная схема 

работы в качестве единственного поставщика 

представлена на рисунке 3.

Выводы
Во всех упомянутых в работе решениях 

и определениях Верховного Суда Россий-

ской Федерации было последовательно под-

тверждено, что лекарственное обеспечение 

может рассматриваться как комплексная 

услуга, включающая в себя непосредственно 

закупку ЛП. Описанное тесно пересекается 

с экстемпоральными ЛП, где по-прежнему 

происходит неоднозначная трактовка пред-

мета договора как товара или услуги [1]. 

Кроме того, согласно ФЗ-323, под медицин-

ской услугой подразумевается медицинское 

вмешательство или комплекс медицинских 

вмешательств, направленных на профилак-

тику, диагностику и лечение заболеваний, 

медицинскую реабилитацию и имеющих 

самостоятельное законченное значение, 

однако медицинская услуга в том числе 

может в себя включать медикаментозную 

терапию, что определяется в рамках соот-

ветствующих тарифов в структуре системы 

обязательного медицинского страхования. 

Описанные факты свидетельствуют о необ-

ходимости дальнейшего совершенствова-

ния законодательства об обращении ЛС, 

как минимум в части понятийного аппара-

та тех или иных сущностей хозяйствующих 

субъектов. Более того, исходя из данных 

проведенного анализа и представленных 

сведений, мы поддерживаем решение судов 

высших инстанций, где каждый хозяй-

ствующий субъект вправе участвовать 

в конкурсных процедурах, используемых 

ГУП или АО для осуществления возложен-

ных на него полномочий как единственного 

исполнителя и направленных на обеспече-

ние государственных нужд. Таким образом, 

единственный поставщик является таковым 

только в рамках одного субъекта РФ, не всту-

пает в конкуренцию с оптовыми организа-

циями и поставляет товар в конкретные МО, 

что в целом является одним из видов центра-

лизованных закупок.

Основываясь на проведенном анализе 

вопросов развития нормативного правового 

регулирования деятельности государствен-

ных (региональных) фармаций в качестве 

единственных поставщиков, выявленных 

особенностях региональных законода-

тельств, мы приходим к выводу, что цен-

трализация полномочий по обеспечению 

закупок, хранения и доставки ЛС, медицин-

ских изделий на уровне государственных 

(региональных) фармаций позволяет обе-

спечить более эффективное управление 

46 Законопроект № 554026-7. URL: https://sozd.duma.gov.ru/bill/554026-7.

47 Постановление Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ 
и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации». URL: https://docs.cntd.ru/document/901711867.

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Рисунок 3.  Схема использования законов в закупочной 
деятельности государственных (региональных) 
фармаций

ГУП / АО
Осуществление закупки у единственного 
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товарными запасами и создавать возможно-

сти для оптимизации уровня цен на закупа-

емые товары за счет консолидации объемов. 

Ввиду одновременного наличия полномо-

чий и ответственности за своевременное 

лекарственное обеспечение населения 

как у федеральных, так и региональных 

органов исполнительной власти субъектов 

РФ в совокупности с отсутствием механиз-

мов контроля за субъектами хозяйственной 

деятельности частных форм собственности, 

мы пришли к заключению, что сохранение 

в региональных системах здравоохранения 

и повышение роли государственных (регио-

нальных) фармаций как минимум позволяет 

наиболее оперативно реагировать на воз-

никающие чрезвычайные ситуации в связи 

с наличием резерва ЛП.

Учитывая итоги и резолюцию парла-

ментских слушаний Комитета Государствен-

ной Думы Государственной Думе Российской 

Федерации на тему «Лекарственная безо-

пасность Российской Федерации», которые 

состоялись 23 сентября 2024 года48, резуль-

таты данной работы могут быть исполь-

зованы федеральными и региональными 

органами исполнительной власти, а так-

же Государственным Советом Российской 

Федерации и его профильной комиссии 

по направлению «Здравоохранение», дей-

ствующего на основании Федерального 

закона от 08.12.2020 № 394-ФЗ49, а также 

Указа Президента Российской Федерации 

от 21.12.2020 № 80050, при рассмотрении 

вопросов по формированию механизмов 

и созданию единого регулятора в отно-

шении аптечных организаций всех форм 

собственности51. Также результаты могут 

послужить дополнительной опорой 

для разработки концепции возрождения 

главного аптечного управления.

В отношении дальнейших перспектив-

ных работ и исследований, мы считаем 

целесообразным осуществлять выработку 

лучших региональных практик по орга-

низации фармацевтической деятельно-

сти и реализации моделей совместных 

закупок ЛП как в соответствии с положе-

ниями ФЗ-44, так и ФЗ-223, в зависимости 

от форм собственности хозяйствующих 

субъектов. Данные исследования могут 

основываться на проведении системного 

анализа потребностей в сегменте государ-

ственных закупок на территории субъек-

тов РФ и включать технико-экономические 

обоснования по выбору номенклатурных 

позиций для организации, организации 

и проведения таких централизованных, 

межрегиональных закупок, которые также 

могут реализовываться в формате контрак-

тов, предусматривающих встречные инве-

стиционные обязательства поставщиков. 

Данные практики смогут способствовать 

стандартизации процессов, определению 

базовых требований к разработке такого 

типа конкурсных документаций и соглаше-

ний о проведении совместных закупок.

48 Парламентские слушания Комитета по охране здоровья на тему «Лекарственная безопасность Российской Федерации». 
URL: http://duma.gov.ru/multimedia/video/events/107219/

49 Федеральный закон от 08.12.2020 № 394-ФЗ «О Государственном Совете Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/573033481.

50 Указ Президента Российской Федерации от 21.12.2020 № 800 «Вопросы Государственного Совета Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/573161164.

51 Минздрав приветствует создание единого регулятора для государственных и частных аптек. 
URL: https://pharmarf.ru/concilium/37704.html?utm_source=pharmarf&utm_medium=dstr_22&utm_campaign=msg_2258.
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Б
езопасность пациентов и надеж-

ность медицинского оборудования 

выступают стратегической целью 

функционирования и развития современ-

ных систем здравоохранения, учитывая гло-

бальные вызовы последних лет, связанные 

По результатам мониторинга автоматизированной информационной системы (АИС) Росздравнадзора, 
за период 2020–2024 гг. неблагоприятные события, связанные с обращением аппаратов искусственной 
вентиляции легких, в 52% случаев произошли в медицинских организациях. Учитывая полученные 
данные, необходимо внедрение корректирующих мероприятий по контролю качества и безопасности 
обращения медицинских изделий в рамках контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в медицинских организациях. Одним из этапов разработки корректирующих мероприятий 
является подготовка чек-листов контроля, применение которых способствует снижению количества 
неблагоприятных событий, связанных с применением аппаратов искусственной вентиляции легких.

Результаты мониторинга неблагоприятных событий, 
связанных с обращением аппаратов искусственной 
вентиляции легких в медицинских организациях
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Results of monitoring of adverse events related to the use of artificial lung ventilation devices in medical organizations

According to the results of monitoring the Automated Information System (AIS) of Federal Service for Surveillance in Healthcare for 2020–2024  in the Russian 

Federation, in 52% of cases, adverse events associated with the circulation of artificial lung ventilation devices occurred in medical organizations. Taking into 

account the data obtained, it is necessary to introduce corrective measures to control the quality and safety of medical devices in the framework of quality 

control and safety of medical activities in medical organizations. One of the stages in the development of corrective measures is the preparation of control 

checklists, the use of which helps to reduce the number of adverse events associated with the use of artificial lung ventilation devices.
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с распространением новой коронавирусной 

инфекции [2]. Высокий уровень качества 

аппаратов искусственной вентиляции лег-

ких критически важен, поскольку от него 

зависит не только исход лечения, но и жизнь 

пациента. Одной из мер по предупреждению 

развития неблагоприятных событий, связан-

ных с обращением аппаратов искусственной 

вентиляции легких, является внедрение 

системы контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности в части контроля 

качества и безопасности обращения меди-

цинских изделий на этапе эксплуатации 

в медицинской организации. Необходимо 

помнить о том, что аппараты искусственной 

вентиляции легких могут быть абсолютно 

непредсказуемыми и являться причиной 

внезапного возгорания, поскольку кислород 

чрезвычайно горюч. Медицинскому пер-

соналу оставлять без присмотра пациента, 

находящегося на ИВЛ, запрещено. Основной 

причиной возгораний служат смазочные 

материалы, крема, масляные субстанции, 

использующиеся в мазевых повязках, а так-

же загрязнения поверхностей, которые кон-

тактируют с кислородом [1]. 

По данным мониторинга автоматизи-

рованной информационной системы (АИС) 

Росздравнадзора, с 2015 по 2023 год на тер-

ритории Российской Федерации у 13 реги-

страционных удостоверений выявлены 

25 сообщений о неблагоприятных собы-

тиях, связанных с обращением аппаратов 

искусственной вентиляции легких. Неко-

торые из них представлены ниже. 

1)  В процессе периодического тестирования 

изделия в испытательной лаборатории 

предприятия выявлено, что при выклю-

чении тревог (по давлению, увлажнению 

или FiO2) аппарат индицирует тревогу 

низкого приоритета «Тревоги по давлению 

выключены», «Тревоги по увлажнению вы-

ключены», «Тревоги по FiO2 выключены». 

Но после перевода аппарата в режим ожи-

дания и последующего возобновления вен-

тиляции, предупреждающая сигнализация 

пропадает, хотя в меню аппарата и факти-

чески тревоги по давлению, увлажнению 

или FiO2 остаются выключенными.

2)  Производителю стало известно о повы-

шении уровня формальдегида, который 

был зарегистрирован при использовании 

дополнительных компрессоров с аппа-

ратами искусственной вентиляции лег-

ких. Повышенный уровень формальде-

гида может неблагоприятно сказываться 

на состоянии легких. Возникает вероят-

ность раздражения или воспаления ды-

хательных путей, что может привести 

к гиперреактивности дыхательных путей 

у новорожденных и детей 1 года жизни, 

в связи с чем может потребоваться допол-

нительное медицинское вмешательство. 

Компрессоры представляют собой вспо-

могательное оборудование для аппаратов 

искусственной вентиляции легких и ис-

пользуются только при отсутствии досту-

па к магистральному воздуху, что нети-

пично для большинства медицинских 

организаций. Информации о причинении 

вреда здоровью пациентов не было – 

2 сообщения.

3)  Произошло возгорание аппарата во время 

проведения искусственной вентиляции 

легких пациента. Персонал в это время 

находился рядом с пациентом. В экстрен-

ном порядке произведено отключение 

прибора от электросети и выключение. 

Пациент был подключен к другому аппа-

рату искусственной вентиляции легких.

4)  Во время регулярных проверок качества 

производитель провел ряд биосовмести-

мых тестов, определяющих долговремен-

ную стабильность пены, используемой в ап-

паратах для шумоизоляции. Для аппаратов 

со сроком эксплуатации до 15 лет включи-

тельно, не было обнаружено возрастной 

деградации этого материала или продуктов 

распада, связанных с деградацией. Однако 

в некоторых тестах, проведенных в соответ-

ствии со стандартом, во время непрерывно-

го использования аппарата длительностью 

более 30 дней, производитель обнаружил 

повышенные концентрации летучего 

органического соединения 1,3-дихлор-

пропан-2-ола, которое ранее не обнару-

живалось в дыхательной смеси в ходе пре-

дыдущих тестов на биосовместимость;

5)  потенциальная проблема безопасности 

связана с наличием магнитных элемен-

тов в масках для неинвазивной вентиля-

ции легких. Поскольку любые магнитные 

РЕЗУЛЬТАТЫ МОНИТОРИНГА НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ СОБЫТИЙ,  СВЯЗАННЫХ С ОБРАЩЕНИЕМ АППАРАТОВ ИВЛ В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
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элементы создают вокруг себя магнитное 

поле, магнитные элементы масок теоре-

тически могут повлиять на работу чув-

ствительных к магнитным полям изделий, 

например, кардиостимуляторов.

6)  В процессе работы аппарат выдал систем-

ную ошибку «Окклюзия» без звукового 

сопровождения тревоги и перестал рабо-

тать, летальный исход.

7)  Резервные батареи в аппаратах искус-

ственной вентиляции легких могут выйти 

из строя раньше расчетного срока служ-

бы. Эта проблема может привести к тому, 

что при работе от резервной батареи 

аппарат искусственной вентиляции лег-

ких отключится раньше, чем прозвучит 

сигнал тревоги, что потенциально может 

привести к потере вентиляции. Сообще-

ний о летальных случаях в результате 

этой проблемы не поступало. 

8)  Получены сообщения от пользователей, 

что во время аварийных ситуаций мо-

жет не звучать звуковой сигнал и может 

не загораться всенаправленная светодиод-

ная визуальная сигнализация, как описано 

в руководстве по эксплуатации. Визуаль-

ные предупреждения о тревоге продол-

жают отображаться в графическом поль-

зовательском интерфейсе. Отсутствие 

звукового сигнала тревоги и подсветки все-

направленной светодиодной визуальной 

сигнализации не влияет на работу искус-

ственной вентиляции легких. Производи-

тель планирует обновление программного 

обеспечения для решения этой проблемы.

9)  В палате реанимации и интенсивной те-

рапии произошло возгорание аппара-

та искусственной вентиляции легких. 

Пострадавших нет. Самовозгорание ап-

парата произошло во время проведе-

ния высокопоточной оксигенотерапии. 

Перед использованием аппарат был про-

верен, находился в рабочем состоянии, 

техническое обслуживание проводилось 

в соответствии с рекомендациями, ука-

занными в паспорте аппарата. Из объяс-

нительных следует, что дежурный врач- 

анестезиолог-реаниматолог предпринял 

все необходимые действия: быстро убрал 

кислородный контур, перекрыл посту-

пление кислорода к аппарату, отключил 

электрический источник и принял все 

меры пожаротушения, используя огнету-

шитель, предпринял все меры по защите 

пациентки, оповестил медицинский пер-

сонал и специальные службы. Аппарат 

искусственной вентиляции легких пере-

дан на хранение в карантинную зону.

10)  Была выявлена неполадка, возникнове-

ние которой может повлиять на основную 

электрическую цепь, питающую аппарат 

искусственной вентиляции легких и обе-

спечивающую подачу сигналов тревоги.

11)  Появление запаха перегретой пластмас-

сы (резины).

12)  В ходе использования дыхательных кон-

туров было выявлено, что во время рабо-

ты аппарата искусственной вентиляции 

легких в дыхательном контуре скаплива-

ется жидкость, которая заливает экспира-

торную кассету, аппарат выдает ошибку.

13)  Во время проведения вентиляции произо-

шла остановка кровообращения пациента 

по причине остановки вентиляции аппа-

ратом искусственной вентиляции легких. 

Аппарат был подключен к сети электро-

питания, тревоги и звуковые сигналы 

не выдавал при включенном их состоянии, 

не выдавал никакой объем. Пациенту ока-

зана своевременная медицинская помощь.

14)  В отделении реанимации и интенсивной 

терапии во время нахождения пациен-

та на искусственной вентиляции легких 

произошел хлопок в аппарате с запахом 

плавления изоляции проводов. Врач на-

ходился в указанный момент непосред-

ственно возле пациента и аппарат был 

немедленно отключен от сети и кисло-

рода, что позволило избежать возникно-

вения чрезвычайной ситуации. Пациент 

был оперативно переведен на другой ап-

парат искусственной вентиляции легких, 

вреда здоровью пациента не причинено.

15)  Произошло возгорание в отделении 

анестезиологии и реанимации. Со слов 

медицинской сестры, находящейся в па-

лате, зафиксирован «хлопок» и дальней-

шее его возгорание, летальный исход.

16)  Произвольное появление кода ошибки 

на экране аппарата искусственной вен-

тиляции легких во время нормально-

го функционирования. Ошибка всегда 

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ



№6,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   3 5

исчезает после перезагрузки системы. 

Ошибка появилась на аппарате, который 

уже ремонтировался.

17)  Производитель сообщил о периодиче-

ских отказах в работе изделия и прок-

симальных датчиков давления со слов 

заказчика, после перезагрузки системы 

ошибка исчезает навсегда.

18)  При включении аппарата на экран при-

бора появилось сообщение «код ошибки».

19)  Производитель получил информацию 

о летальном исходе за рубежом в процес-

се использования аппарата искусственной 

вентиляции легких. В настоящее время 

производитель расследует данный случай. 

Как видно из приведенных сообщений, 

за 2020–2024 годы на территории Россий-

ской Федерации неблагоприятные события, 

связанные с обращением аппаратов искус-

ственной вентиляции легких, в 52% случа-

ев произошли в медицинских организациях 

на этапе эксплуатации медицинского изде-

лия. В свою очередь, сообщения о неблаго-

приятных событиях были поданы произво-

дителями в 40% случаев.

Возгорание при эксплуатации аппарата 

искусственной вентиляции легких произо-

шло в 20% случаев. В 12% случаях исходом 

неблагоприятного события явилась смерть 

по причинам выдачи системной ошибки 

«Окклюзия» без звукового сопровождения 

тревоги, выключения аппарата искусствен-

ной вентиляции легких, возникновения 

возгорания. В 4% случаях было выявлено, 

что во время работы аппарата искусствен-

ной вентиляции легких в дыхательном 

контуре скапливается жидкость, которая 

заливает экспираторную кассету, аппарат 

выдает ошибку. Системные ошибки и непо-

ладка наблюдались в 32% случаев.

Учитывая полученные данные, необхо-

димо разработать корректирующие меро-

приятия по вопросам контроля качества 

и безопасности работы аппаратов искус-

ственной вентиляции легких в медицинской 

организации, направленные на уменьшение 

возникновения неблагоприятных событий 

и на оказание более качественной и безо-

пасной медицинской помощи. В рамках вне-

дрения корректирующих мероприятий важно 

подготовить чек-лист контроля искусствен-

ной вентиляции легких в отделениях анесте-

зиологии-реанимации, содержащий инфор-

мацию о состоянии кожных покровов лица 

пациента, об отсутствии крема, масляных суб-

станций и мазевых повязок, также о состоянии 

кожных покровов рук у медицинского персо-

нала, состоянии проводов электропитания 

и шланга кислорода, отсутствии запутанных 

проводов, наличии в увлажнителе дистилли-

рованной воды, что может стать причиной 

возгорания. В чек-лист контроля также необ-

ходимо включить информацию о дыхательных 

контурах, которые должны быть герметично 

вставлены в аппарат искусственной венти-

ляции легких. Звук сигнала тревог должен 

быть включен и постоянно контролировать-

ся медицинской сестрой. Техобслуживание 

аппаратов искусственной вентиляции легких 

должно проводиться согласно плану-графику, 

своевременно и в полном объеме.
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В 
современных условиях санкционно-

го давления и ограничения импорта 

многие отрасли производства, в том 

числе в области обеспечения единства 

измерений, претерпевают сложности, 

связанные с поставками приборов, ком-

плектующих и реагентов иностранного 

производства. В статье будут рассмотре-

ны некоторые вопросы метрологического 

обеспечения в области здравоохранения 

с целью информирования коллег о суще-

ствующих проблемах и поиска оптималь-

ного решения.

В статье пойдет речь о медицинских 

изделиях, относящихся к категории средств 

измерений медицинского назначения – 

велоэргометрах и аудиометрах, нашедших 

широкое применение в здравоохранении. 

Велоэргометр [1–2] – особый вид 

велотренажера ,  предназначенный 

для точного дозирования физической 

нагрузки при диагностике сердечно- 

сосудистых заболеваний и при проведении 

реабилитации.

Аудиометр [3] – медицинский прибор, 

предназначенный для измерений и воспро-

изведений акустических сигналов с задан-

ными уровнями прослушивания и часто-

тами с целью определения потерь слуха 

при воздушном звукопроведении с исполь-

зованием головных телефонов и при кос-

тном звукопроведении с использованием 

костного вибратора. 

В соответствии с п. 1.5 и п. 1.13 поста-

новления Правительства Российской Феде-

рации от 16.11.2020 № 1847 «Об утверж-

дении перечня измерений, относящихся 
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к сфере государственного регулирова-

ния обеспечения единства измерений», 

а также п. 5 и п. 10 приказа Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

от 15.08.2012 № 89н «Об утверждении 

Порядка проведения испытаний в целях 

утверждения типа средств измерений, 

а также перечня медицинских изделий, 

относящихся к средствам измерений 

в сфере государственного регулирования 

обеспечения единства измерений, в отно-

шении которых проводятся испытания 

в целях утверждения типа средств изме-

рений» указанные изделия (велоэргоме-

тры и аудиометры) относятся к категории 

средств измерений, применяемых в сфере 

государственного регулирования. В соот-

ветствии со ст. 9 Федерального закона 

от 26.6.2008 № 102 «Об обеспечении един-

ства измерений» в сфере государственно-

го регулирования применяются средства 

измерений утвержденного типа и прошед-

шие поверку [4].

В настоящий момент проблемами сферы 

метрологического обеспечения в области 

здравоохранения являются: 1) отсутствие 

эталонной базы для измерений дозирован-

ной по мощности физической нагрузки; 

2) уход с рынка единственной зарубеж-

ной компании, выпускающей искусствен-

ный мастоид, предназначенный для объ-

ективной калибровки и поверки костных 

вибраторов, используемых в основанных 

на костной проводимости звука слуховых 

аппаратах и аудиометрах. Необходимо 

отметить, что зарегистрированные аналоги 

на сегодняшний день отсутствуют. 

Ситуация является критической, так 

как номенклатура средств измерения меди-

цинского назначения увеличивается, а эта-

лонная база остается прежней. Обеспече-

ние метрологической прослеживаемости 

не представляется возможным – образу-

ется замкнутый круг, выход из которого 

затруднителен. 

Проблемы метрологического обе-
спечения велоэргометров. Как уже было 

отмечено ранее, на территории нашей 

Таблица 1. Исследование рынка велоэргометров

Номенклатура, тип
Нагрузка, 

Вт
Вращение, 

об/мин.
Точность 

нагрузки, %

Производитель 1 / Ножной 20–400 30–130 3

Производитель 2 / Комбинированный 20–800 30–130 3

Производитель 3 / Ножной 7–1000 30–130 -

Производитель 4 / Специальный ножной 20–900 30–130 5

Производитель 1 / Ножной 20–800 30–130 3

Производитель 5 / Ножной 20–999 30–130 -

Производитель 6 / Ножной 25–500 40–120 -

Производитель 7 / Ножной 0–999 30–130 3

Производитель 8 Аппарат для активно-
пассивной механотерапии / Ножной

0–120 Н м 2–100 -

Производитель 2 / Ножной 20–999 30–130 3

Рисунок 1. Данные для протокола нагрузки велоэргометра

Крутящий момент на валу эргометра, Н м

Ск
ор

ос
ть

 в
ра

щ
ен

ия
, о

б/
м

ин
.

