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Г лавная тема данного номера журнала – «Персона-
лизированная медицина. Современные достиже-
ния науки и практики».

Преимущества персонализированного подхода к веде-
нию больных очевидны. Да и сама философия персонали-
зированной медицины отнюдь не нова: к развитию инди-
видуальных подходов к лечению приложили усилия поч-
ти все известные врачеватели античного периода. На
протяжении веков это направление продолжало неук-
лонно развиваться.
Всем нам со студенческих лет хорошо известны имена
выдающихся основоположников отечественной терапии,
физиологии и инфектологии М.Я. Мудрова, С.П. Боткина,
И.М. Сеченова и др., которые внесли свой вклад в разви-
тии персональных подходов и создание новых техноло-
гий обследования и лечения.
Решающим шагом в создании отрасли персонализиро-
ванной медицины стала расшифровка генома человека.
Появилась возможность получать научную информацию
об индивидуальных особенностях конкретного пациента,
что позволяет определять характер возникновения и те-
чения заболевания, а также реакцию на определенные
виды лечения. Сегодня принцип М.Я. Мудрова «лечить
больного, а не болезнь» воплощается на новом уровне
с помощью самых передовых технологий.
Уже разработаны методики для эффективного клиниче-
ского геномного тестирования. Мы получаем возмож-
ность пользоваться огромными массивами данных о гено-
мах и понимать, чем один пациент отличается от другого.
Это позволяет назначать лечение индивидуально и пере-
водит медицину на более высокий уровень. 
Существенный вклад в развитие этой науки внесли рос-
сийские ученые. Статьи некоторых из них опубликованы
в данном номере журнала.
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редактор журнала, руководитель Федеральной
службы по надзору в сфере здравоохранения
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КОЛЛЕГИЯ

I. Исполнение Публичной 
декларации Росздравнадзора на 2017 г.

Публичной декларацией Росздравнадзора на
2017 г. определены следующие ключевые точ-
ки контроля при оказании медицинской помо-
щи населению:

контроль за соблюдением прав граждан
при получении помощи по профилю «онко-
логия» и «детская онкология», паллиативной
помощи;

контроль за соблюдением прав граждан на
обезболивание при наличии медицинских по-
казаний;

контроль за организацией медицинской
помощи и защитой прав ветеранов, участни-
ков Великой Отечественной войны и лиц по-
жилого возраста в сфере охраны здоровья;

контроль за строительством и сдачей в экс-
плуатацию перинатальных центров.
Все цели, определенные Публичной деклара-
цией, достигнуты. Большой объем работы
выполнен в сфере обеспечения граждан, в
том числе детей, онкологической и паллиа-
тивной помощью. Вместе с Министерством
здравоохранения РФ, региональными орга-
нами исполнительной власти нам удалось
оптимизировать схемы маршрутизации он-
кобольных, на 35% увеличить количество
паллиативных коек, установить предельные
сроки получения консультации онколога,
проведения гистологического анализа и на-
правления больных на специализированное
лечение. 

В рамках обеспечения граждан обезболиваю-
щими препаратами открыто 292 новые точки
для их отпуска. В результате выборка неинва-
зивных лекарственных форм увеличилась бо-
лее чем в 1,5 раза. Вместе с тем сохраняется
достаточно большой разрыв между потребно-
стью и фактическим отпуском обезболиваю-
щих препаратов. Поэтому в 2017 г. проведено
6414 мероприятий по соблюдению обязатель-
ных требований к обезболиванию, и работа
над информированием врачебного сообщест-
ва по этим вопросам продолжается. 
Этот комплекс мер несомненно позитивно по-
влиял на динамику смертности от новообразо-
ваний. Однако результаты контрольных меро-
приятий и обращения граждан говорят о еще
нерешенных проблемах и необходимости
дальнейшей работы в этом направлении, что
отмечено Президентом Российской Федерации
в Послании Федеральному собранию.
Что касается контроля за строительством и
сдачей в эксплуатацию перинатальных цент-
ров, то к настоящему времени введено в экс-
плуатацию 24 перинатальных центра. Росзд-
равнадзор разработал систему мер, в том чис-
ле чек-листы, для самоконтроля комплексной
готовности перинатальных центров к полно-
ценному интегрированию в систему помощи
матери и ребенку. 