180 1,3 2,7 5,3 8,0 10,6 13,3 15,9 18,6 21,2 26,5 31,8 37,2 42,5 47,8 53,1
170 1,4 2,8 5,6 8,4 11,2 14,1 16,9 19,7 22,5 28,1 33,7 39,3 45,0 50,6 56,2
160 1,5 3,0 6,0 9,0 11,9 14,9 17,9 20,9 23,9 29,9 35,8 41,8 47,8 53,7 59,7
150 1,6 3,2 6,4 9,6 12,7 15,9 19,1 22,3 25,5 31,8 38,2 44,6 51,0 57,3 63,7
140 1,7 3,4 6,8 10,2 13,6 17,1 20,5 23,9 27,3 34,1 40,9 47,8 54,6 61,4 68,2
130 1,8 3,7 7,3 11,0 14,7 18,4 22,0 25,7 29,4 36,7 44,1 51,4 58,8 66,1 73,5
120 2,0 4,0 8,0 11,9 15,9 19,9 23,9 27,9 31,8 39,8 47,8 55,7 63,7 71,7 79,6
110 2,2 4,3 8,7 13,0 17,4 21,7 26,1 30,4 34,7 43,4 52,1 60,8 69,5 78,2 86,9
100 2,4 4,8 9,6 14,3 19,1 23,9 28,7 33,4 38,2 47,8 57,3 66,9 76,4 86,0 95,5
90 2,7 5,3 10,6 15,9 21,2 26,5 31,8 37,2 42,5 53,1 63,7 74,3 84,9 95,5 106,2
80 3,0 6,0 11,9 17,9 23,9 29,9 35,8 41,8 47,8 59,7 71,7 83,6 95,5 107,5 119,4
70 3,4 6,8 13,6 20,5 27,3 34,1 40,9 47,8 54,6 68,2 81,9 95,5 109,2 122,8 136,5
60 4,0 8,0 15,9 23,9 31,8 39,8 47,8 55,7 63,7 79,6 95,5 111,5 127,4 143,3 159,2
50 4,8 9,6 19,1 28,7 38,2 47,8 57,3 66,9 76,4 95,5 114,6 133,8 152,9 172,0 191,1
40 6,0 11,9 23,9 35,8 47,8 59,7 71,7 83,6 95,5 119,4 143,3 167,2 191,1 215,0 238,9
30 8,0 15,9 31,8 47,8 63,7 79,6 95,5 111,5 127,4 159,2 191,1 222,9 254,8 286 6 318,5

25 50 100 150 200 250 300 350 400 500 600 700 800 900 1000
Дозируемая мощность эргометром, Вт
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страны отсутствуют средства поверки 

велоэргометров. Проведение исследования 

рынка велоэргометров показало их диапа-

зон работы в целом и определило их метро-

логические характеристики (табл. 1) 

Метрологические характеристики 

определяют рабочий протокол нагрузки 

велоэргометров, который стандартизиро-

ван и выбирается из отношения скорости 

вращения к дозируемой мощности (рис. 1): 

красным цветом отмечены точки, изме-

рение которых произвести невозможно; 

светло- зеленым – измерение возможно; 

темно- зеленым – измерения, которые необ-

ходимы для проверки погрешности, то есть 

для организации поверочных работ.

По данным исследования рынка, а так-

же нормативных правовых актов, регули-

рующих обязательные метрологические 

требования к измерениям при осущест-

влении деятельности в области здравоох-

ранения, можно сформировать требования 

к разработке средства поверки велоэрго-

метров (табл. 2) 

Исследование конструктива различных 

видов велоэргометров и изучение мирово-

го опыта по калибровке велоэргометров 

позволило авторам найти два изделия 

(производства Германии и Нидерландов), 

которые по своим метрологическим харак-

теристикам соответствуют необходимым 

требованиям. По заявлению производите-

лей, эти калибраторы способны произве-

сти измерение действительных значений 

метрологических характеристик протоко-

ла велоэргометра. Ниже приведены метро-

логические и технические характеристики 

данных калибраторов (табл. 3).

По приведенным в таблице 3 характе-

ристикам можно сделать вывод, что данные 

калибраторы способны обеспечить повер-

ку метрологических характеристик вело-

эргометров, но отсутствие представителей 

производителя на рынке нашей страны 

не дает возможности утвердить калибра-

тор как тип средства измерений серийного 

производства.

В сложившихся условиях санкционного 

давления и в рамках политики, направлен-

ной на импортозамещение и достижение 

технологического суверенитета, необходи-

мо создание аналогов средств поверки вело-

эргометров отечественного производства.

Нормативно-правовой основой метро-

логического обеспечения велоэргоме-

трии является постановление Правитель-

ства Российской Федерации от 16.11.2020  

№ 1847 «Об утверждении перечня измере-

ний, относящихся к сфере государственно-

го регулирования обеспечения единства 

измерений». Отметим, что этот норма-

тивно-правовой акт относится к катего-

рии высшей нормативной документации 

в области метрологического обеспечения. 

В п. 1.5 указанного постановления даны 

диапазоны измерений и пределы допуска-

емой погрешности велоэргометров, подле-

жащих поверке (табл. 4).

Средство проверки велоэргометров 

должно полностью соответствовать тре-

бованиям нормативной правовой доку-

ментации в области метрологии, а также 

обладать хорошим запасом мощности, 

регулироваться под различные высоты 

валов, иметь широкий диапазон оборотов 

Таблица 3. Метрологические характеристики калибраторов

Характеристики Производитель 1 Производитель 2

Скорость вращения вала, об/мин 25–180 25–110

Крутящий момент, Н м 100 48

Диапазон проверяемой мощности, Вт 1500 550

Точность скорости, % 0,25 0,3

Точность нагрузки 100 Вт 1 1,8

Точность нагрузки 100 Вт 1 2

Габариты, см 32 52 52 20 34 45

Масса, нетто, кг 29 24

Стоимость, (евро) 51 850 -

Таблица 2.  Основные требования 
к разработке средств 
поверки велоэргометров

Основные рабочие характеристики Значения 

Нагрузка, Вт 5–1500

Обороты, об/мин 30–140

Точность нагрузки, % 1–1,6

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ



№6,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   3 9

и при этом обладать высокой точностью 

(не превышать 1/3 пределов допускаемой 

погрешности велоэргометра). Конструк-

ция средства поверки велоэргометра также 

должна обладать характеристиками, обе-

спечивающими подключение к бытовому 

источнику питания на 220 вольт, обеспе-

чивать свободный проезд между дверными 

проемами медучреждений, иметь поворот-

ные колеса и выносные опоры, последние 

должны быть быстро съемными и обеспе-

чивать жесткую фиксацию как в горизон-

тальном, так и в вертикальном положениях 

и быть достаточно гибкими в части линей-

ного размера относительно базы велоэр-

гометра (до 1 метра). Средство поверки 

должно соответствовать критериям ПУЭ 

при работе с напряжением до 1 кВ. 

На базе ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора при конструкторско-техноло-

гической поддержке МГТУ «СТАНКИН» 

планируется создание аналога средства 

поверки велоэргометра с применением 

узлов и комплектующих отечественного 

производства, а также ряда дружественных 

стран.

Проблемы метрологического обеспе-
чения аудиометров. При метрологическом 

обеспечении измерений интенсивности 

тестовых тональных звуковых сигналов воз-

душной частоты при костном и воздушном 

звукопроведении единственным средством 

поверки, внесенным в большинство мето-

дик поверки аудиометров, остается масто-

ид искусственный и ухо искусственное. 

На сегодняшний момент из-за санкционного 

давления единственный представитель ком-

пании-производителя, который обеспечивал 

поставку изделий в Российскую Федерацию, 

ушел с рынка. При использовании альтер-

нативных параллельных схем импорта 

из-за проблем с логистикой стоимость при-

обретения средств поверки аудиометров 

увеличивается в разы, а гарантийный срок 

работы большинства имеющихся средств 

поверки вышел или приближается к оконча-

нию, таким образом, вероятность получить 

извещение о непригодности при проведе-

нии периодической поверки очень велика. 

В части проблемы метрологического 

обеспечения аудиометрии, в условиях поли-

тики, направленной на импортозамещение 

и достижение технологического суверени-

тета, необходимо создание аналогов средств 

поверки аудиометров на производственных 

площадках российских компаний и научно- 

исследовательских институтов. Авторы 

выражают надежду, что при поддержке 

Министерства промышленности и торговли 

Российской Федерации, данная проблема 

будет решена в положительном ключе. 
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вида измерения

Обязательные метрологические требования к измерениям

диапазон 
измерений

пределы допускаемой 
погрешности измерений

1. Измерения при осуществлении деятельности в области здравоохранения
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дозированной 
по мощности 
физической 
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свыше 100  до 500 Вт вкл. 3%
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Кадровая политика является одним из важнейших вопросов в организации здравоохранения. В статье 
отражены главные проблемы кадрового обеспечения в системе здравоохранения Чувашской Республики 
за период 2010–2022 гг. Постоянный анализ состава и структуры медицинских кадров, тенденций 
в изменении их численности, обеспеченности ими населения являются основной информационной 
базой для определения потребности общества и системы здравоохранения в медицинских кадрах, 
планирования до- и последипломной подготовки, решения целого ряда управленческих задач. Однако 
статистика и эконометрика качественно не проявляет закономерность причин и следствий, факторных 
корреляций в смысле определения приоритетных направлений рассматриваемой отрасли в Чувашии. 
Качественный кластерно-скалярный подход в многофакторном моделировании, новый базис критериев 
и индикаторов позволяет оценить развитие первичного звена с обеспечением шаговой доступности 
в рамках действующей трехуровневой системы оказания медицинской помощи.
Авторами проведено анкетирование населения Чувашской Республики с применением опросника SF-36.  
Вопросы сгруппированы в 8 групп, всего 126 вопросов, получено 226 200 разных ответов. 
Разработана математическая модель вычисления скалярно-кластерной функции  с учетом введенных 
составляющих ее слагаемых и сомножителей, обозревательного индикатора (критерий оптимизации) 
потенциала общественного здоровья в Чувашской Республике. Программная обработка исходных данных 
для расчета скалярно-кластерного функционала  реализована в трех вариантах: Web-приложения 

Ключевые слова: кадровое обеспечение, кадровые ресурсы здравоохранения, медицинский персонал, система здравоохранения, охрана здоровья 

населения, индикаторы и критерии качества, оказание медицинских услуг, модель скалярно-кластерной функции, обозревательный индикатор 

(критерий оптимизации)
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Data analytics platform for optimizing new indicators and criteria for the quality of medical services

Human resources policy is one of the most important issues in the organization of healthcare. The article reflects the main problems of staffing in the healthcare 

system of the Chuvash Republic for the period 2010–2022. Continuous analysis of the composition and structure of medical personnel, trends in changes in their 

numbers, and their provision to the population are the main information base for determining the needs of society and the healthcare system for medical personnel, 

planning pre- and postgraduate training, and solving a number of management problems. However, statistics and econometrics do not qualitatively demonstrate 

the pattern of causes and effects, factor correlations in the sense of knowledge of the priority areas of the industry under consideration in Chuvashia. A qualitative 

cluster-scalar approach in multifactorial modeling, a new basis of criteria and indicators allows us to assess the development of primary care with provision 

of step-by-step accessibility within the framework of the current three-level system of medical care.

The authors conducted a survey of the population of the Chuvash Republic using the SF-36 questionnaire. The questions were grouped into 8 groups, there were 

126 questions in total, 226,200 different answers were received. 

A mathematical calculation model of a scalar-cluster function has been developed taking into account the introduced components and factors, an overview indicator 

(optimization criterion) of the public health potential in the Chuvash Republic. Software processing of initial data for calculating scalar-cluster functionality 

is implemented in three versions: a web application on the server, a mobile application for Android and iOS, and a local interface in the operating management 

environment for a personal computer. 

A new survey indicator  has been created to assess the attitude of the population of the Chuvash Republic towards their health and their 

attitude towards the quality of medical care provided to them. Using the method of mathematical modeling, a configuration of the scalar potential vector 

 was created, new features were defined and all components of functional  in the mathematical model were calculated, which is an indicator 

of the optimization of personnel provision for the health protection system of the population of the Chuvash Republic. The indicator characterizing the quality 

of medical care in the control areas – the survey – was positive in the period 2009–2012, then there was a zone of negative attitude of the population in the period 

from 2013 to 2016, then again an increase from 2017 to 2022 as the most positive.

Keywords: staffing, Healthcare Human Resources, medical staff,  health care system, public health protection, quality indicators and criteria, provision 

of medical services, scalar-cluster function model, overview indicator (optimization criterion).

6 ФГБОУ ВО «Российский биотехнологический университет», 125080, Российская Федерация, г. Москва, Волоколамское шоссе, д. 11.
FSBEI of HE “Russian Biotechnological University”, 11, Volokolamsk Highway, Moscow, 125080, Russian Federation.
7 ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский государственный педиатрический медицинский университет», 
194100, Российская Федерация, г. Санкт-Петербург, ул. Литовская, д. 2.
FSBEI of HE “St. Petersburg State Pediatric Medical University”, 2 Litovskaya str., St. Petersburg, 194100, Russian Federation 
8 ФГБОУ ВО «Набережночелнинский государственный педагогический университет», 
423806, Российская Федерация, г. Набережные Челны, ул. Низаметдинова, д. 28.
FSBEI of HE “Naberezhnye Chelny State Pedagogical University”, 28 Nizametdinova str., Naberezhnye Chelny, 423806, Russian Federation.
9 ФГБОУ ВО «Казанский государственный медицинский университет», 420012, Российская Федерация, г. Казань, ул. Бутлерова, 49.
FSBEI of HE “Kazan State Medical University”, 49 Butlerova str., Kazan, 420012, Russian Federation.
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Введение
На международном уровне признано, 

что состояние кадровых ресурсов опре-

деляет эффективность работы систем 

здравоохранения, а именно качество 

и доступность оказываемой медицинской 

помощи населению [1, 2, 3, 4]. Сегодня 

кадровый кризис – это проблема меж-

дународного уровня, которая касает-

ся большинства стран мира, в том числе 

и России [4, 5, 6, 7, 8]. Кадровый потенци-

ал определяет результативность функци-

онирования медицинской организации, 

и, по сути, является ее «системообра-

зующим» элементом. Как и в большин-

стве стран, именно наличие серьезных 

кадровых проблем в системе здравоох-

ранения Российской Федерации делает 

отрасль неэффективной, снижает доступ-

ность и качество медицинской помощи 

населению1.

Государственная политика в сфере 

охраны здоровья является одной из наи-

более приоритетных направлений дея-

тельности органов государственной вла-

сти с целью достижения национальных 

стратегических целей, а кадровая поли-

тика выступает ее ключевым элементом 

и залогом эффективности управления 

отраслью здравоохранения2. Вопросы 

государственной кадровой политики 

в сфере здравоохранения в настоящее 

время приобретают особую актуальность, 

как на федеральном, так и региональном 

уровне [9].

Совершенствование планирования 

численности и структуры кадров здраво-

охранения обеспечивается разработкой 

критериев оценки состояния кадрового 

потенциала и научно обоснованных под-

ходов к определению потребности в специ-

алистах различной квалификации [10]. 

Нам требуется адаптация к изменяющимся 

условиям проживания людей, проведение 

экспертных оценок, прежде всего, качества 

оказания медицинской помощи, в том чис-

ле с использованием методов математиче-

ского моделирования3 [11, 12].

Цель исследования
С использованием данных по анкетиро-

ванию оценить качество жизни, отноше-

ние к качеству оказываемой медицинской 

помощи и отношение к своему здоровью 

населения Чувашской Республики за 2009-

2022 гг.

Материалы и методы
С целью изучения влияния факторов, 

изменяющих отношение к качеству ока-

зываемой медицинской помощи жителям 

и отношения к своему здоровью населения 

на сервере, мобильного приложения для Android и iOS и локального интерфейса в операционной среде 
управления для персонального компьютера. 
Создан новый обозревательный индикатор  оценки отношения к своему здоровью 
населения Чувашской Республики и отношения к качеству оказываемой им медицинской помощи. 
С помощью метода математического моделирования создана конфигурация вектора скалярного 
потенциала , определены новые признаки и рассчитаны все составляющие функционала  
в математической модели, которая является индикатором оптимизации кадрового обеспечения 
системы охраны здоровья населения Чувашской Республики. Показатель, характеризующий качество 
оказания медицинской помощи в контрольных районах, – анкетирование, был положительным 
в период 2009–2012 гг., затем наблюдалась зона негативного отношения населения в период 
с 2013 по 2016 гг., затем вновь подъем с 2017 по 2022 гг. как максимально положительный.

1 Письмо Минздрава России от 09.04.2013 № 16-5/10/2-2540 «О направлении методических рекомендаций по сохранению 
медицинских кадров в системе здравоохранения». URL: https://base.garant.ru/70544460/?ysclid=m2t3v2wtgz180405573.

2 Указ Президента России от 06.06.2019 № 254 «О Стратегии развития здравоохранения в Российской Федерации на период 
до 2025 года» (с изменениями и дополнениями). URL: https://base.garant.ru/72264534/?ysclid=m2t3xe9o59401779989.
Приказ Минздрава России от 19.02.2019 № 68 «Об утверждении ведомственной целевой программы “Управление кадровыми 
ресурсами здравоохранения”». URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_356203/?ysclid=m2t41dbpti315275114.
Постановление Правительства РФ от 26.12.2017 № 1640 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации 
“Развитие здравоохранения”». URL: https://base.garant.ru/71848440/?ysclid=m2t43fnj4f638975071.

3 Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/71575880/?ysclid=m2t472tnwu745884250.
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Чувашской Республики, была предложена 

специальная информационно-аналити-

ческая программа. В исследовании были 

использованы такие методы, как статисти-

ческий и социологический.

В соответствии с обозначенными целя-

ми и сформулированными на их основа-

нии задачами на изучаемой территории, 

в базовых поликлинических учреждени-

ях, предоставляющих помощь населению, 

нами были рассмотрены и оценены все-

сторонне действующие условия в соче-

тании с рядом факторов, которые, так 

или иначе, оказывают непосредственное 

влияние на оцениваемое качество пре-

доставляемой населению медицинской 

помощи. 

Нами проводилось анкетирование насе-

ления в период с 2009 по 2022 гг. с целью 

оценки взаимосвязи особенностей кадро-

вого обеспечения системы охраны здоро-

вья населения и оценки населением состо-

яния своего здоровья.

Опросник SF-36 имеет следующие шкалы:

1.  Физическое функционирование (PF).

2.  Ролевое (физическое) функционирова-

ние (RР).

3.  Боль (P).

4.  Общее здоровье (GH).

5.  Жизнеспособность (VT).

6.  Социальное функционирование (SF).

7.  Эмоциональное функционирование (RE).

8.  Психологическое здоровье (MH).

Все шкалы опросника объединены 

в два суммарных измерения – физиче-

ский компонент здоровья (1–4 шкалы) 

и психический (5–8 шкалы) (табл.). 

В анкетировании применено 126 вопро-

сов, получено 226 200 разных ответов. 

Результаты ответов внесены в таблицы 

Exsel.

Разработана математическая модель 

вычисления скалярно-кластерной функ-

ции  с учетом введенных составляю-

щих ее слагаемых и сомножителей, обо-

зревательного индикатора (критерий 

оптимизации) потенциала общественного 

здоровья в Чувашской Республике. Про-

граммная обработка исходных данных 

для расчета скалярно-кластерного функ-

ционала  реализована нами в трех 

вариантах: Web-приложения на сервере, 

мобильного приложения для Android и iOS 

и локального интерфейса в операцион-

ной среде управления для персонального 

компьютера. 

Объект исследования. По данным, 

предоставленным на 1 января 2023 г., насе-

ление Чувашской Республики состави-

ло 1173,2 тыс. человек, из них 754,5 тыс. 

человек (64,3%) проживают в городах 

и 418,7 тыс. человек (35,7%) – в сельской 

местности. При оценке полученных дан-

ных отмечено, что за прошедший 2022 г. 

в республике наблюдалось снижение чис-

ленности населения на 10 731 человек 

(на 0,9%). 

Чувашская Республика включает в себя 

26 объектов, среди которых 21 админи-

стративный район, а также пять городов 

системы республиканского подчинения. 

Главным городом, столицей, является 

г. Чебоксары, население которого состав-

ляет, по имеющимся данным, 495 810 тыс. 

человек.

Особенности территории Чувашской 

Республики (сложность рельефа), а также 

качество действующих транспортных 

коммуникаций, несомненно, сказываются 

на деятельности всех видов медицинских 

организаций республики. Так, на основа-

нии анализа имеющихся данных, можно 

говорить о том, что наиболее развитая 

сеть медицинской службы, оказывающей 

своевременную качественную помощь, 

Таблица.  Методика вычисления основных показателей 
по опроснику SF-36

Показатели

Минимальное 
и максимальное 

значения

Возможный 
диапазон 
значений

Физическое функционирование (PF) 10–30 20

Ролевое (физическое) функционирование (RР) 4–8 4

Боль (P) 2–12 10

Общее здоровье (GH) 5–25 20

Жизнеспособность (VT) 4–24 20

Социальное функционирование (SF) 2–10 8

Эмоциональное функционирование (RE) 3–6 3

Психологическое здоровье (MH) 5–30 25
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представлена преимущественно в городах 

и крупных объектах республики. 

Результаты исследования
В Чувашии особое внимание со сторо-

ны государства уделялось таким вопросам, 

как совершенствование качества оказы-

ваемой медицинской помощи населению 

и повышение ее доступности. В рассма-

триваемый период на государственном 

уровне продолжилось решение вопросов, 

касающихся совершенствования треху-

ровневой системы оказания медицинской 

помощи. Стоит отметить, что упомянутая 

система направлена на то, чтобы обеспе-

чить доступность оказываемых медицин-

ских услуг каждому местному жителю 

на месте его непосредственного прожи-

вания. В рамках данной системы предпо-

лагается формирование маршрутов паци-

ентов исследуемой республики в полном 

соответствии с их выявленными заболе-

ваниями (профиль, особенности течения 

болезни), принимая во внимание порядок 

оказания соответствующей медицинской 

помощи. 

В республике для совершенствования 

структурной эффективности системы 

здравоохранения реализовывались меро-

приятия, направленные на изменение 

и оптимизацию медицинских организа-

ций, в основном это касалось техниче-

ских, кадровых и других необходимых 

ресурсов. Необходимо подчеркнуть, 

что упомянутые совершенствующие 

мероприятия реализовывались в форме 

реорганизации маломощных учреждений. 

Реорганизация осуществлялась посред-

ством их присоединения к наиболее 

крупным многопрофильным медицин-

ским учреждениям. Также формировали 

специализированные межрайонные 

территориальные центры посредством 

проведения процедуры слияния ряда 

соответствующих организаций, а также 

централизации нескольких узкоспециали-

зированных служб. 

Выражение для обобщенного расче-

та потенциала общественного здоровья 

региона как сложной скалярно-кластер-

ной функции  с учетом введенных 

составляющих ее слагаемых и сомножи-

телей в подвижном скалярно-кластерном 

базисе с разным количеством некомпла-

нарных векторов и кластерных, скалярных 

функций составлено как:

 (1)

,

где:

t –  аргумент, который в выражении функ-

ций исчисляет время; 

{ j(t), j = 1, ... , 226200} – скалярная 

функция, значения которой выбира-

ются из множества чисел повторения 

каждого из 226 200 вариантов ответов 

в анкетировании;

{ri(t), i = 1, ... , 3510} – скалярная функ-

ция, значения которой выбираются 

из множества уровней распростране-

ния заболеваний и смертности разных 

групп населения; 

{mk(t), k = 1, ... , 4290} – скалярная функ-

ция, значения которой выбираются 

из множества репродуктивных потерь;

{mn(t), n = 1, ... , 70200} – скалярная 

функция, значения которой выбирают-

ся из множества уровней рождаемости 

разных групп населения; 

 –  единичный вектор (орт) базиса опре-

деляет направление , по которому 

и рассматривается разложение ; 

ej, ei, ek, en – скалярные базисные функ-

ции, принимающие два значения «0» 

и «1» в зависимости от выбора экспер-

та: включить или отключить данное 

значение соответственно j(t), ri(t), 

mk(t), mn(t) в расчет при наличии фак-

тора риска и влияния, представляющего 

интерес в расчете. 