Ключевые слова: Росздравнадзор, контроль, надзор
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and supervision measures are given.
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Проведение контрольных мероприятий, на-
правленных на исполнение Публичной декла-
рации, будет продолжено.

II. Повышение эффективности 
контрольно-надзорной деятельности
В целях повышения эффективности и резуль-
тативности контрольно-надзорной деятельно-
сти в 2017 г. полностью решены вопросы по
переходу на риск-ориентированную модель. С
учетом новых принципов утверждены исчер-
пывающие перечни правовых актов, устанав-
ливающих обязательные требования. Отныне
проведение контрольных мероприятий в от-
ношении того или иного субъекта зависит от
категории риска субъекта, определенного по
показателям оперативной деятельности. План
контрольных мероприятий на 2018 г. сформи-
рован уже с учетом новых критериев.
Результаты контроля за соблюдением обяза-
тельных (лицензионных) требований при осу-
ществлении медицинской и фармацевтичес-
кой деятельности в 2017 г. представлены на
рисунках 1 и 2.
Росздравнадзор расширил взаимодействие с
Федеральным фондом обязательного меди-
цинского страхования в части оперативного
обмена информацией о выявленных наруше-
ниях. Усилил взаимодействие с Федеральной
таможенной службой для пресечения оборота
контрафактной и фальсифицированной меди-
цинской продукции и получения достоверной
информации для расчета цен на имплантируе-
мые медицинские изделия.

III. Стандартизация 
деятельности Росздравнадзора
Принципиально важным подходом в совер-
шенствовании системы контроля и надзора в
здравоохранении является стандартизация.
Именно стандартизация требований к струк-
туре процесса, качеству и его результату ле-
жит в основе всех изменений, происходящих в
здравоохранении (рис. 3).
К настоящему времени создана нормативно-
правовая основа для стандартизированного
подхода к контрольно-надзорной и эксперт-
ной деятельности и сформирован пул экспер-
тов по всем направлениям работы Службы: ат-
тестованы и внесены в Реестр Росздравнадзо-
ра сведения о 3 861 эксперте. Доля проверок с
их участием постоянно увеличивается. Для
проведения экспертиз внедряется система
экстерриториальности, к работе привлекают-
ся федеральные учреждения, ведущие специа-
листы и экспертные организации по контролю
качества медицинской продукции.

Государственный контроль (надзор) 
при обращении лекарственных средств 
Созданная системы выборочного контроля
качества лекарственных средств (ЛС) в про-
шедшем году максимально положительно се-
бя зарекомендовала. Всего в 2017 г. в рамках
государственного контроля при обращении
лекарственных средств было проведено 4 927
проверок (рис. 4). По результатам проверок
составлено 2 348 протоколов об администра-
тивных правонарушениях, наложено адми-
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Рисунок 1. Результаты контроля за соблюдением
лицензионных требований при осуществлении медицинской
и фармацевтической деятельности

Рисунок 2. Результаты контроля за соблюдением
лицензионных требований в 2017 г.



нистративных штрафов на сумму более
110 млн руб.
На базе 12 современных лабораторных комп-
лексов Росздравнадзора успешно внедряются
неразрушающие методы контроля ЛС Так,
впервые за последние 5 лет удалось практиче-
ски в 2 раза снизить количество ЛС, качество
которых не отвечает установленным требова-
ниям. Динамика изъятия ЛС из обращения
представлена на рисунке 5. Всего проконтро-
лировано 33 164 образца лекарственных пре-
паратов (12% от количества серий, поступив-
ших в обращение).
В настоящее время готовятся к выпуску отече-
ственные стандартные образцы для контроля
качества лекарственных препаратов.
Среди основных задач на 2018 г. в части госу-
дарственного контроля (надзора) при обра-
щении лекарственных средств следует отме-
тить: внедрение риск-ориентированного под-
хода в выборочный контроль качества ЛС,
ввод в эксплуатацию нового испытательного
центра Росздравнадзора в г. Ярославле и
дальнейшее развитие неразрушающих мето-
дов контроля ЛС. В 2018 г. предстоит работа
по внедрению нового механизма ввода лекар-
ственных препаратов в гражданский оборот.
Соответствующий законопроект в настоящее
время находится на рассмотрении в Государ-
ственной думе РФ.
Впервые в Российской Федерации введены
единые требования по хранению, перевозке и
реализации лекарственных препаратов, кото-
рые гармонизированы с международными

стандартами, а также надлежащей аптечной
практики. Благодаря этому удалось предот-
вратить более 2-х тысяч нарушений в сфере
обращения лекарственных препаратов:

731 случай нарушения правил розничной
и оптовой торговли; 

78 случаев розничной торговли лекарст-
венными препаратами, предназначенными
для медикаментозного прерывания беремен-
ности; 

1 417 случаев нарушения правил хранения
и перевозки лекарственных препаратов.
В 2018 г. в Российской Федерации начинается
внедрение в контрольно-надзорную деятель-
ность риск-ориентированной модели при ор-
ганизации и проведении внеплановых прове-
рок с применением проверочных листов (спи-
сков контрольных вопросов), а также введе-
ние контрольной закупки как новой формы
контроля. Также предстоит внедрение надле-
жащей дистрибьюторской практики (Good dis-
tribution practice – GDP), которая будет способ-
ствовать выводу складских комплексов на но-
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Рисунок 4. Количество проверок в рамках
государственного контроля обращения ЛС

Рисунок 5. Динамика изъятия из обращения ЛС

Рисунок 3. Стандартизация деятельности 
в сфере здравоохранения



вый уровень современного оснащения, поз-
воляющего сохранять качество лекарствен-
ных препаратов на всем протяжении их
жизненного цикла.
31.03.2017 вступил в действие приказ Росз-
дравнадзора от 15.02.2017 №1071 «Об ут-
верждении порядка осуществления фарма-
конадзора». В соответствии с приказом по-
рядок осуществления фармаконадзора гар-
монизирован с нормативными требования-
ми к обеспечению безопасности лекарст-
венных средств Евразийского экономичес-
кого союза. Усилен контроль за форматом и
качеством периодических отчетов по безо-
пасности лекарственных средств, предоста-
вляемых в Росздравнадзор держателями ре-
гистрационных удостоверений. Показатели
сообщаемости регионов–лидеров сопоста-
вимы с показателями лучших зарубежных
систем фармаконадзора (40-50 на 100 тыс.
населения) (рис.6).
Маркировка 
лекарственных препаратов 
С 1 февраля 2017 г. проводится доброволь-
ный эксперимент по маркировке лекарст-
венных препаратов в рамках приоритетного
проекта «Лекарство. Качество и безопас-
ность» (утвержден президиумом Совета при
Президенте РФ по стратегическому разви-
тию и приоритетным проектам, протокол
№9 от 25.10.2016). В эксперименте участву-
ют 3 569 организаций и 314 наименований
лекарственных препаратов.
Следует сказать, что эксперимент проходит
успешно. По состоянию на 31.12.2017 все
мероприятия, предусмотренные сводным
планом приоритетного проекта на 2017 год,
выполнены: 

утверждены методические рекомендации
для участников эксперимента; 

определены состав и требования к фор-
мату информации; 

информационная система интегрирована
с ведомственными системами ключевых
участников;