Обозревательный индикатор (крите-

рий оптимизации) общественного здоро-

вья региона  – это сумма 

по всем включенным в сборку функциона-

ла значениям j(t) из множества в (1) кото-

рые являются (равны по значению) числам 

повторения каждого из 226 200 вариантов 

ответов в анкетировании.

Выражение (1) предполагает непре-

рывную оптимизацию показателей 

и факторов влияния и риска на основе 
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изменяющихся их классификаций и груп-

пировки. Реализация механизма управ-

ления репродуктивным потенциа-

лом – составление разных классификаций 

показателей и влияющих факторов для  

анализа кадрового обеспечения системы 

охраны здоровья населения региона. 

В расчете нами проводилось сумми-

рование по всем включенным в сборку 

функционала (1) значениям из множества 

показателей p1, p2, ... и факторов риска 

и влияния f1, f2, f3, ... r1, r2, r3, r4, r5, r6 ... 

из таблиц факторов и показателей кадро-

вого обеспечения системы охраны здоро-

вья населения региона.

Оптимизация показателей потенциала 

общественного здоровья региона прово-

дится на основе изменяющихся классифи-

каций и группировки факторов риска в (1) 

и положительно влияющих тенденций. 

Реализация описанного механизма взаи-

модействий показателей и факторов риска 

заключается в составлении разных класси-

фикаций показателей и влияющих факто-

ров для анализа. Мы определили индексы 

и обозначения, переменные, используя 

единый подход. Символы означают раз-

бивку модели по показателям и факторам 

риска.

Например, группировка по показа-

телям включала следующие показатели: 

r1 (показатель общей смертности населе-

ния); r2 (показатель продолжительности 

жизни населения); p1 (материально-тех-

ническая оснащенность корпусов рас-

сматриваемых лечебных учреждений); 

p2 (условия организации режима труда 

медперсонала); p3 (квалификация вра-

чей); p4 (квалификация средних медицин-

ских кадров); p5 (скорость оказываемой 

медицинской помощи); p6 (своевремен-

ность медицинской помощи); p7 (полнота 

медицинской помощи); p8 (правильность 

медицинской помощи). 

Группировка по влияющим факто-

рам включала следующие факторы: 

f1 (нагрузка врачей); f2 (общая уком-

плектованность учреждения медицински-

ми кадрами); f3 (соответствие и исполь-

зование в деятельности установленных 

медицинских стандартов оказания помо-

щи и медицинских услуг населению); 

f4 (уровень внедрения в клиническую 

практику новых методов в области осу-

ществления диагностических мероприя-

тий и современных подходов к лечению); 

f5 (действующее в ЛПУ материальное 

и моральное стимулирование, поощрение 

Рисунок.  Обозревательный индикатор (критерий оптимизации) потенциала общественного здоровья в Чувашии – 
 – из формулы (1) за 2009–2022 гг.
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труда медицинского персонала за выпол-

ненный объем и надлежащее качество 

оказания медицинской помощи); f6 (образ 

жизни, по данным анкетирования); 

f7 (физичес кая активность, по данным 

анкетирования); f8 (курение, по дан-

ным анкетирования) f9 (качество жизни, 

по данным анкетирования).

Представленные в формуле (1) слага-

емые и сомножители функционала  

являются индикаторами и одновременно 

критериями оптимизации кадрового обе-

спечения системы охраны здоровья насе-

ления региона в математической модели 

и, в целом, потенциалом общественного 

здоровья в Чувашии. Можно составить 

другую динамическую вектор-функцию 

и изменить число признаков функцио-

нала .

Число признаков функционала  

(показателей и факторов) и их структура 

в анализе собирается по замыслу и страте-

гии планирования.

Используя новые индикаторы, мож-

но применить их для сравнения регио-

нов, субрегионов, групп, показать, таким 

образом, эффективность и распределение 

величин репродуктивных потенциалов 

на общей карте.

Качественный анализ эффективности 

медицинских служб может быть проведен 

в любое время и за любой промежуток 

общественной деятельности.

Подготовив исходные данные в виде, 

предлагаемом нами, можно собрать любую 

конфигурацию векторно-скалярного 

потенциала , определить новые при-

знаки и рассчитать все составляющие 

скалярно-кластерного функционала  

в математической модели, который явля-

ется индикатором оптимизации кадрово-

го обеспечения системы охраны здоровья 

населения региона и потенциала обще-

ственного здоровья региона, субрегиона, 

группы.

Программная обработка исходных дан-

ных для расчета скалярно-кластерного 

функционала  реализована нами в трех 

вариантах: Web-приложения на сервере, 

мобильного приложения для Android и iOS 

и локального интерфейса в операцион-

ной среде управления для персонального 

компьютера. 

Показатель, характеризующий каче-

ство оказания медицинской помощи 

в контрольных районах, – анкетирова-

ние, был положительным в период 2009–

2012 гг., затем наблюдалась зона нега-

тивного отношения населения в период 

с 2013 по 2016 гг., затем вновь подъем 

с 2017 по 2022 гг. как максимально поло-

жительный (рисунок).

Выводы
1.  Создан новый обозревательный инди-

катор  оценки отно-

шения к своему здоровью населения 

Чувашской Республики и отношения 

к качеству оказываемой им медицинской 

помощи (формула 1, рисунок).

2.  Можно собрать любую конфигурацию 

вектора скалярного потенциала , 

определить новые признаки и рассчи-

тать все составляющие функционала 

 в математической модели, которая 

является индикатором оптимизации ка-

дрового обеспечения системы охраны 

здоровья населения Чувашской Респу-

блики, а именно, региона, субрегиона, 

группы.

3.  Показатель, характеризующий качество 

оказания медицинской помощи в кон-

трольных районах, – анкетирование, 

был положительным в период 2009–

2012 гг., затем наблюдалась зона нега-

тивного отношения населения в период 

с 2013 по 2016 гг., затем вновь подъ-

ем с 2017 по 2022 гг. как максимально 

положительный.

4.  График нового индикатора показывает 

влияние метрически изменяющих фак-

торов риска на оценку здоровья опраши-

ваемого контингента.

5.  В структуре вопросов анкеты присут-

ствуют оценка здоровья в показателях 

по методике основных показателей 

опросника SF-36*.
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Введение
Интеграция искусственного интеллекта 

в различные сферы человеческой деятельно-

сти в значительной степени изменила образ 

медицины. Поскольку технологии искус-

ственного интеллекта продолжают разви-

ваться беспрецедентными темпами, их потен-

циал в решении разнообразных задач, в том 

числе медицинских, становится все более 

очевидным. Многие эксперты оптимистично 

смотрят на перспективы применения искус-

ственного интеллекта в здравоохранении, 

так как они могут сыграть ключевую роль 

в решении некоторых из наиболее острых 

проблем, стоящих как перед отдельны-

ми специалистами, так и перед отраслью 

в целом, – от повышения точности диагно-

стики до улучшения опыта взаимодействия 

пациентов с медицинской организацией.

ОСНОВЫ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА В ЗДРАВООХРАНЕНИИ: ГЛОССАРИЙ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ РАБОТНИКОВ
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Однако интеграция искусственного 

интеллекта в здравоохранение сопряжена 

с определенными трудностями. Одно из глав-

ных препятствий – разрыв между органи-

зациями-разработчиками искусственного 

интеллекта и специалистами здравоохра-

нения. С одной стороны, медицина – весь-

ма деликатная сфера, в которой острыми 

остаются вопросы, касающиеся этики, 

надежности, безопасности и юридической 

ответственности врачей, так как многие 

решения касаются благополучия, здоровья, 

а нередко и жизни пациентов. Интеграция 

искусственного интеллекта вносит в них 

дополнительный уровень сложности, так 

как эта технология не обладает субъектно-

стью – искусственный интеллект не является 

участником процесса, как врач или пациент. 

Большинство специалистов, занимающихся 

разработкой искусственного интеллекта, 

не обладают глубоким пониманием всех 

нюансов, которые сложились в сфере здра-

воохранения исторически. С практической 

точки зрения, малое количество из них име-

ют медицинское образование и понимают 

цели тех или иных клинико-диагностиче-

ских манипуляций на уровне, необходимом 

для формулирования задач, которые искус-

ственный интеллект может решить. С другой 

стороны, большинство врачей не обладают 

глубоким пониманием цифровых техноло-

гий, а потому не могут адекватно оценить 

надежность, безопасность и даже примени-

мость алгоритмов в том или ином клиниче-

ском случае. Эта проблема уходит глубже: 

из-за отсутствия компетентности в области 

искусственного интеллекта, медицинские 

специалисты не могут сформулировать 

запрос к компаниям-разработчикам и зая-

вить потребность в автоматизации конкрет-

ных задач, так как у них нет понимания 

того, как устроен искусственный интеллект, 

каковы его возможности и ограничения. 

Компании-разработчики же не могут выя-

вить эту потребность вследствие особой 

специфики работы и устройства сферы здра-

воохранения и отсутствия соответствующей 

экспертизы.

С развитием цифровых технологий 

и ростом использования их в медицине появи-

лась принципиально новая специальность – 

медицинская информатика, существующая 

на стыке двух научных дисциплин. В опре-

деленной степени врачи-кибернетики могут 

решить указанную проблему, являясь недо-

стающим звеном в цепи «разработчик искус-

ственного интеллекта – врач». Потреб-

ность в междисциплинарных специалистах 

и группах будет только расти в ближайшем 

будущем, но именно сфера здравоохра-

нения будет всегда испытывать дефицит 

в них. Во-первых, это связано с необхо-

димостью изучения двух принципиально 

разных наук, что требует определенного 

склада ума и характера. Во-вторых, полу-

чение медицинского образования требует 

значительного количества времени – в Рос-

сийской Федерации подготовка специали-

стов проходит по программе специалитета 

в течение 6 лет, а в дальнейшем для полу-

чения медицинской специальности буду-

щий врач обязан пройти дополнительно 

программу ординатуры в течение еще двух 

лет (как правило, требуется ординатура 

по организации здравоохранения и обще-

ственному здоровью). Получение образо-

вания в сфере информатики по программе 

бакалавриата займет еще 4 года, а зачастую 

оно необходимо медицинским кибернети-

кам, т. к. знаний, полученных в медицин-

ском ВУЗе, не хватает. Очевидное решение 

этой проблемы – расширение и углубление 

технического курса в процесс медицинского 

образования, что избавит будущего специ-

алиста от необходимости получать степень 

бакалавра. Но даже в случае привлечения 

огромного числа людей к обучению по этой 

специальности, количество врачей-инфор-

матиков увеличится лишь через 5–10 лет 

(когда они закончат обучение), в то время 

как потребность в них есть уже сейчас. Кро-

ме подготовки таких специалистов, альтер-

нативным решением может стать создание 

мультидисциплинарных команд, но оно 

не предполагает обучение широкого круга 

медицинских специалистов работе с искус-

ственным интеллектом, что необходимо 

для сознательного и компетентного исполь-

зования, как было указано выше. 

Данная проблема требует решения, 

причем достаточно простого, чтобы его 

можно было имплементировать в систему 
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здравоохранения в разумные сроки, так 

как внедрение искусственного интеллекта 

и его использование растет с каждым годом. 

Таким решением может быть проведение 

короткого курса по искусственному интел-

лекту в рамках высшего медицинского 

или последипломного образования, в част-

ности, в рамках ординатуры и/или профес-

сиональной переподготовки по организа-

ции здравоохранения и общественному 

здоровью. Однако краткие курсы необхо-

димы и в рамках обучения по другим меди-

цинским специальностям. И это становится 

насущной задачей. Целью такого обучения 

будет не глубокое изучение технологий 

искусственного интеллекта, но формиро-

вание базовой грамотности у медицинских 

специалистов. 

В свою очередь, для минимального уров-

ня понимания технологий искусственного 

интеллекта медицинским специалистам 

необходимо расширить понятийный аппа-

рат за счет терминов, касающихся ключе-

вых аспектов искусственного интеллекта. 

В данной статье мы приводим ряд понятий 

и терминов, которые, на наш взгляд, вхо-

дят в необходимый минимум для работы 

с искусственным интеллектом в медицине. 

Искусственный интеллект 
как технология

Прежде всего, для осознанной работы 

с искусственным интеллектом необходимо 

иметь представление о том, что собой пред-

ставляет данная технология. Концепция 

«искусственного интеллекта» в современном 

понимании этого термина зародилась в сере-

дине двадцатого века и неразрывно связана 

с зарождением такой науки, как кибернетика. 

Можно сказать, что создание искусственно-

го интеллекта является ее конечной целью. 

С развитием технологий программные сред-

ства, которые были связаны с искусственным 

интеллектом, становились сложнее, а спектр 

выполняемых ими задач расширялся. 

Согласно «Национальной стратегии разви-

тия искусственного интеллекта до 2030 года» 

искусственный интеллект – это «совокуп-

ность технологических решений, способных 

имитировать когнитивные функции чело-

века и достигать результатов, как минимум 

сопоставимых с человеческим интеллектом, 

что также включает в себя способность к само-

обучению и поиску решений без заранее 

заданных алгоритмов» [1]. В России медицин-

ские изделия с искусственным интеллектом, 

как правило, называются системами поддерж-

ки принятия врачебных решений (СППВР), 

что подчеркивает неэквивалентность роли 

врача и программного продукта в процессе 

лечения и диагностики пациентов.

Современный искусственный интеллект 

не является «интеллектом» в полном смыс-

ле этого слова. Он не наделен теми каче-

ствами, которые мы обычно подразумеваем 

под словом «разум». В связи с таким бытовым 

использованием термина, принято выделять 

два вида искусственного интеллекта:

1.  Слабый искусственный интеллект – 

это искусственный интеллект, предна-

значенный для решения задач узкого 

спектра в установленных условиях с ис-

пользованием заранее описанных алго-

ритмов. Справедливо сказать, что любые 

современные технологии на основе 

искусственного интеллекта относятся 

к «слабому искусственному интеллекту».

2.  Сильный искусственный интеллект – 

гипотетическая технология общего назна-

чения, способная решать интеллектуаль-

ные задачи широкого спектра на уровне 

человека. На сегодняшний день вычисли-

тельные мощности и программное обеспе-

чение не позволяет разработать искус-

ственный интеллект такого уровня. 

Все модели искусственного интел-

лекта принято определять как жесткие 

или мягкие. Жесткие модели использу-

ют язык формальной логики, математики 

и информатики. Они представляют собой 

компьютерные программы в привычном 

смысле этого слова. На основе жестких 

моделей разрабатываются семантические 

сети и экспертные системы, которые также 

называются «традиционным искусственным 

интеллектом» (выполняющими узкий набор 

инструкций), в противовес «генеративному 

искусственному интеллекту» (создающему 

новые данные на основе предыдущих). Мяг-

кие модели основаны на принципах мягких 

вычислений, в рамках которых могут исполь-

зоваться неточные или приближенные 

ОСНОВЫ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА В ЗДРАВООХРАНЕНИИ: ГЛОССАРИЙ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ РАБОТНИКОВ



5 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №6,  2024

методы решения задач, которые, в свою оче-

редь, могут не иметь однозначно верного 

или неверного решения. К мягким моделям 

относят нейросети. 

По устройству искусственный интел-

лект делится на несколько типов:

Семантические сети – это моде-

ли, состоящие из архитектуры сущностей 

и связей между ними. Можно представить 

искусственный интеллект на основе семан-

тических сетей как граф или древо реше-

ний, где связи представлены логическими 

утверждениями «и», «или», «включен в», 

«если-тогда» и т. д. В основе работы тако-

го искусственного интеллекта, как правило, 

лежит бинарная логика с двумя возможными 

исходами: «истинно» или «ложно». Устрой-

ство семантических сетей относительно 

простое, но оно требует значительной под-

готовительной работы на этапе разработки, 

связанной с описанием объектов, их клас-

сов, характера связей, схемы данных и т. д. 

Таким образом, данный вид искусственного 

интеллекта может выдавать решения лишь 

по заранее определенной логике решений 

и не способен к обработке данных, исполь-

зование которых не было предусмотре-

но на этапе создания семантической сети. 

В связи с этим, их использование ограни-

чено, а эффективность во многом зависит 

от пользователя. Похожим образом рабо-

тают современные справочники болезней 

и некоторые диагностические инструменты 

на основе искусственного интеллекта.

Экспертные системы представляют 

собой систему, включающую большие объ-

емы сложных данных, которые объединены 

алгоритмом и сортированы по установлен-

ным критериям. В общем случае они вклю-

чают четыре компонента: база знаний, 

машина вывода, пользовательский интер-

фейс, объяснительный компонент. Такой вид 

искусственного интеллекта примечателен 

в первую очередь тем, что для его создания 

необходимо участие экспертов определен-

ной области для подготовки базы знаний. 

Данные в ней должны быть не только вер-

ными, но также точными, классифициро-

ванными и единообразными.  В качестве 

представления формы знаний в экспертных 

системах используются фреймы – модели 

абстрактного образа, кратко и исчерпыва-

юще описывающие суть объекта, процесса 

или явления, и включающие схемы действий 

в реальной ситуации. Среди фреймов можно 

выделить фреймы-роли, фреймы-структуры, 

фреймы-ситуации, фреймы-сценарии и т. д. 

Система связанных фреймов может образо-

вывать семантическую сеть. К экспертным 

системам относятся системы поддержки 

врачебных решений, таких, как, например, 

Электронный Клинический Фармаколог, 

семантическим ядром которого является 

Объединенная База Медицинских Знаний 

(UMKB, United Medical Knowledge Base).

Мягкие модели искусственного интел-

лекта основаны на машинном обучении, 

которое заключается в определении про-

граммой корреляций и закономерностей 

в представленных данных без необходимо-

сти определять их априори [2]. Это означает, 

что при их разработке не обязательно прово-

дить работу по жесткой классификации и чет-

кому оформлению информации, как это про-

исходит при создании семантических сетей 

и экспертных систем. Это особенно актуально 

в медицине, где данные не всегда могут быть 

определены однозначным образом, а процес-

сы лечения и диагностики подвержены вли-

янию многих факторов, не все из которых 

изучены досконально или вовсе известны. 

Машинное обучение в общем случае включа-

ет 4 этапа: обработка данных, «тренировка» 

модели, калибровка модели и применение 

модели. Глубокое обучение является отдель-

ным видом машинного обучения, на основе 

которого устроены нейронные сети. Основ-

ное отличие глубокого обучения заключается 

в количестве скрытых слоев и связей между 

этими слоями. 

Нейросети или нейронные сети –

вид самообучающегося искусственного 

интеллекта, способный выявлять корре-

ляции в однотипных данных и генериро-

вать новые данные на основе описанных 

инструкций. Инструкции определяют про-

цесс «обучения» нейронных сетей, а имен-

но формат входных и выходных данных, 

количество итераций обработки данных, 

критерии обработки данных и т. д. Обу-

чение нейросетей требует подготов-

ки данных для обучения – информации, 
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структурированной определенным обра-

зом или неструктурированной, в опреде-

ленном формате. После обработки набор 

данных преобразуется в модель. Модель 

имеет параметры – настройки отдельных 

узлов алгоритма, имеющие определенный 

вес. Так, алгоритм может генерировать 

ответ с акцентом на определенную инфор-

мацию, или наоборот, игнорировать нере-

левантную для конечного результата часть 

запроса, если она присутствует во входных 

данных. Для генерации данных нейросеть 

должна получить запрос от пользователя 

или инструкцию, называемую «промпт». 

Значительная часть нейросетей широ-

кого пользования относится к категории 

 – алгорит-

мов, выявляющих взаимосвязи в данных 

для обучения и генерирующих новые дан-

ные на основе известных. Генеративными 

нейросетями, в частности, являются боль-

шие языковые модели. 

Обучение нейросетей осуществляется 

двумя способами. Обучение под присмотром 

или контролируемое обучение (Supervised 

learning) предполагает разметку фрагменти-

рованных данных, для того чтобы алгоритм 

мог обрабатывать специфические участки 

информации с более высокой точностью. Раз-

метку осуществляют, к примеру, при подго-

товке для обработки алгоритмом медицинских 

снимков (выделяются патологические участ-

ки, а аналогичные им в последствии выявля-

ются алгоритмом на других изображениях). 

При обучении без присмотра или неконтро-

лируемом обучении (unsupervised learning) 

данные не сопровождаются описательными 

метками – алгоритм группирует большие 

объемы информации в кластеры на основе 

сходств и различий.

Среди технологий искусственного интел-

лекта на основе машинного обучения следует 

выделить большие языковые модели (LLM), 

способные распознавать, анализировать 

и воспроизводить человеческую речь (как 

правило, в печатной форме) благодаря алго-

ритмам обработки естественного языка 

(NLP). Это избавляет пользователя от необ-

ходимости взаимодействовать с программой 

через математический язык или языки про-

граммирования. На основе этой технологии 

были разработаны такие инструменты, 

как chat-GPT, использование которого актив-

но обсуждается в контексте образования, 

коммуникации клиентов и организаций, 

и в качестве справочного инструмента. Среди 

зарегистрированных в РФ решений на основе 

алгоритмов обработки естественного языка 

такие продукты, как Webiomed.DHRA (СППВР) 

и Webiomed.NLP (система обработки неструк-

турированных медицинских записей). 

Другая технология искусственного интел-

лекта на основе машинного обучения – ком-

пьютерное зрение. Она позволяет компьюте-

ру обрабатывать переданное пользователю 

изображение, анализировать и интерпрети-

ровать его содержание, а также определять 

наличие на изображении объектов или осо-

бых паттернов. Эта технология, в частности, 

используется в целях диагностики патологий 

на снимках КТ, МРТ и т. д. Так, на террито-

рии РФ решения на основе искусственного 

интеллекта для диагностики медицинских 

изображений используются такие программ-

ные решения, как Botkin.AI для визуализа-

ции и обработки изображений, платформа 

Radlogics, нейросетевая система Саrе Mentor 

AI для анализа рентгеновской проекционной 

маммографии, программное обеспечение 

DENTOMO для анализа одонтограмм и другие.

Проблемы искусственного интеллекта
Для корректного использования искус-

ственного интеллекта, кроме базового 

представления об устройстве этой техноло-

гии, необходимо понимать ее ограничения 

и ошибки, которые могут возникать в про-

цессе работы. 

Одна из главных проблем искусствен-

ного интеллекта, в значительной степени 

ограничивающая возможности ее при-

менения в здравоохранении, – проблема 

«черного ящика». Ее суть заключается 

в невозможности отследить логику приня-

тия решения искусственным интеллектом 

и объяснить внутренние, невидимые наблю-

дателю, процессы, выполняемые алгорит-

мом. По степени отслеживаемости логики 

решений также выделяют искусственный 

интеллект типов «белый ящик» и «серый 

ящик» (абсолютно и частично прозрачные 

системы соответственно) [3]. С позиции 
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этики, без возможности отслеживания логи-

ки решений искусственным интеллектом, 

с одной стороны, врач не может принять 

взвешенное и исчерпывающее решение, 

а пациент, с другой стороны, не может дать 

информированное согласие на совершение 

процедур. С точки зрения юриспруденции, 

однако, эта проблема на данный момент 

не имеет однозначного решения. В бли-

жайшее десятилетие можно ожидать доста-

точное количество прецедентов, которые 

станут основой для регулирования искус-

ственного интеллекта типа «черный ящик». 

К искусственному интеллекту типа «черный 

ящик» относятся в первую очередь нейрон-

ные сети, а к типу «белый ящик» – семанти-

ческие сети и экспертные системы.