разработан порядок действий участни-
ков эксперимента; 

отработана методика маркировки лекар-
ственных препаратов;

с августа 2017 г. в плановом режиме осу-
ществляется продажа промаркированных
препаратов отечественного и зарубежного
производства, движение которых полно-
стью отслеживалось системой маркировки;

определены ответственные за реализа-
цию эксперимента в регионах;

построены и работают товаропроводя-
щие цепочки от производителя до конечно-
го потребителя ЛС;

сформированы «центры компетенций» и
начато обучение персонала, ответственно-
го за маркировку;

разработано приложение для мобильных
телефонов, с помощью которого покупатель
получит возможность лично убедиться в
легальности приобретаемого лекарственно-
го препарата. 
В декабре 2017 г. принят Федеральный за-
кон №425-ФЗ «О внесении изменений в Фе-
деральный закон «Об обращении лекарст-
венных средств»», вводящий обязательную
маркировку лекарственных препаратов
с 1 января 2020 г. В 2018 г. будет продолже-
но масштабирование системы маркировки.
Будут разработаны и приняты нормативно-
правовые акты во исполнение указанного
Федерального закона и начато поэтапное
включение в систему маркировки лекарст-
венных препаратов группы «7 нозологий»
и ЖНВЛП.
Данный проект мы считаем основополага-
ющим в системе контроля. В 2018 г. состо-
ится масштабирование системы маркиров-
ки на все регионы Российской Федерации и
подключение к ней всех субъектов обра-
щения лекарственных средств. Будет нала-
жен выпуск отечественного оборудования
для маркировки лекарственных препара-
тов и продолжится развитие информаци-
онной системы и обеспечение ее безопас-
ности.
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Рисунок 6. Количество сообщений 
о нежелательных реакциях на ЛС



Государственный контроль 
за обращением медицинских изделий
Осуществление государственного контроля по
предотвращению обращения незарегистриро-
ванных, недоброкачественных, фальсифици-
рованных и контрафактных медицинских из-
делий (МИ) – одно из ведущих направлений
деятельности Росздравнадзора. По результа-
там 2017 г. ограничено обращение 1 215 310
единиц медицинских изделий, не соответству-
ющих установленным требованиям; более чем
на 30% увеличено количество проведенных
экспертиз.
Пресечение обращения криминальной меди-
цинской продукции осуществляется Росздрав-
надзором в непрерывном взаимодействии с
правоохранительными органами. В результа-
те совместной работы возбуждено более 150
уголовных дел. 
Важным направлением деятельности Росзд-
равнадзора в рамках государственного конт-
роля за обращением медицинских изделий яв-
ляется мониторинг их безопасности. В 2017 г.
сообщаемость о неблагоприятных событиях,
связанных с применением медицинских изде-
лий значительно увеличилась. 
В дальнейшем для повышения качества мони-
торинга безопасности медицинских изделий
планируется ввести учет неблагоприятных
событий в соответствии с рекомендациями
Международного Форума Регуляторов Меди-
цинских Изделий (англ. International Medical
Device Regulators Forum – IMDRF). Начата рабо-
та над созданием информационной системы
по учету пациентов с имплантированными ме-
дицинскими изделиями для оценки и монито-
ринга безопасности их применения, особенно
на пострегистрационном этапе. 

Обращение медицинских изделий
По состоянию на 31.12.2017 в Российской
Федерации зарегистрировано 33 564 меди-
цинских изделия, из них 20 941 зарубежного
производства и 12 623 – отечественного. Ди-
намика регистрации МИ представлена на ри-
сунке 7.
В 2017 г. было проведено 875 экспертиз каче-
ства и безопасности МИ. По результатам про-
веденных испытаний и экспертиз 89,5% из
них признаны не соответствующими установ-
ленным требованиям (рис. 8, 9).
Важным направлением деятельности в части
обращения медицинских изделий является
обеспечение граждан доступной высокотех-
нологичной медицинской помощью, а также
создание необходимых условий для совер-
шенствования закупок медицинских изделий.
Для решения этих задач Росздравнадзором в
настоящее время ведется формирование ката-
лога медицинских изделий, а также регулиро-
вание ценообразования на имплантируемые
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Рисунок 7. Динамика регистрации медицинских изделий (2015–2017 гг.)