В более широком смысле проблема «чер-

ного ящика» сводится к концепции «объяс-

нимого искусственного интеллекта» 

(explainable AI). Она имеет два уровня: пер-

вый предполагает прозрачность алгоритмов 

в целом, а второй – возможность отследить 

логику каждого отдельного решения [4]. 

Проблема заключается в том, что объясни-

мый искусственный интеллект отличается 

меньшей точностью, скоростью и более узким 

спектром решаемых задач по сравнению 

с «черными ящиками» [5]. Таким образом, 

специалисты здравоохранения вынуждены 

выбирать между объяснимостью и эффектив-

ностью искусственного интеллекта. 

Объяснимость искусственного интеллек-

та – качество технологии, которое необходи-

мо для своевременного выявления ошибок. 

В контексте нейросетей, кроме математиче-

ских и программных ошибок, особое внимание 

уделяется так называемым «галлюцинациям» 

и феномену умного Ганса. Галлюцинации 

искусственного интеллекта – это генера-

ция бессмысленного или ошибочного ответа 

на запрос пользователя. При этом данный 

ответ не совпадает с данными для обучения 

и «воспринимается» искусственным интел-

лектом как верный. Так, большая языковая 

модель при ответе на вопрос о заболевании 

может дать некорректный перечень симпто-

мов, а программы с функцией компьютер-

ного зрения – определить здоровые участ-

ки, как патологические. Феномен Умного 

Ганса – побочный эффект от способности 

искусственного интеллекта обнаруживать 

закономерности. Он заключается в исполь-

зовании искусственного интеллекта мета-

данных для поиска корреляций, построении 

заключений на основе вторичных призна-

ков. Так, например, искусственный интеллект 

может выдать заключение о высоком риске 

наличия некоторого заболевания у пациента 

по имени «Иван», по причине того, что в его 

базе данных для обучения количество паци-

ентов с этим именем было выше, чем других. 

Некорректное использование искусственным 

интеллектом метаданных невозможно пред-

сказать – это может быть даже модель устрой-

ства, на котором происходило сканирование 

или название медицинской организации, 

в которой проходило исследование [6][7].

Ошибочное использование метаданных 

часто приводит к более масштабному явле-

нию, известному как предвзятость искус-

ственного интеллекта. В этом случае 

искусственный интеллект систематически 

выявляет сходства в целых группах пациен-

тов и делает ошибочные заключения, которые 

могут распространяться на всех участников 

этих групп. Например, ряд моделей делали 

вывод о более низкой вероятности наличия 

у пациентов африканской расы ряда заболе-

ваний. Некоторые авторы считают, что это 

связано со сложным социально-экономиче-

ским положением афроамериканцев в США, 

из-за чего они реже обращаются за медицин-

ской помощью, и, в связи с чем, в базе дан-

ных искусственного интеллекта количество 

информации об их здоровье непропорцио-

нально меньше, по сравнению с представите-

лями европеоидной расы [8] [9].

Для предотвращения перечисленных 

ошибок, а также регулирования использова-

ния технологии искусственного интеллекта 

в здравоохранении в целом, предполагает-

ся необходимость валидации программных 

продуктов – подтверждения их эффектив-

ности и безопасности. Существующие про-

цедуры не гарантируют то, что заключения 

модели будут обладать высокой достоверно-

стью, так как у компаний-разработчиков нет 

нерыночных стимулов для усовершенство-

вания алгоритмов, даже напротив – может 

оказаться выгоднее отказаться от доработ-

ки программы. Нынешние рекомендации 
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по валидации со стороны регулирующих 

органов весьма размыты и неконкретны, 

не ограничены по срокам, организаци-

ям не предлагаются инструменты оценки 

моделей и отсутствует практика наложения 

ограничений за невыполнение рекоменда-

ций [10]. Количество проводимых рандо-

мизированных исследований не коррели-

рует с количеством продуктов на основе 

искусственного интеллекта [11]. Этот факт 

приводит к тому, что значительная часть 

продуктов используется медицинскими 

организациями «вслепую» – без четкого 

понимания о безопасности, эффективности, 

точности, этичности моделей и т. д. 

Заключение
В данной статье мы привели лишь ряд 

терминов и понятий, касающихся искус-

ственного интеллекта в контексте здраво-

охранения. Привести исчерпывающий пере-

чень же – задача куда большего масштаба 

и требует коллаборации специалистов раз-

ных профилей. В первую очередь, мы счита-

ем, что для врачей и всех работников в здра-

воохранении важно понимать саму суть 

технологии искусственного интеллекта – ее 

ограничения в спектре выполняемых задач, 

особенности архитектуры и, в связи с этим, 

назначение в зависимости от устройства. 

Развитие базовой грамотности необходимо 

для соблюдения принципов «не навреди» 

(так как компетентное использование тех-

нологий является необходимым условием 

безопасности), информированного согласия 

и использования инновационных инстру-

ментов искусственного интеллекта с целью 

увеличения эффективности лечебно-диа-

гностических процедур. С другой стороны, 

применение искусственного интеллекта 

в здравоохранении растет уже сейчас, при-

чем в самых разных сферах – диагностике, 

лечении, распределении пациентов, ком-

муникации и т. д. В связи с этим, практи-

кующим специалистам в здравоохранении 

необходимо понимать проблемы, связанные 

с искусственным интеллектом, возника-

ющие не в отдельных случаях (например, 

при ошибке со стороны компании-разра-

ботчика), а систематически, из-за особен-

ностей функционирования и устройства 

технологии. 

Глобальное же решение проблемы фор-

мирования базовой грамотности в сфере 

искусственного интеллекта у специалистов 

в здравоохранении требует более обстоя-

тельного и скрупулезного подхода, с фоку-

сом на работу с как можно более широким 

кругом работников и подготовку специали-

стов, обладающих как медицинскими, так 

и техническими компетенциями.
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Проблема ожирения – общемировая социальная и медицинская проблема. Эпидемиологические исследования 
свидетельствуют о неуклонном росте заболеваемости ожирением во всем мире. Ожирение на сегодняшний 
день является глобальной проблемой здравоохранения. Жировая ткань – метаболически активный 
эндокринный орган, продуцирующий активные вещеста – адипокины (адипоцитокины). Жировая ткань 
влияет на функцию и структуру легких. Исследование функции внешнего дыхания выявляет преимущественно 
рестриктивный характер нарушений вентиляции. При выраженном ожирении возникает синдром альвеолярной 
гиповентиляции, артериальная гипоксемия, гиперкапния. Выраженные изменения кардио-респираторной 
системы описаны в литературе под названием синдрома Пиквика. При ожирении возникает повышенный 
риск возникновения хронической обструктивной болезни легких и бронхиальной астмы. 
В статье представлен обзор литературы и собственные наблюдения авторов по проблеме, посвященной 
взаимосвязи между ожирением и функцией легких: как воспалительные и механические последствия 
избыточной массы тела могут приводить к легочной дисфункции. Авторами проведено исследование функции 
внешнего дыхания и газового состава крови 65 больных ожирением, которое выявило преимущественно 
рестриктивный тип нарушения вентиляции, снижение напряжения и насыщения гемоглобина кислородом 
артериальной крови, повышение альвеоло-артериального градиента парциального давления кислорода.

Клинико-функциональные аспекты нарушения 
функции легких у пациентов с ожирением
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Clinical and functional aspects of lung dysfunction in obese patients

Obesity is a global social and medical problem. Epidemiological studies indicate a steady increase in the incidence of obesity worldwide. Adipose tissue 

is a metabolically active endocrine organ that produces active substances – adipokines (adipocytokines). Adipose tissue affects the function and structure 

of the lungs. The study of the function of external respiration reveals a predominantly restrictive nature of ventilation disorders. With severe obesity, alveolar 

hypoventilation syndrome, arterial hypoxemia, and hypercapnia occur. Pronounced changes in the cardio-respiratory system are described in the literature 

under the name Pickwick syndrome. With obesity, there is an increased risk of chronic obstructive pulmonary disease and bronchial asthma. 

The article presents a review of the literature and the authors' own observations on the problem of the relationship between obesity and lung function: 

both the inflammatory and mechanical effects of overweight can lead to pulmonary dysfunction. A study of the function of external respiration and 

the gas composition of the blood of 65 obese patients revealed a predominantly restrictive type of ventilation disorder, a decrease in tension and saturation 

of hemoglobin with arterial blood oxygen, an increase in the alveolar-arterial oxygen partial pressure gradient.

Keywords: obesity, adipokines, respiratory function, alveolar hypoventilation syndrome, blood gas composition, obesity paradox, changes 

in the cardiorespiratory system in obesity, Pickwick syndrome, restrictive type of ventilation disorder
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С
огласно определению Всемирной 

организации здравоохранения (ВОЗ), 

ожирение – «ненормальное или чрез-

мерное скопление жира, которое может 

негативно влиять на здоровье» [1]. 

При ожирении страдает сердечно-сосу-

дистая система, развиваются сахарный 

диабет второго типа, нарушаются функции 

опорно-двигательного аппарата, репро-

дуктивной системы, возникает синдром 

гиповентиляции и др. [2, 3,4]. 

Повсеместно отмечено прогрессиру-

ющее увеличение числа больных ожире-

нием. Ежегодно в мире от ожирения и его 

осложнений умирает около 2,8 млн чело-

век [5, 6, 7].

Для диагностики ожирения и опреде-

ления его степени рассчитывается индекс 

массы тела (ИМТ) – отношение массы тела 

в килограммах к квадрату роста в метрах. ИМТ 

в диапазоне 18,5–24,9 кг/м2 считается нор-

мальным, ИМТ  25 кг/м2 трактуется как нали-

чие избыточной массы тела, ИМТ  30 кг/м2 – 

ожирение. При ИМТ  35 кг/м2 и наличии 

серьезных осложнений ожирение расце-

нивается как морбидное («болезенное»). 

Морбидным также считается ожирение 

с ИМТ  40 кг/м2 вне зависимости от ослож-

нений. Дефицит массы тела определяется 

при ИМТ менее 18,5 кг/м2 [1]. 

Жировая ткань рассматривается как  

метаболически активный эндокринный 

орган, вырабатывающий ряд высокоактив-

ных веществ – адипокинов (адипоцитоки-

нов), обладающих различными свойствами 

[8, 9, 10]. 

Гормоны жировой ткани: лептин, адипо-

нектин, висфатин, резистин и др. активно 

участвуют в нарушении и нормализации 

функции и структуры аппарата дыхания. 

Лептин стимулирует образование провос-

палительных цитокинов: фактора некро-

за опухоли-  (TNF- ), интерлейкина-1  

(IL1 ), интерлейкина-6 (IL6) и др. [11, 12]. 

Провоспалительными свойствами обла-

дают также гормоны жировой ткани висфа-

тин и резистин. Адипоцитокин висфатин 

проявляет и иммуномодулирующие свой-

ства, стимулируя активность лейкоцитов 

и продукцию провоспалительных цитоки-

нов (IL-1, IL-6 и TNF- ) [13].

В отличие от лептина, адипонектин 

ингибирует продукцию цитокинов (TNF- ), 

IL6 и в то же время индуцирует выработ-

ку противовоспалительных субстанций – 

интерлейкина-1 и интерлейкина-10. 

Лептин и адипонектин модулиру-

ют бронхиальную гиперреактивность. 

В экспериментах на животных показано, 

что экзогенный лептин повышает гиперре-

активность дыхательных путей и сыворо-

точный ІgЕ [14, 15]. 

С участием лептина осуществляется адек-

ватная реакция вентиляции на повышенную 

работу дыхания, свойственную тяжелым 

формам ожирения. Недостаток лептина 

приводит к альвеолярной гиповентиляции 

с усугублением расстройств дыхания.

Гиперсекреция простагландинов Е2, F2 , 

вызываемая лептином, способствует излиш-

нему образованию слизи, бронхоконстрик-

ции, увеличению полнокровия сосудов 

и проницаемости стенки бронхов [16]. 

Лептин устраняет обструкцию верхних 

дыхательных путей при апноэ и гипопноэ 

сна; эффект реализуется через гипотала-

мус [17]. 

Низкий уровень адипонектина при ожи-

рении способствует развитию воспалитель-

ных заболеваний, провоцирует аллергиче-

ские реакции, воспаление, ремоделирование 

легочных сосудов. 

Метаболический синдром рассматрива-

ется как независимый фактор риска нару-

шений функции легких и развития легоч-

ной гипертензии [18]. Гипергликемия, 

гиперинсулинемия способствуют повреж-

дению эпителия и пролиферации гладко-

мышечных клеток бронхов, моделируя их 

гиперреактивность [19]. 

Ожирение способствует повышению 

тромбогенного потенциала крови: актива-

ции факторов свертывания крови на фоне 

максимального напряжения фибринолиза. 

Отмечается снижение МНО (международ-

ного нормализованного отношения, укоро-

чение АЧТВ (активированного частичного 

тромбопластинового времени), гиперфи-

бриногенемия, повышение активности VII, 

VIII и IX факторов свертываемости, увели-

чение концентрации D-димера, снижение 

активности антитромбина III) [20]. 
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Ожирение считается одним из факторов 

риска тромбоэмболии легочной артерии 

(ТЭЛА). Риск развития ТЭЛА и тромбоза 

глубоких вен у пациентов с ожирением 

в два раза выше, чем у пациентов без ожи-

рения [21]. 

Нарушения функции внешнего дыхания 

при ожирении объясняют прежде всего вли-

янием механических факторов. Избыточное 

отложение жира в грудной клетке, брюшной 

полости, верхних дыхательных путях, повы-

шенное кровенаполнение легочных сосу-

дов со снижением эластичности легочной 

ткани препятствуют расправлению легких 

на вдохе и спадению их на выдохе. Создают-

ся условия для неравномерности вентиля-

ции и вентиляционно-перфузионного разо-

бщения – основной причины артериальной 

гипоксемии. Жировые отложения приводят 

к сужению и закрытию дистальных отделов 

воздухопроводящей системы с эффектом 

«воздушной ловушки» [22, 23, 24]. 

Излишнее отложение жира в брюшной 

полости, повышение внутрибрюшного дав-

ления приводят к дисфункции диафрагмы 

(главной дыхательной мышцы) с ограни-

чением ее экскурсии. Кроме того, наруша-

ется иннервация диафрагмы вследствие 

хронической гипоксической нейропатии 

диафрагмального нерва [12, 25]. 

Возрастание энергетической стоимо-

сти вентиляции и истощение дыхатель-

ной мускулатуры приводят к возникнове-

нию дыхательного дискомфорта, чувства 

затрудненного дыхания, нехватки воздуха, 

то есть комплекса ощущений, входящих 

в понятие одышки [22, 23, 24]. 

Абдоминальное ожирение, свойствен-

ное мужчинам, в большей степени влияет 

на функцию легких [26]. 

При спирографическом исследовании 

больных ожирением отмечено снижение 

легочных объемов, прежде всего резерв-

ного объема выдоха (РОвыд), функцио-

нальной остаточной емкости (ФОЕ), фор-

сированной жизненной емкости легких 

(ФЖЕЛ), объема форсированного выдоха 

за 1-ю секунду (ОФВ1). Эти показатели экс-

поненциально уменьшаются с нарастанием 

индекса массы тела. В наибольшей степени 

страдает резервный объем выдоха [22, 27]. 

Снижение указанных объемов, а также 

жизненной емкости легких (ЖЕЛ) обу-

словлено недостаточным расправлением 

легких вследствие ригидности грудной 

клетки, ограничения экскурсий диафрагмы 

и брюшной стенки. Снижение ЖЕЛ приво-

дит к уменьшению общей емкости легких 

(ОЕЛ), что является достоверным критери-

ем рестриктивных нарушений вентиляции. 

При морбидном ожирении (ИМТ > 

40 кг/м2), как правило, наблюдается уме-

ренное снижение остаточного объема 

и общей емкости легких, а значение ФОЕ 

приближается к величине остаточного 

объема [22]. Уменьшение функциональ-

ной остаточной емкости (ФОЕ) приводит 

к нарушению процессов внутриальвеоляр-

ного смешивания газов [28]. 

Наиболее изученными у больных 

ожирением являются такие показатели, 

как объем форсированного выдоха за 1-ю 

секунду (ОФВ1), форсированная жизнен-

ная емкость легких (ФЖЕЛ), отношение 

ОФВ1 к ЖЕЛ (индекс Тиффно), ОФВ1 к ФЖЕЛ 

(индекс Генслера), пиковая скорость выдо-

ха (ПСВ). В большинстве исследований 

выявлено снижение ФЖЕЛ и ОФВ1 и отрица-

тельная корреляционная связь этих пока-

зателей со степенью ожирения [29, 30, 31]. 

Объем форсированного выдоха за 1-ю 

секунду (ОФВ1) считается наиболее вос-

производимым и информативным пока-

зателем вентиляционной функции лег-

ких. При любых нарушениях вентиляции 

ОФВ1 уменьшается: при обструктивных – 

за счет замедления форсированного выдоха, 

а при рестриктивных – за счет уменьшения 

всех легочных объемов. Дифференциаль-

ной диагностике рестриктивных и обструк-

тивных нарушений помогает определение 

индексов Тиффно и Генслера [24]. 

Нормальные значения индексов Тиффно 

и Генслера или их увеличение, выявляемые 

большинством исследователей, свидетель-

ствуют о рестриктивном типе нарушений 

вентиляции при ожирении. 

Как правило, у больных ожирением 

наблюдается преимущественно легкая сте-

пень нарушений вентиляции рестриктив-

ного типа. Рестриктивные нарушения при-

нимают клинически значимый характер 
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при значительном снижении ОЕЛ (менее 

85% должной величины) [24, 32]. 

Преимущественно рестриктивный харак-

тер нарушений функции внешнего дыхания 

при ожирении не исключает присоединения 

обструктивного компонента [33, 34]. 

Снижение резервного объема выдоха 

(РОвыд) и функциональной остаточной емко-

сти (ФОЕ), наблюдаемое у больных ожире-

нием, ухудшает проходимость дистальных 

отделов бронхов. Кроме того, структура 

бронхов может быть ремоделирована воз-

действием провоспалительных адипоки-

нов или отложением липидов. Таким обра-

зом, уменьшение ОФВ1 может быть связано 

не только со снижением легочных объемов, 

но и с нарушениями бронхиальной прохо-

димости [28]. 

Обструктивные расстройства могут 

возникать и вследствие липоматоза средо-

стения, отложения жировой ткани по ходу 

верхних дыхательных путей с их смещени-

ем и компрессией. 

Таким образом, при ожирении сочета-

ются два варианта нарушений вентиляции: 

рестрикция и обструкция (с преобладани-

ем рестрикции) [24, 33, 34]. 

Функция легких в большей степени 

страдает при андроидной модели отложе-

ния жира. Это объясняет различия спиро-

графических показателей мужчин и жен-

щин с одинаковым индексом массы тела, 

поскольку у женщин преобладает гиноид-

ный паттерн (тип) ожирения [35]. 

У больных ожирением значительно 

увеличена работа дыхания. При морбид-

ном ожирении работа дыхания может в три 

раза превышать норму [36]. 

Результаты исследования диффузион-

ной способности легких (трансфер-факто-

ра) пациентов с ожирением, представлен-

ные многими авторами, противоречивы. 

С одной стороны, имеются сведения об уве-

личении трансфер-фактора, с другой – о его 

уменьшении или нормальных значениях. 

Как известно, диффузионная способ-

ность легких зависит от площади газообме-

на, толщины и свойств альвеолярно-капил-

лярной мембраны, однако имеют значение 

и другие факторы, прежде всего, кровоток 

в легких [28]. 

Жировые отложения в грудной клетке 

вызывают повышенную васкуляризацию 

этой области, что и объясняет высокие зна-

чения трансфер-фактора. С другой стороны, 

рестриктивные нарушения вентиляции пре-

пятствуют расправлению и увеличению пло-

щади альвеолярно-капиллярной мембраны, 

уменьшая поверхность газообмена, что и при-

водит к снижению диффузионной способ-

ности легких. Величина трансфер- фактора 

определяется соотношением тех или иных 

компонентов диспропорции: площади газооб-

мена и кровенаполнения легких. Повышен-

ная диффузионная способность легких чаще 

встречается у лиц с наибольшим накоплением 

жира в грудной области [12, 37]. 

Наиболее важным показателем легоч-

ной вентиляции является альвеолярная 

вентиляция, характеризующая активность 

дыхания в целом. При умеренно выражен-

ном ожирении газовый состав альвеоляр-

ного воздуха и артериальной крови суще-

ственно не меняется. С увеличением массы 

тела перестраивается механика дыхания 

с нарушениями альвеолярной вентиляции, 

неравномерностью вентиляции и соответ-

ствующими изменениями газового состава 

крови [24, 28, 38]. 

Наиболее выраженные нарушения 

альвеолярной вентиляции и газового 

состава крови определяются при морбид-

ном ожирении, особенно при ИМТ более 

45 кг/м2 – 50 кг/м2 [39]. 

Альвеолярная гиповентиляция приво-

дит к снижению парциального давления 

кислорода (РАО2) и повышению парциаль-

ного давления двуокиси углерода (РАСО2) 

в альвеолярном воздухе (альвеолярная 

гипоксия и альвеолярная гиперкапния). 

При морбидном ожирении создаются все 

условия для развития гиповентиляции: 

снижение эластичности легочной ткани; 

морфологические изменения грудной клет-

ки с ограничением ее подвижности; повы-

шение внутрибрюшного давления с огра-

ничением экскурсии диафрагмы; слабость 

дыхательной мускулатуры («мышечная неэ-

ффективность») и др. Обструкция верхних 

дыхательных путей вследствие их сдавле-

ния жировыми отложениями также может 

приводить к альвеолярной гиповентиляции. 

КЛИНИКО-ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ АСПЕКТЫ НАРУШЕНИЯ ФУНКЦИИ ЛЕГКИХ У ПАЦИЕНТОВ С  ОЖИРЕНИЕМ



5 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №6,  2024

Кроме того, развитие у больных морбидным 

ожирением паттерна частого, поверхност-

ного дыхания увеличивает вентиляцию 

анатомического мертвого пространства, 

способствуя усугублению альвеолярной 

гиповентиляции [12, 40]. 

Вследствие альвеолярной гиповентиля-

ции возникает дыхательная недостаточность 

(гиперкапническая, вентиляционная), причи-

нами которой наряду с морбидным ожирени-

ем могут быть выраженная деформация груд-

ной клетки, нейромышечные заболевания, 

депрессия дыхательного центра [41]. 

Если нет существенных нарушений диф-

фузионной способности легких, идентичные 

изменения наблюдаются и в артериальной 

крови (артериальная гипоксемия и артери-

альная гиперкапния). При нарушениях диф-

фузии нарастает гипоксемия, уменьшается 

напряжение кислорода в артериальной крови 

(РаО2). Напряжение двуокиси углерода в арте-

риальной крови (РаСО2) остается аналогичным 

парциальному давлению СО2 в альвеолярном 

воздухе, поскольку даже значительные изме-

нения альвеолярно- капиллярной мембраны 

не препятствует диффузии этого газа [28]. 

Артериальная гипоксемия у больных 

с выраженным ожирением усугубляется 

вследствие вентиляционно-перфузионно-

го разобщения, которое имеет место у боль-

ных морбидным ожирением при сосуще-

ствовании повышенного кровенаполнения 

и микроателектазов. Значительное увели-

чение альвеоло-артериальных градиентов 

парциального давления О2 и СО2 свидетель-

ствует о неравномерности альвеолярной 

вентиляции и изменении отношения вен-

тиляция/кровоток в легких [24]. 

При альвеолярной гипоксии, артери-

альной гипоксемии возникает легочная 

вазоконстрикция и повышение давления 

в малом круге кровообращения. Арте-

риальная гипоксемия и гипоксия тканей 

увеличивают объем циркуляции лег-

ких, что также способствует повышению 

легочного сосудистого сопротивления 

и прогрессированию легочной гипертен-

зии с развитием легочного сердца [42, 43]. 

Значительные изменения кардиореспи-

раторной системы при ожирении описа-

ны в литературе под названием синдрома 

Пиквика (синдром ожирения – гиповенти-

ляции) [44, 45, 46]. 

Согласно эпидемиологическим иссле-

дованиям, при ожирении повышается риск 

развития хронической обструктивной 

болезни легких (ХОБЛ) и бронхиальной 

астмы (БА). Распространенность ХОБЛ 

при ожирении достигает 50% [47]. 

Значительное число публикаций посвя-

щено так называемому «парадоксу ожире-

ния». Этот феномен заключается в следую-

щем: наличие ожирения не ухудшает прогноз 

у пациентов с хронической кардио-васкуляр-

ной, легочной и другой патоло гией [48, 49, 50]. 

Так, при тяжелой пневмонии наиболее 

высокая смертность была среди больных 

с недостаточной массой тела (14%) по срав-

нению с больными с избыточной массой тела 

и ожирением (соответственно 9% и 4%) [51]. 

Выявлена зависимость смертности боль-

ных хронической обструктивной болезнью 

легких от индекса массы тела. Самая высо-

кая смертность отмечена у худых больных, 

более низкая – при избыточной массе тела 

и ожирении [47, 52]. 

Таким образом, многие исследования 

и клинические наблюдения, посвященные 

патологии легких, свидетельствуют о благо-

приятном влиянии избыточной массы тела 

и ожирения легкой степени на течение забо-

левания, в то время как морбидное ожирение 

отягощает прогноз. Но есть и противопо-

ложные сведения. Так, у больных с легочной 

гипертензией самая низкая смертность 

наблюдалась при выраженном ожирении [51]. 

Многие вопросы «парадокса ожирения» 

пока не получили должного обоснования 

и требуют дальнейшего изучения.

Спирографические показатели и газо-

вый состав альвеолярного воздуха и арте-

риальной крови изучены у 65 больных ожи-

рением (26 мужчин, 39 женщин в возрасте 

от 20 до 63 лет. Средний возраст больных 

составил 40,2 года. Масса тела по степеням 

ожирения (кг): I степень 84,2±4,6; II сте-

пень 94,5±2,8; III степень 102,8±3,6; IV сте-

пень 122,8±6,4. Контрольная группа состо-

яла из 20 здоровых лиц, сопоставимых 

по полу и возрасту с больными ожирением. 

Результаты исследования представлены 

в таблице 1.
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По мере нарастания массы тела отме-

чено снижение жизненной емкости легких 

(ЖЕЛ) с существенными различиями между 

здоровыми лицами и больными ожирением 

III и IV степени. Снижение ЖЕЛ происходи-

ло за счет уменьшения резервного объема 

выдоха (РОвыд). 

Индекс Тиффно (отношение ОФВ1 к ЖЕЛ) 

не выходил за пределы нормы, что свиде-

тельствовало об отсутствии обструктивных 

нарушений и наличии небольших изме-

нений рестриктивного характера, более 

выраженных при IV степени ожирения. 

Нарастание массы тела приводило 

к постепенному снижению максимальной 

вентиляции легких (МВЛ), что в значитель-

ной мере было обусловлено ослаблени-

ем дыхательных мышц с их дисфункцией 

и тугоподвижностью грудной клетки. 

Изучение показателей газообмена выя-

вило статистически значимое снижение 

насыщения гемоглобина кислородом (HbO2) 

и напряжения кислорода в артериальной 

крови (РаО2) по сравнению с лицами с нор-

мальной массой тела и ожирением I и II сте-

пени. Высокой достоверностью (Р < 0,01) 

характеризовались различия HbO2 больных 

ожирением IV степени и группы контроля. 

Парциальное давление двуокиси углеро-

да в альвеолярном воздухе (РАСО2) и напря-

жение СО2 в артериальной крови (РаСО2) 

не выходили за пределы нормы и не разли-

чались в зависимости от степени ожирения.

Значительное повышение альвеоляр-

но-артериального градиента парциального 

давления кислорода (А/аРО2) свидетель-

ствовало о неравномерности альвеолярной 

вентиляции и нарушении соотношения 

вентиляции и кровотока в легких – глав-

ной причины артериальной гипоксемии.

При сопоставлении показателей газо-

обмена кислорода выявлена корреляцион-

ная зависимость от степени ожирения РаО2,  

HbO2 и А/аРО2 (коэффициенты корреляции 

соответственно: - 0,50; - 0,36; 0,40).

При исследовании центральной гемо-

динамики больных ожирением выявле-

но увеличение объема циркулирующей 

крови, показателей сердечного выброса 

при уменьшении этих параметров по отно-

шению к единице массы тела, повышение 

системного давления и тенденция к повыше-

нию среднего давления в легочной артерии.

Выводы
1.  У больных ожирением наблюдается 

преимущественно рестриктивный тип 

вентиляции.

2.  Выраженное ожирение приводит к наруше-

нию газообмена кислорода – снижению на-

пряжения кислорода и насыщения гемогло-

бина кислородом артериальной крови, 

повышению альвеоло-артериального гра-

диента парциального давления кислорода.

3.  Основные причины артериальной ги-

поксемии у больных выраженным ожи-

рением – неравномерность легочной 

вентиляции и нарушение соотношения 

вентиляции и кровотока в легких*. 

Таблица 1.  Показатели вентиляции и газового состава крови 
больных ожирением

Показатели

Здоровые 
лица 

I группа

Больные ожирением

I ст. 
II гр.

IIст. 
III гр.

III ст. 
IV гр.

IV ст. 
V гр.

ЖЕЛ, % Д 97,4±8,9 91,2±7,4 80,3±4,2 78,2±3,6 70,4±5,6

РI-IV гр. < 0,05; РI-V гр. < 0,05; РII-V гр. < 0,05

ОФВ1, % ЖЕЛ 80,6±3,4 80,3±2,4 78,2±2,0 80,2±3,2 78,3±3,5

МВЛ, % Д 99,2±9,3 97,2±9,6 96,3±7,5 92,3±7,8 84,2±10,4

РАО2 мм рт. ст. 100,3±1,1 98,6±2,6 99,3±2,0 98,4±2,4 101,1±2,6

РаО2, мм рт. ст. 86,3±2,4 85,9±2,2 80,3±2,4 81,2±3,6 74,3±4,2

РI-V гр. < 0,05; РII-V гр. < 0,05

РАСО2, мм рт. ст. 34,2±2,1 35,1±2,4 35,7±1,3 34,6±2,3 37,2±2,8

РаСО2, мм рт. ст. 38,6±3,4 39,3±2,2 38,7±3,5 38,5±3,4 39,0±2,7

А/а РО2 14, 4±1,2 13,4±3,4 17,4±2,6 18,2±4.3 25,6±3,7

РI-V гр. < 0,05; РII-V гр. < 0,05

А/а РСО2 3,3±1,3 4,2±0,8 4,8±0,6 4,2±0,8 1,8±0,9

РIII-V гр. < 0,05

HbO2, % 95,5±1,2 94,5±1,5 95,2±1,2 94,3±4,2 89,0±2,1

РI-V гр. < 0,01; РII-V гр. < 0,05; РIII-V гр. <0,05 

Примечание. Отмечены только достоверные различия.
ЖЕЛ – жизненная емкость легких; ОФВ1 – объем форсированного выдоха за первую 
секунду; МВЛ – максимальная вентиляция легких; РАО2 – парциальное давление кислорода 
в альвеолярном воздухе; РаО2 – напряжение (парциальное давление) кислорода 
в артериальной крови; РАСО2 – парциальное давление двуокиси углерода в альвеолярном 
воздухе; РаСО2 – парциальное давление двуокиси углерода в артериальной крови; 
А/аРО2 – альвеолярно-артериальный градиент парциального давления кислорода; 
А/аРСО2 – альвеолярно-артериальный градиент парциального давления двуокиси углерода; 
HbO2 – насыщение гемоглобина кислородом.
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о принятия Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации» первоочередным доку-

ментом, обязывающим все медицинские 

организации создавать условия для пери-

одического повышения квалификации 

специалистов с медицинским образовани-

ем, был Закон СССР от 19.12.1969 № 4589-VII 

(ред. от 22.05.1990) «Об утверждении 

Основ законодательства Союза ССР 

и союзных республик о здравоохра-

нении». Данный документ разработан 

на основании постановления Центрального 

комитета КПСС и Совета Министров Союза 

ССР от 05.07.1968 № 517 «О мерах по даль-

нейшему улучшению здравоохранения 

и развитию медицинской науки в стране», 

в котором была определена задача необ-

ходимости совершенствования подготовки 

медицинских кадров с целью дальнейшего 

улучшения качества медицинской помощи 

и охраны здоровья населения.

Традицией последипломного образо-

вания в нашей стране долгое время явля-

лась специализация и усовершенствование 

профессиональных знаний медицинскими 

специалистами. 

В соответствии с Законом СССР 

от 19.12.1969 № 4589-VII (ред. от 22.05.1990) 

«Об утверждении Основ законодатель-

ства Союза ССР и союзных республик 

о здравоохранении», основным докумен-

том, регламентирующим порядок после-

дипломного образования, был определен 

приказ Министерства здравоохранения 

СССР от 11.11.1971 № 810 «Об улучшении 

организации и качества специализации 

и совершенствования профессиональных 

знаний медицинских и фармацевтиче-

ских работников с высшим образованием 

в институтах усовершенствования врачей 

и других соответствующих учреждениях 

здравоохранения», которым определено, 

что «в нашей стране для специализации 

и совершенствования профессиональных 

знаний медицинских и фармацевтических 

работников с высшим образованием создана 

единая государственная система подготов-

ки в институтах усовершенствования вра-

чей, на факультетах усовершенствования 

и специализации врачей (провизоров) 

при медицинских (фармацевтических) 

высших учебных заведениях и универси-

тетах, а также на курсах усовершенство-

вания и специализации при медицинских 

(фармацевтических) высших учебных 

заведениях и научно-исследовательских 

учреждениях и крупных учреждениях 

здравоохранения».

Подготовка врачей и провизоров в инсти-

тутах и на факультетах усовершенствования 

осуществлялась по двум направлениям: 

комплексной многопрофильной подготов-

ки, именуемой «цикл» и однопрофильной 

подготовки – в виде курсов с информаци-

онно-осведомительной целью: стажировки, 

конференции, семинары, симпозиумы.

Такая практика прочно вошла в работу 

образовательных организаций. В том же 

документе приводится подробное опреде-

ление понятия «специализация» и «усо-

вершенствование», а также в качестве при-

ложений приведены перечень дисциплин 

и средние сроки освоения.

Целью «специализации» являлось при-

обретение высокого уровня знаний, уме-

ний и навыков, требуемых для работы 

в должности специалиста. Специализация 

реализовывалась только в виде комплекс-

ной подготовки на циклах, включающих 

помимо теоретических вопросов и практи-

ческих навыков по специальности, вопросы 

философии медицины, медицинской служ-

бы гражданской обороны, а также вопросы 

военно-медицинской деятельности.

Сроки циклов специализации в среднем 

составляли от трех до пяти месяцев, допу-

скались к обучению только специалисты, 

отработавшие не менее одного года в про-

фильном специализированном отделении, 

заканчивался цикл экзаменом с проверкой 

теоретических знаний и практических 

навыков.

Повышение квалификации специа-

листов осуществлялось в виде комплекс-

ной подготовки – усовершенствования, 

целью которой являлось совершенство-

вание теоретических знаний и практиче-

ских навыков для поддержания высокого 

уровня подготовки медицинских кадров. 

Простая подготовка представляла собой 
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информационные курсы или стажировку. 

Информационные курсы организовыва-

лись для узких специалистов по опреде-

ленным темам.

В свою очередь, циклы усовершен-

ствования также были представлены 

двумя видами: общее усовершенствова-

ние – для специалистов сельского рай-

онного звена; тематическое усовершен-

ствование – для медицинских работников 

краевых, областных и городских учрежде-

ний здравоохранения. 

Сроки обучения на циклах общего 

усовершенствования составляли от двух 

до четырех месяцев, на циклах темати-

ческого усовершенствования – в сред-

нем до двух месяцев, но не менее одного 

месяца. 

Циклы усовершенствования заканчи-

вались сдачей экзамена, в состав которого 

входила оценка полученных теоретиче-

ских и практических знаний.

Сроки прохождения информационных 

курсов и курсов-стажировок также были 

регламентированы и должны были длиться 

не менее 10 дней. По окончании курсанты 

сдавали зачет.

Такая модель последипломной подго-

товки носила плановый характер и фор-

мировалась на основании потребности 

специалистов в совершенствовании про-

фессиональных компетенций. Учебные 

планы и программы циклов специализа-

ции и усовершенствования утверждались 

Министерством здравоохранения СССР, 

а утверждение программ информационных 

курсов и курсов-стажировок допускалось 

в министерствах союзных республик. 

С принятием Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Федера-

ции», а вслед за ним – Федерального закона 

от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании 

в Российской Федерации», устоявшиеся 

за долгие годы понятия «специализация» 

и «усовершенствование» были упраздне-

ны. На смену общепринятым терминам 

пришли «профессиональная переподго-

товка» и «повышение квалификации». 

Но изменения коснулись не только тер-

минологии, преобразование прошла вся 

концепция постдипломного образования 

медицинских кадров.

Впервые понятие «дополнительное про-

фессиональное образование» было охарак-

теризовано как образование специалистов, 

направленное на удовлетворение образо-

вательных и профессиональных потребно-

стей в соответствии с меняющимися усло-

виями профессиональной деятельности. 

Действовавший ранее Закон Российской 

Федерации от 10.07.1992 № 3266-1 «Об обра-

зовании» дает определение, кардиналь-

но отличающееся по своему смысловому 

наполнению: так, в ст. 26 сформулирована 

основная задача дополнительного образо-

вания – непрерывное повышение квалифи-

кации специалиста в связи с постоянным 

совершенствованием федеральных госу-

дарственных образовательных стандартов.

Если сопоставить формулировки дей-

ствовавшего ранее и нынешнего федераль-

ных законов, становится наглядным фун-

даментальное различие и произошедшие 

изменения в понимании смыслов процесса 

совершенствования профессиональных 

компетенций медицинских работников. 

Формируется главный ориентир, составля-

ющий базис дополнительного профессио-

нального образования – это стремительно 

изменяющиеся условия профессиональной 

деятельности специалистов, связанные 

как с технологическим прогрессом, так 

и с изменениями, касающимися всей сферы 

здравоохранения. Принимая во внимание 

темпы развития, становится невозможным 

совершенствование профессиональных 

навыков специалистов в прежнем формате. 

Именно фокус на потребность совершен-

ствовать профессиональные компетенции 

в соответствии с постоянно преобразую-

щимися условиями трудовой деятельно-

сти лег в основу последующей разработ-

ки и внедрения концепции непрерывного 

профессионального образования.

Несмотря на приказ, регламентиру-

ющий требования к содержанию допол-

нительных профессиональных программ 

Министерства общего и профессиональ-

ного образования Российской Федерации 

от 18.06.1997 № 1221 «Об утверждении тре-

бований к содержанию дополнительных 
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профессиональных образовательных про-

грамм», неизбежно потребовалось вне-

сение изменений, что повлекло за собой 

издание нового регламентирующего акта. 

Одновременное вступление в силу 

Федерального закона от 29.12.2012 № 273-

ФЗ «Об образовании в Российской Федера-

ции» и приказа Министерства образования 

и науки от 01.07.2013 № 499 «Об утвержде-

нии порядка организации и осуществления 

образовательной деятельности по дополни-

тельным профессиональным программам» 

закрепило регламент разработки и реа-

лизации программ дополнительного про-

фессионального образования. С 1 сентября 

2013 года образовательные организации, 

реализующие программы дополнительного 

профессионального образования, руковод-

ствуются данным приказом. В документе 

четко закреплены правила организации 

и осуществления образовательной дея-

тельности. Утверждены сроки подготовки 

специалистов, а также контингент, имею-

щий право осваивать программы дополни-

тельного профессионального образования, 

определена структура дополнительных 

профессиональных программ.

Федеральный закон от 29.12.2012  

№ 273-ФЗ «Об образовании в Российской 

Федерации» ввел понятия «программы 

профессиональной переподготовки» 

и «программы повышения квалификации» 

как видов программ дополнительного 

профессионального образования. В ст. 76 

закона установлены следующие опреде-

ления: «Программа профессиональной 

переподготовки направлена на получение 

профессиональных компетенций, необходи-

мых для выполнения нового вида профес-

сиональной деятельности, получение новой 

профессиональной квалификации. Програм-

мы повышения квалификации направлены 

на совершенствование профессиональ-

ных компетенций или получение новых, 

но в рамках имеющейся квалификации».

Исходя из приведенных формулиро-

вок, можно провести аналогию с приня-

тыми ранее терминами «специализация» 

и «усовершенствование».

Наряду с изменившейся терминоло-

гией, новый федеральный закон представлен 

рядом существенных преобразований 

в части организации дополнительного 

профессионального образования.

Так, имеется принципиальное отличие 

в праве получения новых и совершенство-

вания имеющихся профессиональных ком-

петенций. Это ставшее возможным освое-

ние дополнительных профессиональных 

программ параллельно с освоением основ-

ных образовательных программ высшего 

и среднего профессионального образова-

ния. Расширение контингента обучающих-

ся по дополнительным профессиональным 

программам имеет важное прикладное 

значение. Подобным образом нивелирует-

ся утечка медицинских кадров при вероят-

ности преобразования профессиональных 

интересов на этапе обучения по основным 

профессиональным программам подготов-

ки специалистов среднего звена или выс-

шего образования. Кроме этого, появилась 

возможность академической мобильности 

специалистов при планировании меропри-

ятий в кадровой политике медицинских 

организаций.

Изменения также коснулись орга-

низации разработки образовательных 

программ профессиональной переподго-

товки и повышения квалификации. Исклю-

чительным правом на разработку и утверж-

дение дополнительных образовательных 

программ, согласно федеральному закону, 

обладает образовательная организация, 

осуществляющая образовательную дея-

тельность. Исключение составляют только 

некоторые отрасли, которые при разра-

ботке программ обязаны придерживаться 

типовых форм, утвержденных соответ-

ствующими ведомствами. В ст. 76 Феде-

рального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ 

«Об образовании в Российской Федерации» 

закреплены области деятельности по соот-

ветствующим ведомствам. Это область меж-

дународных автомобильных перевозок, 

кадастровой деятельности, промышленной 

безопасности опасных производственных 

объектов, противодействия коррупции, 

соответствия контрольно-кассовой тех-

ники и технических средств оператора 

фискальных данных (соискателя разре-

шения на обработку фискальных данных) 
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предъявляемым к ним требованиям в обла-

сти сбора, транспортирования, обработки, 

утилизации, обезвреживания, размещения 

отходов I–IV классов опасности, в области 

государственной национальной политики 

Российской Федерации (для государствен-

ных и муниципальных служащих), пожар-

ной безопасности; мобилизационной 

подготовки и мобилизации (для руководи-

телей, заместителей руководителей орга-

нов государственной власти Российской 

Федерации, иных государственных орга-

нов и организаций, работников мобилиза-

ционных органов).

Особенности реализации профессио-

нальных образовательных программ меди-

цинского образования и фармацевтиче-

ского образования установлены в ст. 82  

Федерального закона от 29.12.2012  

№ 273-ФЗ «Об образовании в Российской 

Федерации». В сфере здравоохранения 

примерные дополнительные профессио-

нальные программы утверждаются Мини-

стерством здравоохранения Российской 

Федерации.

В настоящее время количество утверж-

денных примерных дополнительных про-

фессиональных программ недостаточно 

велико.

Основными специальностями, для кото-

рых разработаны и утверждены пример-

ные программы профессиональной пере-

подготовки и повышения квалификации, 

являются «Организация здравоохранения 

и общественное здоровье», «Психиатрия», 

«Психотерапия», «Рентгенология», «Осте-

опатия», «Гериатрия», «Психиатрия-нар-

кология», а также программы повышения 

квалификации по вопросам санитарно- 

авиационной эвакуации, производства 

лекарственных средств и средств медицин-

ского применения и для специалистов про-

мышленной фармации.

Следует отметить, что в перечне пример-

ных дополнительных профессиональных 

программ вовсе отсутствуют отдельные 

программы для специалистов со средним 

профессиональным образованием. 

Учитывая недостаточное количество 

утвержденных примерных образова-

тельных программ профессиональной 

переподготовки и повышения квалифи-

кации в сфере здравоохранения, образо-

вательные организации, осуществляющие 

подготовку медицинских кадров, облада-

ют широкими возможностями разработки 

и утверждения дополнительных профес-

сиональных программ самостоятельно. 

Порядок организации и осуществления 

образовательной деятельности по дополни-

тельным профессиональным программам 

закреплен в приказе Министерства обра-

зования и науки РФ от 01.07.2013 № 499.

В сравнении с приказом Министерства 

здравоохранения СССР от 11.11.1971 № 810  

«Об улучшении организации и качества 

специализации и совершенствования про-

фессиональных знаний медицинских и фар-

мацевтических работников с высшим обра-

зованием в институтах усовершенствования 

врачей и других соответствующих учреж-

дениях здравоохранения», новый документ, 

с одной стороны, также точно определяет 

структуру образовательной программы, 

но вместе с тем, дает весьма ощутимую сво-

боду при определении трудоемкости образо-

вательных программ. В отличие от вступив-

шего в силу, действовавший ранее приказ 

четко регламентировал направления подго-

товки и предельные сроки реализации.

В соответствии с приказом Министер-

ства образования и науки РФ от 01.07.2013  

№ 499 «Порядок организации и осущест-

вления образовательной деятельности 

по дополнительным профессиональным 

программам» трудоемкость для про-

грамм профессиональной переподготовки 

составляет не менее 250 академических 

часов, для программ повышения квалифи-

кации – не менее 16 академических часов. 

Изменившаяся парадигма дополни-

тельного профессионального образования 

рождает новые принципы конструирова-

ния образовательных программ. 

В основу разработки программ про-

фессиональной переподготовки в части 

освоения профессиональных компетен-

ций ложатся квалификационные требова-

ния к специалистам и профессиональные 

стандарты. Сама программа выстраивается 

на основе имеющихся федеральных госу-

дарственных образовательных стандартов.

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ



№6,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   6 5

Содержание программы повышения 

квалификации и совершенствуемые либо 

приобретаемые компетенции в рамках 

имеющейся профессиональной квалифи-

кации формируются на основании изме-

нений в сфере здравоохранения, запросов 

работодателя, профессионального сообще-

ства, вызовов времени и др.

Таким образом, специалист с высшим 

или средним профессиональным образо-

ванием имеет возможность совершенство-

вать свои профессиональные компетенции 

по конкретным темам или наиболее акту-

альным проблемам.

Возможность повышать квалификацию 

путем освоения программ в короткие сроки 

явилась важнейшей предпосылкой к разра-

ботке концепции непрерывного профес-

сионального образования специалиста.

Необходимость в постоянном непре-

рывном совершенствовании профессио-

нальных знаний и навыков специалистов 

с медицинским образованием наблюдалась 

и ранее.

Постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации от 05.11.1997 № 1387  

«О мерах по стабилизации и развитию 

здравоохранения и медицинской науки 

в Российской Федерации» была утвержде-

на Концепция развития здравоохранения 

и медицинской науки в Российской Феде-

рации. В данной концепции наиболее важ-

ным представлялось повышение уровня 

квалификации медицинских работников 

и совершенствование системы их подго-

товки, переподготовки, совершенствова-

ние медицинского образования и кадро-

вой политики. Справедливо предлагалось 

решать кадровые вопросы в зависимости 

от изменений, происходящих во всех сфе-

рах здравоохранения. По вопросам подго-

товки медицинских кадров предусматри-

валось изменение структуры подготовки, 

совершенствование системы планирова-

ния, прогнозирования и мониторинга под-

готовки специалистов в сфере здравоох-

ранения. Основная цель, которая должна 

быть достигнута после реализации всех мер 

совершенствования медицинского образо-

вания, – повышение качества медицинской 

помощи и улучшение здоровья населения. 

Поставленные задачи не теряют своей 

актуальности в настоящее время.

Закономерным синтезом созданных 

предпосылок к формированию фундамен-

тальной системы непрерывного профес-

сионального образования на протяжении 

всей трудовой деятельности медицинских 

работников явилась разработка и утверж-

дение в 2017 г. Концепции развития 

непрерывного медицинского и фарма-

цевтического образования в Российской 

Федерации. Концепция разработана 

в соответствии с Федеральным законом 

от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании 

в Российской Федерации», Федеральным 

законом 21.11.2011 № 323-ФЗ от «Об охра-

не здоровья граждан в Российской Феде-

рации». Также в основу документа легли 

нормативные правовые акты, регламенти-

рующие социально-экономическое разви-

тие Российской Федерации.

Согласно паспорту Концепции, заявлен-

ной целью является подготовка высоко-

квалифицированных специалистов в сфе-

ре здравоохранения, совершенствование 

дополнительного профессионального 

образования, а также внедрение в обра-

зовательный процесс новых технологий. 

Под новыми технологиями понимаются 

не только способы реализации дополни-

тельных профессиональных программ 

с помощью применения дистанционно-

го обучения, но и включение в образова-

тельный процесс различных тренингов, 

мастер-классов, симуляционных техноло-

гий и виртуальных программ.

С принятием к реализации Концепции 

развития непрерывного медицинского 

и фармацевтического образования допол-

нительное профессиональное образование 

за последние годы вышло на качественно 

новый уровень. Образовательные про-

граммы становятся практико-ориентиро-

ванными, позволяющими в утвержденные 

программой сроки максимально полно 

приобретать или совершенствовать про-

фессиональные компетенции. 

С появлением большого разнообра-

зия контента образовательных программ, 

объема освоения и способов реализации, 

специалист сферы здравоохранения имеет 

АКТУАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ НОРМАТИВНОГО ПРАВОВОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ОРГАНИЗАЦИИ ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ОБРАЗОВАНИЯ
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возможность самостоятельно формиро-

вать индивидуальную образовательную 

траекторию своего профессионального 

образования.

Становятся доступны к освоению 

не только образовательные программы 

в образовательных организациях (фор-

мальное образование). Специалисты 

имеют возможность совершенствовать 

профессиональные компетенции, при-

нимая участие в образовательных меро-

приятиях, организуемых профессио-

нальными сообществами (неформальное 

образование), а также осуществляя инди-

видуальную познавательную деятельность 

(самообразование). 

Повсеместно используется реализация 

образовательных программ с применением 

дистанционных технологий и электронно-

го обучения. 

Несмотря на почти 20-летнюю исто-

рию применения дистанционного обу-

чения при реализации дополнительных 

профессиональных программ, дистанци-

онные технологии и электронное обуче-

ние сравнительно недавно прочно заняло 

соответствующую нишу, доказав на прак-

тике в период пандемии COVID-19 право 

на использование опосредованного вза-

имодействия преподавателя и слушате-

ля без ущерба качества предоставляемой 

образовательной услуги.

Анализируя нормативную правовую 

базу, регламентирующую применение дис-

танционного обучения в образовательном 

процессе, можно отметить поэтапное совер-

шенствование и расширение полномочий 

образовательных организаций в реализа-

ции программ профессиональной перепод-

готовки и повышения квалификации. 

Обобщающим документом, утверждаю-

щим Правила применения образователь-

ной деятельности, является постановле-

ние Правительства Российской Федерации 

от 11.10.2023 № 1678 «Об утверждении 

Правил применения организациями, 

осуществляющими образовательную 

деятельность, электронного обучения, 

дистанционных образовательных техно-

логий при реализации образовательных 

программ».

В заключение необходимо отметить, 

что дополнительное профессиональное 

образование специалистов в области здра-

воохранения с высшим и средним профес-

сиональным образованием в настоящее 

время обретает новый смысл. 

Первопричиной для разработки и реа-

лизации программ дополнительного про-

фессионального образования становится 

динамически развивающаяся профессио-

нальная деятельность медицинских кадров 

и всей сферы здравоохранения.

В арсенале образовательных органи-

заций имеется множество современных 

технологий, применение которых в обра-

зовательном процессе привело к реали-

зации программ на качественно новом 

уровне. 

Популяризация реализации образо-

вательных программ с применением дис-

танционных технологий позволяет расши-

рить географию охвата образовательной 

услуги, давая возможность медицинским 

кадрам из самых удаленных уголков нашей 

страны приобретать или совершенство-

вать профессиональные компетенции 

в ведущих образовательных организаци-

ях. Кроме этого, медицинскому работнику 

представляется право не ограничиваться 

одной организацией, имея выбор получать 

знания и опыт от выдающихся профессо-

ров-педагогов передовых образователь-

ных организаций, реализующих програм-

мы дополнительного профессионального 

образования, руководствуясь в выборе 

тематик собственными профессиональны-

ми интересами.

Траектория развития нормативно-

го правового обеспечения современной 

системы дополнительного профессиональ-

ного образования в сфере здравоохране-

ния отвечает сформированной системе 

непрерывного совершенствования про-

фессиональных компетенций специали-

стов и выстраивается для специалистов 

с высшим и средним профессиональным 

образованием в соответствии с обязатель-

ством государства перед населением в обе-

спечении граждан качественной медицин-

ской помощью.

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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Biryukova N.V., Khalfin R.A., Madyanova V.V. 

A study to assess the formation of a responsible attitude of adolescents to personal health: relevance and design

The article presents the results of a cross-sectional population study of the level of health literacy among adolescents aged 15–18 years receiving 

pre-professional medical education. The study was conducted based on the international standard of the Health Behaviour in School-aged Children (HBSC) 

study. The survey participants were adolescents aged 15–18 years (n=930, average age – 16.29±0.88 years). The validity of the questionnaire was assessed 

by calculating the test-retest reliability of the Pearson correlation coefficient. Internal consistency and reliability were assessed. Data were analyzed using 

Pearson's 2 test with Yates' correction. 

The results obtained using the HBSC study protocols increase the reliability and value of assessing the formation of a health culture in adolescents 

at the stage of pre-professional medical education, which plays a major role in predicting and planning medical and social measures to form a responsible 

attitude of adolescents to personal health. The obtained data can also become the basis for developing medical and social programs for correcting 

behavior in relation to one’s own health, aimed at preserving health and preventing health problems in the future.

Keywords: the level of health literacy among adolescents, formation of a health culture in adolescents, formation of a responsible attitude of adolescents 

to personal health, HBSC study protocols, integrative assessment, pre-professional medical education
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Введение
В контексте сохраняющейся тенденции 

к увеличению частоты заболеваний среди 

всех слоев населения состояние здоровья 

подростков и молодых людей становит-

ся предметом особой озабоченности. Это 

подчеркивает необходимость углублен-

ного изучения и объективного контроля 

за состоянием здоровья данной группы, 

учитывая их потенциальный вклад в буду-

щее общества. 

Необходимо подчеркнуть, что форми-

рование у людей осознанного стремления 

к заботе о собственном здоровье представ-

ляет собой одну из наиболее значительных 

и сложных задач. Эта проблематика напря-

мую связана с необходимостью преодоления 

устоявшихся психологических установок 

в общественном сознании, сформировав-

шихся на протяжении многих десятилетий 

под влиянием идеи о всеобъемлющей ответ-

ственности государства за здоровье граж-

дан. Модель, когда государство полностью 

берет на себя заботу о здоровье граждан, 

предоставляя бесплатное медицинское 

обслуживание всем слоям населения, хотя 

и обеспечивает широкий доступ к меди-

цинским услугам, но в определенной сте-

пени уменьшает личную ответственность 

и активность индивидов в сфере поддержа-

ния и укрепления собственного здоровья. 

В результате у населения возникает лож-

ное понимание, что уход за здоровьем – это 

прерогатива исключительно медицинских 

учреждений, а не самих людей. 

Исследования показывают, что под-

ростки демонстрируют специфическую 

модель поведения по отношению к своему 

здоровью. Они проявляют меньшую заин-

тересованность и склонность рассматри-

вать здоровье как приоритет по сравнению 

с респондентами более младшего и стар-

шего возраста [1]. 

Как следствие, недостаток вовлечен-

ности в вопросы здоровья коррелирует 

с худшими показателями состояния здо-

ровья у подростков. Это подтверждает 

выводы исследователей, указывающие 

на специфические психофизиологиче-

ские процессы, характерные для периода 

полового созревания, при этом указывая, 

что наряду с тем, что переходный пери-

од от детства к взрослости в настоящее 

время более продолжительный, усилилось 

влияние социальных аспектов, включая 

маркетинг и цифровизацию, на здоровье 

и благополучие на протяжении всего это-

го периода [2, 3, 4].

Глубокое изучение этих закономерно-

стей позволит разработать более эффек-

тивные программы по укреплению здо-

ровья молодежи и улучшению качества 

медицинской помощи лицам с хрониче-

скими заболеваниями в переходный пери-

од от педиатрической к взрослой системе 

здравоохранения.

Проект по изучению поведения в отно-

шении здоровья у детей школьного воз-

раста (HBSC) является примером круп-

нейшего международного исследования, 

реализуемого сетью HBSC в сотрудниче-

стве со Всемирной организацией здраво-

охранения (ВОЗ) с 1983 года. Традиционно 

осуществляется опрос подростков в воз-

расте 11-ти, 13-ти и 15-ти лет на основе 

стандартных протоколов, содержащих 

полную информацию о методологии HBSC, 

и лишь незначительная часть зарубежных 

и отечественных исследований затраги-

вают подростков в возрасте 16–18 лет. 

При этом зачастую данные исследования 

рассматривают отдельные вопросы пове-

дения в отношении здоровья. Например, 

имеются обобщенные данные по иссле-

дованию HBSC 2017–2018 годов, охваты-

вающие выборки подростков в возрасте 

Результаты, полученные с применением протоколов исследования HBSC, повышают достоверность 
и ценность оценки формирования культуры здоровья у подростков, находящихся на этапе 
предпрофессионального медицинского образования, что играет большую роль при прогнозировании 
и планировании медико-социальных мероприятий по формированию ответственного отношения 
подростков к личному здоровью. Также полученные данные могут стать основой для разработки 
медико-социальных программ коррекции поведения в отношении собственного здоровья, 
направленных на здоровьесбережение и на предотвращение проблем со здоровьем в будущем.

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ
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10–17 лет и показывающие наличие связи 

между социально-экономическим услови-

ями и избыточным весом или ожирени-

ем [5]. Представлены данные по изучению 

распространенности курения среди вен-

герских подростков 13–17 лет [6]. Имеют-

ся данные по проведенному в Великобри-

тании общенациональному школьному 

опросу молодежи 11–16 лет в связи изуче-

нием у них эмоциональных проблем, оце-

ненных в динамике за 2013, 2017, 2019 годы 

[7]. Элементы опросника HBSC исполь-

зованы при изучении состояния пси-

хического здоровья среди подростков 

в возрасте от 11 до 19 лет, проживающих 

в Северной Италии, в связи с пандемией 

COVID-19 [8]. Среди отечественной науч-

ной литературы можно отметить работу 

С.В. Санькова и соавт. по изучению рас-

пространенности поведенческих факто-

ров риска для здоровья среди московских 

школьников 10–11 классов [9]. Также 

Н.А. Бронских и соавт. при изучении 

анализа факторов образа жизни юно-

шей и девушек в возрасте от 16 до 20 лет 

были использованы элементы опросника 

HBSC [10]. 

Таким образом можно констатиро-

вать, что значительная часть подростков 

в возрастном диапазоне 15–18 лет оста-

ется за рамками комплексного исследо-

вания поведения в отношении здоро-

вья, что и обуславливает актуальность 

адаптации международного опросни-

ка HBSC к данной категории молодежи 

с целью использования его инструмен-

тария при разработке интегрированной 

системы оценки, направленной на изме-

рение уровня осведомленности и ком-

петенций среди подростков в возрасте 

15–18 в процессе формирования ответ-

ственного отношения подростков к лич-

ному здоровью.

Цель исследования 
Провести анализ уровня ответствен-

ного отношения подростков возраст-

ной категории 15–18 лет к здоровью 

как компонента интегративной методи-

ки оценки сформированности культуры 

здоровья.

Материалы и методы
На основе международного стандарта 

исследования «Поведение детей школь-

ного возраста в отношении здоровья» 

(HBSC) [11] было проведено одномо-

ментное популяционное исследование, 

направленное на измерение уровня зна-

ний и навыков подростков по темати-

ке культуры здоровья. При разработке 

дизайна исследования основное вни-

мание было сосредоточено на ключе-

вых факторах, связанных со здоровым 

поведением: 

  социальное поведение (в рамках семьи, 

сверстников и школы); 

  поведение, способствующее здоровью 

(с учетом деятельности, которая с боль-

шой долей вероятности может оказать 

положительное влияние на здоровье); 

  поведение, связанное с риском для здо-

ровья (с учетом деятельности, которая 

реально может оказать отрицательное 

влияние на здоровье).

Процесс сбора данных, их анализа 

и оценки был выстроен поэтапно с уче-

том исключения этических нарушений 

и влияния на результат посторонних 

факторов. Дизайн исследования вклю-

чал в себя четыре ключевых этапа: 

первый этап – подготовка опросника 

с предварительным тестированием и вне-

сением, при необходимости, изменений 

с целью соответствия его культурным 

и социально-экономическим особенно-

стям исследуемой российской популяции 

подростков; второй этап – формирова-

ние выборки, адекватной целям и зада-

чам исследования, с целью обеспечения 

репрезентативности данных для дальней-

шего анализа; третий этап – проведение 

популяционного опросного исследова-

ния, посвященного сбору данных о гра-

мотности в области культуры здоровья 

среди подростков 15–18 лет; четвер-

тый этап – анализ полученных данных 

для выявления поведения подростков 

в отношении к личному здоровью.

Исследование проведено в 2022–

2023 учебном году в шести общеобра-

зовательных учреждениях, осуществля-

ющих образовательную деятельность 
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по медицинским предпрофессиональным 

программам, и одобрено решением ЛЭК 

ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова 

Мин здрава России (Сеченовский Универ-

ситет)» (протокол № 16-24 от 20.06.2024). 

База исследования – Ресурсный центр 

«Медицинский Сеченовский Предуни-

версарий» ФГАОУ ВО Первый МГМУ 

им. И.М. Сеченова Минздрава России 

(Сеченовский Университет) (г. Москва) 

и филиалы: Государственное автономное 

общеобразовательное учреждение «Меди-

цинский Сеченовский Предуниверсарий 

Брянской области» (г. Брянск); МАОУ 

«Лицей № 14 им. А.К. Болдырева» Сеченов-

ский Предуниверсарий Магаданская обл., 

(г. Магадан); Ресурсный центр «Сеченов-

ский Предуниверсарий» (г. Калуга Калуж-

ской области); МАОУ «Средняя школа 

№33 с углубленным изучением отдельных 

предметов» «Медицинский предуниверса-

рий им. И.М. Сеченова Камчатского края» 

(г. Петропавловск-Камчатский); «Коми 

республиканский лицей при Сыктывкар-

ском государственном университете» 

Медицинский Сеченовский Предунивер-

сарий (г. Сыктывкар).

Анкета была апробирована в фокус-

группе с участием подростков, обучающихся 

в 10–11 классах (по 10–12 представителей 

из каждого учебного заведения) по про-

граммам предпрофильного образования 

медицинской направленности. Данное 

тестирование позволило оценить и учесть 

языковые и культурные особенности 

школьников в зависимости от места про-

живания (город), после чего была создана 

окончательная версия опросника. В целом, 

при апробации первоначальной версии 

опросника, у подростков не отмечены 

сложности в понимании вопросов. 

Для исследования валидности опро-

сника была оценена его ретестовая 

надежность. В случайной выборке под-

ростков 10–11 классов, обучающихся 

в Предуниверсарии (г. Москва, средний 

возраст 16,29±0,88; n = 200), опрос был 

проведен среди одних и тех же учащихся 

дважды с интервалом в две недели. Рас-

чет коэффициента корреляции Пирсона 

(r = 0,836) подтвердил хорошую надеж-

ность теста.

Оценка внутренней согласованности 

и надежности вопросника была проведе-

на с использованием коэффициента альфа 

Кронбаха, что показало высокий показа-

тель надежности:  = 0,8282. Это свиде-

тельствует о высоком уровне согласован-

ности между вопросами и подтверждает 

корректность адаптации использования 

методологии. 

Формирование выборки основыва-

лось на данных численности школьников 

в возрасте от 15 до 18 лет (261 705 чел.) 

(форма федерального статистическо-

го наблюдения № ОО-11), с учетом общей 

численности обучающихся по программам 

медицинского предпрофессионального 

обучения в образовательных учреждени-

ях-участниках исследования (1271 чел.). 

Объем выборки рассчитывался исходя 

из главного признака генеральной сово-

купности – общность обучения в пре-

дуниверсариях медицинского профиля, 

что обеспечивало сопоставимость групп 

исследования по уровню учебной нагруз-

ки и объединяло общей профессиональ-

ной направленностью на связь будущего 

с медицинской деятельностью.

1 URL: https://docs.edu.gov.ru/document/70ecc3b178e0b8397d234697c42e0ad8/).

Таблица 1. Структура выборки (n = 930)

Показатели Значения

Пол (женский), абс. (%) 682 (73,3)

Пол (мужской), абс. (%) 248 (26,3)

Возраст, годы (n = 930) 16,29±0,88

Место учебы (n = 930) 5–25

г. Москва 713 (76,7)

г. Брянск 69 (7,4)

г. Магадан 33 (3,5)

г. Сыктывкар 27 (2,9)

г. Петропавловск-Камчатский 59 (6,3)

г. Калуга 29 (3,1)

Состав семьи (полный), абс. (%), (n = 930) 780 (83,9)

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ
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Расчеты показали, что с учетом 

5%-ной ошибки, 95% доверительного 

уровня и заданной мощности критерия 

85% в исследование необходимо было 

включить результаты анкетирования 

не менее 576 респондентов [12], оконча-

тельная выборка составила 930 человек 

(таблица 1).

Анкетирование было доброволь-

ным, все участники были проинформи-

рованы о том, что они могут отказаться 

от участия в нем на любом этапе, а также 

не отвечать на вопросы, которые могут 

нарушить их права, как личности и граж-

данина. По школам-участникам исследо-

вания было разослано 1270 приглашений 

с формами индивидуальных согласий 

для родителей (законных представите-

лей) и школьников. Начали и завершили 

анкетирование 1000 школьников. Анали-

зу подвергли данные 930 респондентов, 

так как 70 анкет содержали некорректные 

ответы или были оформлены с нарушени-

ем требований.

Для математических и статистических 

расчетов использовался пакет прикладных 

программ Microsoft Excel 2019 (Microsoft 

Corporation, USA), онлайн-программы 

StatTech v.3.1.8 (ООО «Статтех», Россия, 

2023 год). Анализ данных проводился 

с использованием критерия 2 Пирсона 

с поправкой Йейтса. Уровень значимости 

был установлен как р<0,05. Цифровые дан-

ные представлены с указанием абсолют-

ных и относительных значений, а также 

в формате M± , где М – среднее арифмети-

ческое,  – стандартное отклонение сред-

него арифметического.

Результаты
Важным аспектом формирования креп-

кого здоровья у человека является соблю-

дение режима и принципов сбалансиро-

ванного и разумного питания в период 

полового созревания. Установлено, что вовсе 

не завтракают, вне зависимости от пола, 10% 

(93 чел.); завтракают ежедневно – 13,4% 

(125 чел.); 61% – завтракают не ежедневно, 

обычно завтракают только в один из выход-

ных дней – 8,4% (71 чел.); каждый день 

по будням – 32,3% (300 чел.). 

Выявлено, что несмотря на то, что  

отмечено отсутствие школьников, вооб-

ще не употребляющих фрукты и овощи, 

в целом, подростки употребляют недо-

статочное количество фруктов и овощей. 

Доля девушек, употребляющих фрукты 

по крайней мере ежедневно, составила 

58,7% (400 чел.) ( 2 = 202,797, р<0,01), 

а юношей – 35,5% (88). Чаще одного раза 

в день употребляют фрукты 50% (341 чел.) 

( 2 = 34,962, р<0,01) девушек и 28,2% 

(70 чел.) юношей соответственно. 

Количество девушек, употребляющих 

овощи ежедневно, составило 350 человек 

(51,3%) ( 2 = 26,583, р<0,01), а юношей – 

80 человек (32,3%), чаще одного раза в день – 

300 человек (44,0%): девушек ( 2 = 35,277, 

р<0,01) и 56 человек (22,6%) – юношей. 

Имеют в ежедневном рационе овощей 

менее одного раза в неделю 345 деву-

шек (50,6%), а среди юношей об отсут-

ствии овощей в ежедневном рационе 

заявили 72,6% (180 чел.) соответственно 

( 2 = 35,786, р<0,01). Большее число юно-

шей (64,5%), по сравнению с девушка-

ми (41,1%), имеют в ежедневном рацио-

не фрукты менее одного раза в неделю 

( 2 = 40,155, р<0,01).

При этом отмечено значительное чис-

ло девушек и юношей, злоупотребляющих 

сладостями и газированными напитками, 

содержащими сахар: ежедневно 458 под-

ростков (49,2%) употребляют сладости, 

и 238 человек (25,6%) – безалкогольные 

газированные напитки. Доля респонден-

тов, никогда не употребляющих сладкое 

и газированные напитки, содержащие 

сахар, составила – 55 человек (5,9%). 

При этом никто из подростков не счита-

ет, что ему необходимо прибавить в весе. 

Число девушек, находящихся на диете 

в момент опроса, составил 4,4% (30 чел.), 

среди юношей таковых не оказалось. Счи-

тают, что им следует немного похудеть 

54,3% (370) девушек и 2,8% (7 чел.) юно-

шей ( 2 = 199,563, р<0,01).

Мясные продукты включаются ежеднев-

но в рацион 82,3% (765 чел.) обучающих-

ся (из которых 32,4% (248 чел.) мальчиков 

( 2 = 72,941, р<0,01), молочные – 39,2% 

(365 чел.). 
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Принимают пищу в кругу семьи 

в течении 3–4 дней в неделю и более 56,3% 

(524 чел.) опрошенных, остальные под-

ростки – 1–2 дня в неделю и менее – 36,6% 

(340 чел.).

Заболевания полости рта, включая 

кариес, относятся к числу самых распро-

страненных хронических инфекцион-

ных заболеваний, вызывая дискомфорт, 

а в запущенных случаях и боль, приводят 

к снижению качества жизни. При ответе 

на вопрос о том, как часто они чистят зубы, 

80,6% девушек и 70,2% юношей отмети-

ли, что ежедневно и чаще, чем раз в день, 

остальные указали, что один раз в день 

(1,4%), не каждый день, но не менее одного 

раза в неделю – 20,8% (рисунок 1). 

Серьезной проблемой общественного 

здравоохранения является снижение физи-

ческой активности подростков. При анке-

тировании вопрос об уровне физической 

активности предварительно пояснялся, 

что подразумевается под понятием физи-

ческой активности [13] с приведением 

соответствующих примеров.

Занимаются физической активностью 

от умеренной до высокой интенсивности 

ежедневно не менее часа в день 7,3% деву-

шек и 13,3% юношей ( 2 = 10,516,  р<0,01). 

Аналогичная физическая активность 

Рисунок 2. Физическая активность подростков за неделю (n=930, абс.ед.)

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ

Рисунок 1. Гигиена полости рта подростков (n=930, абс.ед.)
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в течение 6 дней отмечена у 6,2% подрост-

ков, 5 дней – 13,1%, от 1 до 4 дней – 48,8% 

(рисунок 2).

Выполняют различные физические 

упражнения так, чтобы запыхаться 

или вспотеть в свое свободное от занятий 

время 7 часов и более в течение недели 

20,2% респондентов, около 1 часа – 10,5%, 

от 2 до 6 часов – 53,8%, не проявляют 

активности совсем – 9,9% (рисунок 3).

Посчитали у себя достаточным объем 

знаний в области физической культуры 

63,4% подростков, нехватку знаний отме-

тили 28,5%, много знаний у 7,0%.

Установлено, что 26,9% подростков 

занимаются физическими упражнениями 

в свое свободное время в оздоровитель-

ных центрах или в фитнес-клубах, 20,4% – 

в общеобразовательной школе, в которой 

учатся. Одновременно в секциях и в шко-

ле занимаются 4,8% подростков, члена-

ми спортивной команды являются 8,6%, 

при этом они не занимаются физически-

ми упражнениями в школе, 12,4% юношей 

и девушек нигде не занимаются физиче-

скими упражнениями и 3,2% занимаются 

в секции лечебной гимнастики.

При анализе ответов о причинах и зна-

чимости занятий физическими упражне-

ниям установлено, что абсолютное 

большинство респондентов (89,1%) отме-

тили особую важность занятий физи-

ческими упражнениями для укрепле-

ния здоровья. При этом 48,4% девушек 

отметили, что очень важно занимать-

ся физическими упражнениями, чтобы 

иметь красивую фигуру, против 18,1% 

юношей, выбравших аналогичный ответ 

( 2 = 69,122, р<0,01). Важными для кон-

троля веса занятия физическими упраж-

нениями считают 23,8% респондентов, 

90,4% отметили, что не важно занимать-

ся физическими упражнениями для того, 

чтобы угодить родителям.

Друзья создают особую среду, в кото-

рой подростки учатся взаимодействовать 

друг с другом, понимать и соблюдать соци-

альные нормы, развивать навыки комму-

никации и эмпатии. Выявлено, что 80,4% 

респондентов отметили первостепенную 

важность для них общения с друзьями 

в свободное время, просмотр развлекатель-

ных программ наиболее важен для 7,0% 

подростков, прогулки на улице – для 15,9% 

опрошенных. 

На втором месте по важности у 14,9% 

подростков также оказалось общение 

с друзьями, общение с членами семьи 

(12,4%), прогулки на улице (29,5%) и чте-

ние литературы (12,4%). Совсем не важным 

ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ОЦЕНКЕ ФОРМИРОВАНИЯ ОТВЕТСТВЕННОГО ОТНОШЕНИЯ ПОДРОСТКОВ К ЛИЧНОМУ ЗДОРОВЬЮ: АКТУАЛЬНОСТЬ И ДИЗАЙН

Рисунок 3. Повышенная физическая активность подростков за неделю (n=930, абс. ед.)
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при проведении свободного времени 

для большинства респондентов оказалось 

хождение по магазинам (78,0%), среди 

подростков оказались такие, кто не видит 

необходимости посещать в свободное 

время театр, кинотеатр, музеи (8,1%) 

и совершать загородные поездки (6,2%).

Пользуются компьютером для общения 

в Интернете или выполнения домашних 

заданий в свое свободное время в течение 

двух или более часов каждый будний день 

59,3% юношей и 69,1% девушек ( 2 = 7,815,  

р<0,01). Доля респондентов, тратящих 

два часа или более каждый будний день 

на компьютерные игры или игры на других 

электронных носителях, составила в общем 

16,1%, из которых 61,3% – юноши, а играю-

щих и в выходные дни два часа и более – 

чуть больше: 17,3%.

Мобильный телефон используют еже-

дневно для социального общения 98,5% 

подростков, из которых 63,8% – более 

двух часов в день, 81,2% используют 

его при выполнении домашнего зада-

ния, из которых 25,0% – более двух часов 

в день. Играют с использованием мобиль-

ного телефона 14,5% подростков.

Известно, что по мере взросления под-

ростков риск травматизации снижается. 

Установлено, что число подростков, кото-

рые в течение года получили одну травму, 

составляет у мальчиков 8,9%, у девочек 

4,1% ( 2 = 8,118, р<0,01), при этом для двух 

юношей и одной девушки потребовалась 

профессиональная медицинская помощь. 

Все травмы получены вне школы.

Никто из респондентов в последние 

12 месяцев не участвовал в драках. Боль-

шинство старшеклассников (84,7%) не при-

чиняли обид сверстникам и сами не под-

вергались буллингу (81,7%) (таблица 2).

Среди респондентов пробовали курить 

хотя бы один раз в жизни 44,9%, из них 

18,8% (56 чел.) девушек и 32,5% (39 чел.) 

юношей впервые делали это в возрасте 

13 лет и меньше. На момент опроса ука-

зали, что курят 11,3% (105 чел.) школьни-

ков, из которых 77,1% (81 чел.) – юноши. 

Доля курящих более раза в неделю – 68,6% 

(из них 15,3% девушек), а 31,4% (33 чел.) 

из общего числа курящих выкуривают 

по пять и более сигарет в день без досто-

верной разницы между полами. 

Установлено, что 68,8% (180 юношей 

и 460 девушек) подростков пробовали 

хоть раз в своей жизни спиртосодержащие 

напитки, при этом 25,2% из них (161 чел.) 

впервые употребили алкоголь в возрас-

те 13 или ранее, при этом 6,2% (10 чел.) 

из них при этом опьянели. На момент опро-

са не менее одного раза в неделю употре-

бляют пиво 1,4% (9 чел.), слабоалкоголь-

ные напитки – 2,3% (15 чел.), вино – 1,3% 

(8 чел.), абсолютное большинство – 81,3% 

(520 чел.) отметили, что никогда не упо-

требляют крепкие алкогольные напитки. 

В состоянии опьянения два раза или более 

находились 15,3% (98 чел.) респондентов. 

Исследование не выявило достоверной 

разницы между полами.

Число подростков, которые указали, 

что у них есть опыт сексуальных отно-

шений составляет 38,1%, из которых 

57,9% (205 чел.) мальчиков ( 2 = 285,297,  

p < 0,01). Из них за последний месяц дваж-

ды и более вступали в половую связь 41,0% 

(145 чел.) подростков и однократный опыт 

был у 59,0%. При этом в 52,3% случаев 

Таблица 2.  Анализ школьных социальных аспектов, влияющих 
на здоровье и благополучие подростков (n = 930)

Пункты опросника 

Юноши 
(n = 248), 

абс. ед. 
(%)

Девушки 
(n = 682), 

абс. ед. 
(%)

Позитивное отношение к школе (мне очень нравится) 190 (76,6) 513 (75,2)

Я не участвовал(а) в оскорблении/унижении других 
учащихся в школе на протяжении последних двух месяцев

210 (84,7) 578 (84,8)

Меня не оскорбляли в течение последних двух месяцев 201 (81,0) 559 (82,0)

Меня оскорбляли в течение последних двух месяцев 
с использованием социальных сетей

3 (1,2) 9 (1,3)

Отсутствие драк в последние 12 месяцев 0 (100) 0 (100)

Уверенность в помощи друзей, если что-то пойдет не так 194 (78,2) 512 (75,1)

Наличие чувства некоторого напряжения 
при выполнении заданий

160 (64,5) 480 (70,4)

Мнение, что другие учащиеся воспринимают меня таким(ой), 
какой(ая) я есть

180 (72,6) 513 (75,2)

Уверенность, что одноклассникам нравится быть вместе 120 (48,4)* 382 (56,0)

Мнение, что учителя воспринимают меня таким(ой), 
какой(ая) я есть

212 (85,5)* 539 (79,0)

Примечание: *статистически значимые гендерные различия (p < 0,05).
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подростки не использовали методы кон-

трацепции (презерватив или другие мето-

ды предохранения) во время последнего 

полового акта.

Обсуждение
Изучение двух ключевых поведен-

ческих аспекта – питания и физической 

активности – в период подросткового 

становления может дать ценную инфор-

мацию о факторах, определяющих про-

блемы со здоровьем во взрослом возрасте, 

имеющих корни в детстве [14]. Получен-

ные данные могут стать основой для раз-

работки медико-социальных программ 

коррекции поведения в отношении соб-

ственного здоровья, направленных здо-

ровьесбережение и на предотвращение 

проблем со здоровьем в будущем. Резуль-

таты исследования показали, что нару-

шение режима питания, выражающее-

ся в отсутствии регулярных завтраков 

и ежедневного употребления овощей 

и фруктов, характерно для значительного 

числа подростков, участвовавших в иссле-

довании (56,97±11,6), что подтвержда-

ется и исследованиями коллег, также 

выявившими у современной молодежи 

(15–20 лет) несоответствия рационов 

питания нормам [15].

Наряду с этим вызывает определен-

ную тревогу тенденция к повышению 

употребления сахаросодержащих про-

дуктов питания подростками. Выявлено, 

что лишь незначительная часть – менее 

6% опрошенных, не употребляет сладкое 

и газированные напитки. Об чрезмер-

ном употреблении сахаросодержащих 

продуктов заявляют как отечественные 

[16], так и зарубежные исследователи, 

указывая, что хотя сахар можно безо-

пасно употреблять в небольших коли-

чествах, как часть здорового питания, 

но лишь немногие могут употреблять 

его на безопасном уровне, что делает 

его значимой проблемой общественного 

здравоохранения [17]. 

Наряду с данным фактом, в среде деву-

шек распространено желание похудеть. 

Так, более 56% девушек заявляет о желании 

похудеть, при этом никто из подростков 

не считает, что ему необходимо приба-

вить в весе. Об имеющейся тенденции 

неудовлетворенности образом тела при-

водит к увеличению склонности к сниже-

нию веса девушек во многих странах. Так, 

исследование в Китае показало, что более 

70% девушек предпринимают действия 

по снижению веса, при том, что около 

30% из них уже имеют недостаточный вес 

[18]. Многие авторы высказывают обеспо-

коенность по поводу онлайн-сообществ, 

которые пропагандируют расстройства 

пищевого поведения, поощряющих «идеал 

худобы» [19]. 

Питание в семейном кругу полезно для  

здоровья, как с позиции рациона – полу-

чается более сбалансированным и каче-

ственным, так и с социальной – удовлет-

воряет потребность во взаимодействии 

и укрепляет связи [20]. Исследования 

доказывают, что совместное питание так-

же является фактором, способствующим 

профилактике заболеваний, связанных 

с питанием [21].

Принимают пищу в кругу семьи 

в течении 3–4 дней в неделю и более 56,3% 

(524 чел.) опрошенных; 1–2 дня в неделю 

и менее – 36,6% (340 чел.).

Физическая активность играет суще-

ственную роль в поддержании здоровья, 

но вызывает беспокойство низкий уровень 

ее распространенности среди подростков. 

Согласно данным, в среднем по миру лишь 

20% подростков демонстрируют достаточ-

ный уровень физической активности [22]. 

Что, в целом, согласуется и с нашими дан-

ными – более 80% юношей и девушек так 

или иначе проявляют двигательную актив-

ность, однако лишь чуть более 20% – еже-

дневно, при этом почти 10% не проявляют 

активности совсем.

Физическая активность играет 
существенную роль в поддержании здоровья, 
но вызывает беспокойство низкий уровень 
ее распространенности среди подростков. 
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При этом более 89% подростков осозна-

ют особую важность занятий физически-

ми упражнениями для укрепления здоро-

вья, а более 90% утверждают, что не стоит 

заниматься физическими упражнениями 

для того, чтобы угодить родителям.

Исследования показывают, что влияние 

различных источников социальной под-

держки уникально и подчеркивают роль 

поддержки семьи и друзей для психическо-

го здоровья [23], что доказывается и наши-

ми исследованиями: более 80% подрост-

ков отметили первостепенную важность 

для них общения с друзьями в свободное 

время.

Современный цифровой мир оказыва-

ет существенное ежедневное воздействие 

на жизнь молодых людей. С раннего детства 

современные подростки окружены циф-

ровыми технологиями, охватывающими 

не только Интернет, но и такие устройства, 

как планшеты, компьютеры и смарт-часы, 

которые также могут значительно влиять 

на их образ жизни. При этом, согласно 

исследованиям, практическое знакомство 

с цифровыми технологиями начинается 

с все более раннего возраста. Как утвер-

ждают исследователи, более 20% детей 

до двух лет уже умеют пользоваться гад-

жетами [24].

Исследование показало, что более 70% 

подростков используют компьютеры, план-

шеты или мобильные телефоны ежедневно 

с целью выполнения домашнего задания, 

общения и игр.

Некоторыми авторами показано, что  

цифровые технологии сами по себе не ока-

зывают негативного влияния, но другие 

факторы могут играть роль при их исполь-

зовании в случае проблем с опорно-двига-

тельным аппаратом [25].

Увеличение доли школьников, зави-

симых от смартфонов, планшетов и дру-

гих аналогичных устройств, исследова-

тели связывают с прошедшей пандемией 

COVID-19: в результате изоляции многие 

подростки стали использовать мобильные 

устройства, которые были нужны для уче-

бы, в повседневной жизни [26, 27]. 

Школа играет ключевую роль в про-

цессе социализации и самореализации 

подростков. Для полноценного развития 

ребенок-ученик нуждается не только 

в наставничестве взрослых, но и во взаи-

модействии со сверстниками. Такое обще-

ние способствует социально-эмоциональ-

ному росту подростка. При этом важно, 

чтобы школьная среда была для учащих-

ся позитивной и безопасной. Это озна-

чает, что подростки должны чувствовать 

себя комфортно в кругу одноклассников, 

ощущать свою принадлежность к группе 

и сталкиваться с минимальным количе-

ством конфликтов в классе [28]. Полу-

ченные нами результаты (у более 75% 

позитивное отношение к школе, более 

80% школьников не участвуют и не под-

вергались буллингу, более 50% школь-

ников выражают уверенность в том, 

что одноклассникам нравится быть вме-

сте, более 78% уверены, что учителя 

и сверстники воспринимают их такими 

какие они есть) показывают, что условия 

обучения в школах-участниках иссле-

дования отвечают основным услови-

ям позитивного восприятия школьной 

среды, что несомненно, как доказывают 

исследования [29], скажется как на учеб-

ных аспектах, так и на психосоциальном 

здоровье. 

Авторы указывают на то, что употре-

бление табака среди несовершеннолетних 

рассматривается как элемент социаль-

но-интегративных процессов, способству-

ющий установлению межличностных свя-

зей со сверстниками [30]. При этом почти 

половина подростков пробовали курить 

хотя бы один раз в жизни и впервые дела-

ли это в 13 лет, что согласуется обще-

мировой тенденцией [31], а на момент 

опроса в курении признались менее 12% 

респондентов, что существенно ниже, 

данных полученных коллегами, указы-

вающими на 23% курящих подростков 

9–11 классов [32].

Потребление алкоголя сопряжено 

со значительными рисками и приводят 

к негативным психологическим, социаль-

ным и физиологическим последствиям [33].

Установлено, что более 68% подростков 

пробовали хоть раз в своей жизни спирто-

содержащие напитки, а на момент опроса 
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не более 5%, что отражает ясное понима-

ние подростков, обучающихся по програм-

мам медицинского предпрофильного обра-

зования, вреда алкоголя.

Тема связи между ранним началом 

половой жизни и возможными рисками, 

как краткосрочными, так и долгосрочны-

ми активно исследуется, что отражается 

в значительном числе публикаций. Иссле-

дования показали, что распространенность 

раннего начала половой жизни в европей-

ских странах снижается [34].

Однако полученные данные о том, 

что более половины сексуально активных 

(более 38%) подростков не используют 

методы контрацепции, говорят о необ-

ходимости усиления мер в сексуальном 

просвещении посредством консультаций 

с врачами. О необходимости привлекать 

к данному вопросу профессиональных 

медицинских работников свидетельству-

ют данные опроса Всероссийского центра 

изучения общественного мнения (ВЦИОМ), 

показывающие, что 69% россиян счита-

ют, что о методах контрацепции в школах 

должны рассказывать врачи и медицин-

ские работники [35].

На основе проведенного анализа нами 

выявлены два ключевых индикатора, 

характеризующих уровень культуры здо-

ровья подростков 15–18 лет: поведение 

в отношении здоровья (питание и диета, 

гигиена полости рта, уровень физической 

активности) и поведение, сопряженное 

с риском для здоровья (табакокурение, 

употребление спиртосодержащих напит-

ков, сексуальные отношения, участие 

в драках, буллинг). 

Для того, чтобы оценить степень раз-

вития культуры здоровья обучающихся 

по программам предпрофильного меди-

цинского образования, данные показатели 

были включены в разработанную интегра-

тивную методику оценки уровня знаний 

и навыков в области культуры здоровья 

среди подростков возрастной категории 

15–18 лет [36]. Это позволило нам провести 

комплексную оценку и выявить уровень 

вовлеченности и степень реализованности 

потенциала учащихся в процессы форми-

рования и поддержания культуры здоро-

вья на индивидуальном и коллективном 

уровнях. 

Заключение
Анализ показал, что здоровье подрост-

ков сегодня находится под серьезным 

давлением из-за ряда факторов. Быстрые 

социальные изменения, а также глобаль-

ный социокультурный перелом, основным 

проявлением которого становится сни-

жение значимости и девальвация ранее 

устоявшихся традиционных ценностей, 

моральных норм и правил образа жизни, 

в значительной степени способствуют 

снижению уровня культуры здоровья. Воз-

растной период 15–18 лет характеризуется 

глубокими психофизиологическими транс-

формациями, которые не только определя-

ют содержание здоровья данного периода, 

но и закладывают фундамент для его состо-

яния на протяжении всей последующей 

жизни, при этом часто остается за рамка-

ми исследований, посвященных изучению 

культуры здоровья и поведения в отноше-

нии личного здоровья. 

Ведущими, наиболее характерными 

для большинства подростков факторами 

риска здоровью стали: увеличение времени 

ежедневного использования электронных 

цифровых устройств; низкая интенсив-

ность физической нагрузки; повышен-

ное употребление сахаросодержащих 

продуктов; пренебрежение средствами 

контрацепции сексуально активными 

подростками.

Включение результатов, полученных 

с использованием протоколов исследо-

вания HBSC, обогащают оценку форми-

рования культуры здоровья у подростков 

в возрасте 15–18 лет, находящихся на эта-

пе предпрофессионального медицинско-

го образования, что играет большую роль 

при прогнозировании и планировании 

медико-социальных мероприятий по фор-

мированию ответственного отношения 

подростков к личному здоровью*.
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Введение 
Здоровье лабораторных животных («био-

логических тест-систем») является одним 

из важнейших критериев качества прово-

димых исследований. Инфекционные аген-

ты или патологические изменения влекут 

за собой отклонения от нормы, которые могут 

быть приняты за результат влияния иссле-

дуемых веществ или процессов. [6]. Многие 

инфекции протекают сначала бессимптом-

но, либо клинические проявления болезней 

минимальны, что делает затруднительным 

В статье описаны возможные риски, связанные 
со статусом здоровья лабораторных животных, 
потенциально ведущие к искажению достоверности 
результатов биологических методов исследований 
в условиях фармакологической лаборатории. 
Рассмотрены основополагающие факторы подбора 
здоровых животных: контроль благополучия животных 
в условиях питомника до поставки в фармакологическую 
лабораторию; создание условий для сохранения 
здоровья животных, проведение ветеринарно-
санитарных мероприятий и управление рисками 
в условиях вивария испытательной лаборатории.

Мониторинг здоровья лабораторных животных 
и выявление рисков для исключения нежелательных 
эффектов, влияющих на результаты проведения 
биологических методов исследования
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Markelov M.Yu., Tagirmirzoev B.M., Akulshina D.E. 

Monitoring the health of laboratory animals and identifying risks to exclude undesirable effects affecting the results 

of biological research methods
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быструю диагностику состояния здоровья 

лабораторных животных. Только продоль-

ные исследования, правильная и адекватная 

организация мониторинга благополучия 

поголовья, поддержание благоприятных 

условий содержания являются залогом успе-

ха проводимых в условиях фармакологиче-

ской лаборатории испытаний. Регулярное 

проведение мониторинга, анализ и управ-

ление рисками, связанными со статусом 

здоровья лабораторных животных, ведет 

к достоверности и достижимости ожидае-

мых результатов исследований. [4].

Цель работы 
Осветить ключевые параметры, на кото-

рые обращают внимание ветеринарные врачи 

при выборе поголовья лабораторных живот-

ных и качества поставщика; рассмотреть 

риски и нюансы, с которыми сталкиваются 

фармакологи испытательных лабораторий; 

разобрать возможные отклонения и заболе-

вания; описать критерии и признаки, по кото-

рым отбираются или исключаются (выбрако-

вываются) животные для экспертизы. 

Материалы и методы
Далеко не последним фактором на пути 

охраны статуса здоровья лабораторных 

животных (биологических тест-систем) 

является предохранение от целого ряда 

болезней, присущих каждому виду живот-

ных. Список инфекционных болезней 

довольно значителен, вот некоторые из них: 

1) вирусные болезни – геморрагическая 

болезнь; инфекции, вызванные рота-, коро-

на- и реовирусами; инфекционный стоматит, 

Ауески, миксоматоз и др.; 2) бактериальные: 

бруцеллез, инфекционный ринит, колибакте-

риоз, листериоз, пастереллез, сальмонеллез, 

стафилококкоз, стрептококкоз; 3) грибковые 

(микозы): актиномикоз, стригущий лишай, 

фавус (парша). Лабораторные животные 

могут болеть также инвазионными и неза-

разными болезнями [8]. При работе с живот-

ными важно знать, понимать природу забо-

леваний, чтобы своевременно реагировать 

на отклонения, идентифицировать и управ-

лять рисками для оптимизации работ. 

На протяжении девяти лет работы в Кур-

ском филиале Росздравнадзора специалистами 

фармакологической лаборатории регулярно 

производится набор и пополнение поголовья 

лабораторных животных вивария (мыши, кро-

лики) для проведения испытаний на токсич-

ность, пирогенность, биологическую актив-

ность субстанций и готовых препаратов 

медицинского и ветеринарного назначения. 

Ведутся продольные исследования (наблю-

дения) групп животных с целью определения 

зависимости влияния поведения персонала 

на благополучие лабораторных животных.

Четкая последовательная методика 

по отбору и подготовке лабораторных живот-

ных для проведения теста на аномальную 

токсичность и пирогенность дана в соответ-

ствующих статьях действующей Фармакопеи 

РФ (ОФС.1.2.4.0005.15 и ОФС.1.2.4.0004.15) 

и несет в себе ряд предметных, неукосни-

тельных к исполнению требований касаемо 

физиологического состояния, масти, пола, 

веса животных. Например, для теста «Ано-

мальная токсичность» отбираются здоровые 

белые нелинейные мыши обоего пола мас-

сой 19–21 грамм, ранее не использовавшиеся 

в эксперименте; для испытания лекарствен-

ных средств на пирогенность среди важных 

требований, предъявляемых к отбору живот-

ных, – здоровые кролики одного пола, не аль-

биносы, с массой тела от 2,0 до 3,5 кг, кото-

рые не теряли в массе в течение предыдущей 

недели содержания. 

Таким образом, ветеринарный врач фар-

макологической лаборатории обязан брать 

во внимание два основополагающих фак-

тора подбора благополучных здоровых 

животных: внимательный и ответственный 

подход при выборе поставщика лаборатор-

ных животных (чтобы выбирать из заведомо 

здорового поголовья питомника) и создание 

и сохранение благоприятных условий жиз-

недеятельности в фармакологической лабо-

ратории (при поступлении в виварий).

Поддержание здоровья поголовья 
и контроль благополучия животных 
в условиях питомника до поставки 
в фармакологическую лабораторию

Производя отбор животных для последу-

ющего использования в виварии фармаколо-

гической лаборатории сотрудники филиала 

выбирают из заведомо здорового поголовья. 
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Местность благополучна по заразным 

болезням животных. Персонал фармаколо-

гической лаборатории Курского филиала 

совместно с ветеринарной службой питом-

ника-поставщика работает в тесном взаи-

модействии, чтобы сделать сотрудничество 

прозрачным, открытым и доверительным, 

решать возникающие организационные 

вопросы поставки поголовья оперативно, 

эффективно и безотлагательно. По просьбе 

специалистов нашей лаборатории питомник 

предоставляет все документы, подтвержда-

ющие статус здоровья животных, среди кото-

рых – справка об эпизоотическом благополу-

чии по заразным и особо опасным болезням 

животных, результаты лабораторных иссле-

дований, ветеринарные справки и свиде-

тельства. Контроль ветеринарно-санитар-

ного состояния питомника осуществляет 

государственная ветеринарная служба. Раз 

в год проводится ветеринарно-санитарное 

обследование с выдачей ветеринарного удо-

стоверения, подтверждающего право содер-

жания, разведения и реализации лаборатор-

ных животных и передачи их в лаборатории 

и научные организации.

На текущий год питомником-поставщиком 

разрабатывается и согласовывается с госу-

дарственной ветеринарной службой график 

диагностических и лечебно-профилактиче-

ских мероприятий. Проводится комплекс мер 

по дератизации помещений, все животные 

обрабатываются против экзо- и эндопарази-

тов, производится люминесцентное просве-

чивание волосяного покрова для диагностики 

микроспории. Поголовье кроликов проходит 

дегельминтизацию, вакцинацию и ревакци-

нацию от геморрагической болезни кроликов 

(ВГБК), обработку от миксоматоза. Иммуни-

зация животных решает сразу два важных 

вопроса: сокращение перечня патогенов 

и защита животных от инфекционных аген-

тов. Микробиологический статус здоровья 

животных – один из ключевых компонентов 

качества биологических тест-систем [3].

Экспертиза животных в питомнике- 

поставщике проводится по следующим 

показателям: гельминтозы – 1 раз в 15 дней, 

сальмонеллез – 1 в месяц, кокцидиоз (эймери-

оз) – 1 раз в месяц. Также персоналом питом-

ника проводится периодический мониторинг 

кормов по показателям качества, безопасно-

сти и питательности, мониторинговое иссле-

дование питьевой воды.

При отборе животных в питомнике в обя-

занности ветеринарного специалиста фар-

макологической лаборатории входит прове-

дение визуального ветеринарного осмотра. 

Врач обращает внимание на видимые при-

знаки здорового животного: двигательная 

активность, кожные и шерстные покровы, 

ушные раковины, глаза, конечности. Так-

же сотрудники нашей фармакологической 

лаборатории при проведении осмотра учи-

тывают внешние факторы – явные маркеры 

и признаки боли у животных (изменение 

в расположении усов, носа, ушей, щек, при-

щур), опираясь на так называемую «Шка-

лу боли» (Langford D.J. и Keating S.C.J.), 

«единицы поведения» которой указывают 

на изменение выражения морды у мышей 

и кроликов по мере увеличения интенсив-

ности боли. Например, по расположению 

ушей (уши заворачиваются и принимают 

форму цилиндра или уши отворачивают-

ся от источника звука в сторону спины 

животного, или уши могут лежать на спине 

или по бокам головы животного), а также 

носа животного (носовые щели формируют 

вид «V», а не «U» или кончик носа направлен 

вниз к подбородку) можно судить о наличии 

боли от ее отсутствия до явной, выраженной 

боли, соответственно.

Создание условий для сохранения 
здоровья животных и проведение 
ветеринарно-санитарных мероприятий 
для поддержания благополучия 
животных и управления рисками 
в условиях фармакологической 
лаборатории

Фармакопея как базовый, основополага-

ющий источник в работе фармакологической 

лаборатории дает четкий алгоритм действий 

для специалистов при отборе животных 

перед испытанием: «Перед испытанием 

проводят осмотр животных и отбирают здо-

ровых кроликов одного пола, не альбино-

сов, с массой тела от 2,0 до 3,5 кг, которые 

не теряли в массе в течение предыдущей 

недели» (ОФС.1.2.4.0005.15). Каждый вете-

ринарный специалист понимает, что термин 
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«здоровый» подразумевает отсутствие откло-

нений от параметров физиологической нор-

мы. Именно поэтому в обязанность сотрудни-

ков фармакологической лаборатории входит 

обеспечение соответствующих параметров 

окружающей среды (температура, влажность, 

освещенность, шум, кратность воздухооб-

мена); контроль вспомогательных матери-

алов (корм, вода, подстил) для комфортного 

нахождения животных; а также регулиро-

вание, корректировка поведения персонала 

для улучшения благополучия животных [5].

Ежегодно проводится ветеринарно-сани-

тарное обследование вивария фармакологи-

ческой лаборатории, по результатам которого 

станцией по борьбе с болезнями животных 

оформляется ветеринарное удостоверение, 

подтверждающее право содержания, разведе-

ния лабораторных животных.

Факторами, обеспечивающими надеж-

ность поставки поголовья надлежащего каче-

ства, соответствующего критериям отбора 

для проведения биологических тестов, про-

водимых в лабораториях Росздравнадзора, 

являются ветеринарный осмотр и каран-

тинирование животных при поступлении, 

а также предотвращение возможности пере-

крестного заражения и контаминации живот-

ных при дальнейшем содержании от вновь 

поступившего поголовья. Сроки карантини-

рования: для мышей – 14 дней, для кроликов – 

21 день. Уход и наблюдение за животными, 

находящимися в карантине, осуществляют-

ся персоналом в спецодежде с инвентарем, 

закрепленным за данным отделением. Чистка 

и мойка кормушек, поилок, клеток, инвента-

ря из карантинного помещения производит-

ся в дезинфекционно-моечном отделении 

вивария после предварительного обеззара-

живания. В случае появления в карантин-

ном отделении подозрения на инфекционное 

заболевание животные подвергаются бак-

териологическому обследованию. При под-

тверждении инфекции вся поступившая пар-

тия животных уничтожается, проводится 

необходимый комплекс профилактических 

мероприятий [7].

В фармакологической лаборатории 

ведется письменный учет процедур, про-

водимых с животными. В журнал зано-

сятся записи о ежедневных наблюдениях, 

проводимых процедурах и другая текущая 

информация. Кроме того, в ранних изданиях 

Фармакопеи описана процедура проведения 

теста на «реактивность», которая в большей 

степени гарантировала исключение «непод-

ходящих» для эксперимента животных еще 

до введения его для анализа лекарственных 

средств. Суть процедуры такова: животным, 

впервые предназначенным для испытания 

лекарственного средства, вводили внутри-

венно стерильный апирогенный раствор 

натрия хлорида, соответствующий требова-

ниям НД. В случае изменения температуры 

у кроликов более чем на ±0,4°С животных 

считали непригодными для опыта. Таким 

образом исключались животные, которые 

могли давать погрешности в температуре 

из-за внутренних факторов нездоровья. 

В действующем издании Фармакопеи РФ 

при проведении самого теста на пирогенность 

существует так называемая «перестраховка» 

от аномальных расхождений или необъяс-

нимых скачков температуры у животного. 

А именно, разброс температуры тела у одного 

и того же животного при начальных измере-

ниях (Т1 и Т2) не должен составлять более 

0,2°С (ОФС.1.2.4.0005.15).

Важен постоянный контакт и физическое 

взаимодействие оператора (фармаколога, 

ветеринарного врача) с животным. Для того, 

чтобы физическое взаимодействие не вызы-

вало у кроликов стресса и волнения, которые 

ведут к изменению физиологических показа-

телей температуры, пульса, дыхания, сердце-

биения и др. Животные постепенно, методич-

но приучаются к ручному контакту в период 

карантинирования еще до перевода в боксы 

содержания. 

Животные, находящиеся в эксперименте, 

ежедневно, независимо, непредвзято осма-

триваются ветеринарным врачом и экспе-

риментатором. Все отклонения в состоянии 

здоровья (поведение и поза, отклонения 

в потреблении корма и воды, наличие судо-

рог, реакция на тактильные, болевые, зву-

ковые и световые раздражители, состояние 

кожного и волосяного покрова, видимых сли-

зистых оболочек, частота и характер дефе-

кации и диуреза) фиксируются в листе пер-

вичной документации эксперимента в графе 

«Особые отметки».
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Многолетняя практика сотрудников Кур-

ского филиала показывает, что неукосни-

тельное соблюдение соответствующих, 

достойных условий содержания (поддержа-

ния постоянных параметров микроклимата, 

воздухообмена, вентиляции, контроль каче-

ства дезинфекции и сточных вод), кормле-

ния (наличие Удостоверения о качестве 

и безо пасности комбикорма), поения – дела-

ют риски возникновения проблем со здо-

ровьем лабораторных животных ничтожно 

малыми и сводятся к нулю. 

Заключение
Таким образом, проводя многоэтапный, 

разноуровневый отбор и дифференциацию 

поголовья в питомнике и в условиях фарма-

кологической лаборатории, а также придер-

живаясь комплекса ветеринарно- санитарных 

мер по мониторингу нежелательных агентов 

и исключению их влияния на ход испытания, 

можно с наибольшей гарантией говорить 

о том, что для биологических исследований 

отбираются здоровые лабораторные живот-

ные, не искажающие результат теста. Реа-

лизация ветеринарно- санитарного плана 

в условиях фармакологической лаборато-

рии способствует достижению достовер-

ных результатов экспериментов, снижению 

рисков при соблюдении требований дей-

ствующего законодательства.
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Введение
Вирус псевдобешенства (болезни 

Ауески) Suid herpesvirus 1 (SuHV-1) отно-

сится к виду вирусов рода Varicellovirus 

подсемейства Alphaherpesvirinae семей-

ства Herpesviridae. Способен вызывать 

поражение центральной нервной сис темы 

и других органов (в т.ч. дыхательных 

путей) практически у всех млекопитающих, 

В статье представлена методика определения титра вируса 
псевдобешенства (болезни Ауески) Suid herpesvirus 1 (SHV-1) 
на культуре клеток Vero B. Среднее значение титра вируса 
(±95% ДИ), вычисленного по методу Рида и Менча в четырех 
повторах, составило 7,08±0,26 lgТЦД50/мл. В результате 
валидации подтверждена специфичность методики. 
Прецизионность (повторяемость, сходимость) методики 
составила не более 3,26 %, устойчивость (внутрилабораторная 
воспроизводимость) – не более 1,65 %.

Валидация методики определения титра 
вируса болезни Ауески на культуре клеток Vero B
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Validation of the methodology for determining the titer of the Aujeski disease virus on Vero B cell culture

A method for determining pseudorabies (Aujeszky's disease) virus Suid herpesvirus 1 (SHV-1) titer on Vero B cell culture is presented. The average 

value of the virus titer (±95% CI), calculated by the Reed and Mench method in four repetitions, was 7.08±0.26 lgTCD50/ml. As a result of validation, 

the specificity of the method was confirmed. Precision of the method (repeatability) was no more than 3.26%, while robustness (intralaboratory 

reproducibility) was no more than 1.65%.
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кроме людей и бесхвостых обезьян [1, 2]. 

Однако среди вирусов группы герпе-

са имеются представители, патогенные 

и для человека [3].

Методика, направленная на опреде-

ление титра вируса на культуре клеток, 

может применяться для осуществления 

контроля качества лекарственных средств 

на различных этапах биотехнологическо-

го производства, например, при разработ-

ке или производстве вакцин [4]. А также 

в качестве экспериментальной модели 

по оценке эффективности новых противо-

вирусных препаратов [5].

Цель исследования
Подтвердить в условиях лаборатории, 

что методика определения титра вируса 

псевдобешенства (болезни Ауески) спо-

собна обеспечить получение ожидаемых 

результатов, при этом получаемые резуль-

таты воспроизводимы и достоверны.

Материалы и методы
Для проведения исследований были 

использованы следующие основные 

материалы: 

  вирус болезни Ауески SuHV-1, получен 

из государственной коллекции штам-

мов микроорганизмов ФГБУ «ВНИИЗЖ», 

паспорт № 423, штамм «ВК», пассаж 

№ 7 в КК ЯДК от 26.10.2020, лиофилизат 

от 16.11.2020; 

  клеточная линия Vero B – эпителий поч-

ки африканской зеленой мартышки; 

получена из коллекции лаборатории 

иммунобиологических препаратов Ярос-

лавского филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора; 

  питательные среды: среда ДМЕМ, со-

держащая глюкозу 1 г/л; фетальная 

бычья сыворотка (FBS); антибиотики: 

пенициллин-стрептомицин (100 МЕ/мл 

и 0,1 мкг/мл).

При приготовлении ростовой среды 

для культивирования клеточной культуры 

в 450 мл среды ДМЕМ добавляли 45 мл FBS 

и 4,5 мл раствора пенициллин-стрептоми-

цина (100 МЕ/мл и 0,1 мкг/мл). В качестве 

поддерживающей среды использовали пита-

тельную ДМЕМ без FBS и антибиотиков.

Культивирование клеточной линии 

осуществляли в СО2-инкубаторе при тем-

пературе (37,0±1,0)°С и содержании угле-

кислого газа (5,0±1,0)%, с влажностью 

не менее 80%. Клетки пересевали каждые 

72–96 часов. 

Наработка вирусной суспензии прово-

дилась на клеточной линии Vero B с монос-

лоем 90–100% в поддерживающей среде. 

Использовали два культуральных флакона: 

один – для роста вируса (с 0,5 мл вирусной 

суспензии), второй – в качестве контроль-

ного (с 0,5 мл раствора натрия хлорида 

0,9 %) для оценки наличия изменений кле-

точной линии. После добавления вирусной 

суспензии на «голый» монослой флаконы 

инкубировались в СО2-инкубаторе в тече-

ние 10 минут при температуре (37,0±1,0)°С 

без питательной среды с последующей 

реинкубацией в поддерживающей пита-

тельной среде (7 мл) при температуре 

(37,0±1,0)°С, содержании углекислого 

газа (5,0±1,0)% и влажностью не менее 

80% в течение 72–96 часов до проявления 

типичной картины цитопатического дей-

ствия (ЦПД). После отделения всех клеток 

от флакона, для наилучшего высвобожде-

ния вируса из клеток, проводили лизи-

рование клеток с помощью двукратной 

заморозки и разморозки с последующим 

центрифугированием при 10000 об/мин 

в течение 20 минут. Супернатант вирусной 

суспензии отбирали, фильтровали через 

Методика, направленная на определение титра 
вируса на культуре клеток, может применяться 

для осуществления контроля качества 
лекарственных средств на различных этапах 

биотехнологического производства, например, 
при разработке или производстве вакцин, 

а также в качестве экспериментальной 
модели по оценке эффективности новых 

противовирусных препаратов.
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стерильный шприцевой фильтр с разме-

ром пор 0,45 мкм и использовали для даль-

нейшей наработки вируса в соответствии 

с методикой, описанной выше.

Процедура испытания. Для определе-

ния титра вируса использовали монослой 

клеточной культуры Vero B, предваритель-

но выращенный в лунках культурального 

плоскодонного 96-луночного планшета. 

Для этого по 100 мкл клеточной суспен-

зии с концентрацией 0,1 106 кл/мл поме-

щали в каждую лунку. Планшет инкуби-

ровали в СО2-инкубаторе при температуре 

(37,0±1,0)°С и содержании углекислого газа 

(5,0±1,0)%, с влажностью не менее 80% 

в течение 24–72 часов.

Для определения титра использо-

вали 5-й пассаж вируса. Разведения 

от 10-1 до 10-10 готовили в поддерживающей 

среде с использованием глубоколуночного 

планшета.

Из планшета с монослоем клеток Vero B 

отбирали среду. На клетки в соответству-

ющие лунки вносили по 100 мкл приго-

товленных разведений суспензии вируса; 

использовали по 4 лунки на каждое раз-

ведение. В качестве контроля роста кле-

точной культуры использовали 16 край-

них лунок планшета, в которые вносили 

по 100 мкл поддерживающей среды. План-

шет помещали в СО2-инкубатор. По истече-

нии 48 часов инкубации планшеты просма-

тривали в инвертированном микроскопе 

на наличие ЦПД вируса на клеточную куль-

туру Vero B.

Расчет титра вируса проводили методом 

Рида и Менча и выражали в lgТЦД50/мл – 

десятичном логарифме 50% тканевой 

цитопатогенной дозы в 1 мл суспензии 

вируса [6]. 

Процедура валидации методики. 
С целью валидации методики определение 

титра вируса выполнялось двумя испытате-

лями в двух повторах, в один день, на одном 

и том же пассаже вируса, с использованием 

одной серии поддерживающей питатель-

ной среды.

В качестве валидационных характери-

стик определялись специфичность, преци-

зионность и устойчивость (робастность) 

методики [7].

Специфичность методики подтвержда-

ется отсутствием характерных цитопати-

ческих изменений в лунках с контрольной 

культурой клеток (без вируса). Дополни-

тельным подтверждением специфично-

сти может служить достаточный уровень 

прецизионности.

Прецизионность методики – степень 

разброса отдельных результатов, оцени-

валась по величине коэффициента вари-

ации результатов (CV,%), полученных 

Рисунок 1.  Характер ЦПД вируса SuHV-1 в культуре клеток 
Vero B:
А – контроль роста культуры клеток Vero B; 
Б –  цитопатическое действие вируса 

SuHv-1 на культуру клеток Vero B 

Инвертированная микроскопия (увеличение х40)

Б

А
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в одинаковых регламентированных усло-

виях для каждого исполнителя.

Устойчивость (робастность) методики – 

степень внутрилабораторной прецизион-

ности или воспроизводимости результатов, 

оценивалась по коэффициенту вариации 

результатов (CV,%), полученных от разных 

исполнителей.

Статистическую обработку данных про-

водили с использованием MS Excel.

Результаты и их обсуждение
Определение титра вируса. Харак-

тер ЦПД вируса SuHV-1 в культуре клеток 

Vero B спустя 48 часов после инкубиро-

вания представлен полной деструкцией 

монослоя, формированием клеток округ-

лой формы (рис. 1). 

Для расчета ТЦД50 (тканевая цитопа-

тическая доза, вызывающая гибель 50% 

тест-системы) вируса по методу Рида 

и Менча применяли расчет процента лунок 

с проявлением ЦПД для всех разведений 

вирусной суспензии в каждом повторе 

(табл. 1).

Метод Рида и Менча подразумева-

ет, что клеточная культура, погибшая 

при воздействии вируса в данном разведе-

нии, погибнет и при более низких разве-

дениях вирусной суспензии. Для расчета 

титра вируса в lgТЦД50/мл использовалась 

формула (1):

  (1)

где:

Х – титр вируса в lgТЦД50/мл;

А –  процент лунок с проявлениями ЦПД 

при ближайшей к ТЦД50 более высокой 

дозе (ближайшем меньшем разведении);

В –  процент лунок с проявлениями ЦПД 

при ближайшей к ТЦД50 более низ-

кой дозе (ближайшем большем 

разведении);

Р –  показатель степени наибольшего раз-

ведения вируса, которое вызывает 

100% ЦПД; 

1 –  справочная величина поправки для рас-

чета ТЦД50 в 1 мл с учетом количества 

вируссодержащего материала, содержа-

щегося в 0,1 мл, взятом для заражения 

одной лунки с культурой клеток [4].

Рассчитанные по методу Рида и Менча 

значения титра вируса SuHV-1 для всех 

повторов представлены в таблице 2.

Определение валидационных харак-
теристик методики. В лунках с контроль-

ной культурой клеток Vero B отсутствовали 

Таблица 1.  Доля лунок с проявлением ЦПД вируса
 для всех разведений вирусной суспензии, %

Разведения 
вирусной 
суспензии

Процент лунок с проявлением ЦПД, %

Исполнитель 1 Исполнитель 2

повтор 1 повтор 2 повтор 1 повтор 2

10-1 100 100 100 100

10-2 100 100 100 100

10-3 100 100 100 100

10-4 100 100 100 100

10-5 100 100 100 100

10-6 50 75 50 50

10-7 0 0 0 0

10-8 0 0 0 0

10-9 0 0 0 0

10-10 0 0 0 0

Таблица 2.  Титр вируса SuHV-1, рассчитанный 
по методу Рида и Менча, lg ТЦД50/мл

Титр вируса

Исполнитель 1 Исполнитель 2

повтор 1 повтор 2 повтор 1 повтор 2

7 7,33 7 7

Среднее значение 7,08

Стандартное отклонение 0,17

95% ДИ ± 0,26

Таблица 3.  Результаты оценки прецизионности (повторяемости) 
методики

Прецизионность 
(повторяемость) 

методики

Исполнитель 1 Исполнитель 1

lg ТЦД50/мл, метод Рида и Менча

Повтор 1 Повтор 2 Повтор 1 Повтор 2

7,00 7,33 7,00 7,00

Среднее 7,17 7,00 7 7

Стандартное отклонение 0,23 0,00 7 7

CV индивидуальный 3,26 0,00 7 7
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ОФС.1.1.0021.18 «Валидация микробиологических методик» 
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проявления ЦПД, что подтверждает специ-

фичность методики. 

Результаты оценки прецизионности 

(повторяемости, сходимости) и устойчи-

вости (внутрилабораторной воспроизво-

димости) методики представлены соответ-

ственно в таблицах 3 и 4.

Таким образом, прецизионность (повто-

ряемость, сходимость) валидируемой мето-

дики составляет не более 3,26 %, а устой-

чивость (воспроизводимость) – не более 

1,65 %.

Заключение
В результате валидации методики опре-

деления титра вируса псевдобешенства 

(болезни Ауески) на культуре клеток Vero B 

было установлено, что методика специ-

фична, имеет удовлетворительный уровень 

повторяемости (сходимости) и устойчиво-

сти (внутрилабораторной воспроизводи-

мости). Применение методики обеспечи-

вает получение ожидаемых результатов, 

при этом результаты воспроизводимы 

и достоверны.
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Таблица 4.  Результаты оценки устойчивости (воспроизводимости) 
методики

Устойчивость 
(воспроизводимость) 

методики

lg ТЦД50/мл, метод Рида и Менча

Исполнитель 1 Исполнитель 2

7,17 7,00

Среднее 7,08

Стандартное отклонение 0,12

CV между исполнителями 1,65
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