Рисунок 8. Количество экспертиз эффективности и безопасности медицинских изделий



изделия. На сегодняшний день каталог содер-
жит более 19 тыс. позиций; зарегистрировано
2 706 предельных отпускных цен на имплан-
таты. Проводится имплементация регулирова-
ния цен в практику закупок.
Обеспечение большего количества пациентов
высокотехнологичной медицинской помощью
при оптимизации затрат на нее – наш вклад в
эту работу.
В 2017 г. совместно с Минздравом России ак-
тивно велась работа в сфере нормативно-
правового регулирования по обращению ме-
дицинских изделий в рамках ЕАЭС. Норма-
тивная база сформирована, в настоящее вре-
мя дорабатываются документы третьего
уровня. Кроме этого, установлены детальные
требования к содержанию технической и
эксплуатационной документации производи-
теля; введен порядок осуществления кон-
сультирования субъектов обращения МИ экс-
пертными учреждениями Росздравнадзора;
утверждены требования к внедрению, под-
держанию и оценке системы менеджмента
качества производства МИ в зависимости от
потенциального риска их применения в рам-
ках ЕАЭС. Достигнутые соглашения по вне-
дрению системы менеджмента качества в
производство медицинских изделий являют-
ся принципиально важными. Это наиболее
значимое достижение для всей отрасли, кото-
рое можно поставить в один ряд с внедрени-
ем стандарта GMP (англ. Good Manufacturing
Practice) в фарминдустрии.
В 2018 г. планируется дальнейшее внесение
изменений в нормативные правовые акты с
целью их гармонизации с документами
ЕАЭС, а также инспектирование производст-
ва МИ на национальном уровне и в рамках
ЕАЭС.
Развитие материально-технической базы
Развитие материально-технической базы и
средств измерений – одно из важнейших на-

правлений стандартизации, которое позволя-
ет добиваться максимально точных результа-
тов экспертиз. Материально-техническая база
лабораторий Росздравнадзора сегодня карди-
нально изменилась. Введение в эксплуатацию
современного испытательного оборудования
и средств измерения экспертного класса впер-
вые позволило обеспечить:

контроль наборов реагентов для гематоло-
гических и биохимических исследований на
функциональные характеристики;

комплексные испытания медицинского
рентгеновского оборудования;

контроль метрологических характеристик
средств измерений медицинского назначе-
ния;

проведение испытаний оборудования пе-
ринатальных центров.
Модернизация лабораторного комплекса дает
возможность высокоточной оценки состава
материалов медицинского изделия (сплав ме-
талла, полимерный материал и текстиль) с по-
мощью набора спектрометров.
Современная мобильная лаборатория позво-
ляет расширить возможности испытательного
центра Всероссийского научно-исследова-
тельского и испытательного института меди-
цинской техники Росздравнадзора и прово-
дить испытания не подлежащих транспорти-
ровке единиц тяжелой техники. Неоспоримым
преимуществом проведения инспекционных
испытаний на выезде является оперативный
контроль за уникальными медицинскими из-
делиями, изъятие которых из медицинской ор-
ганизации может нарушить бесперебойное
оказание медицинской помощи. 

Государственный контроль 
на этапах оказания медицинской помощи
Государственный контроль на этапах оказания
медицинской помощи также одно из ведущих
направлений деятельности Росздравнадзора.
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Рисунок 9. Медицинские изделия, не соответствующие
установленным требованиям качества и безопасности



В 2017 г. при соблюдении порядков оказания
медицинской помощи выявлено 7 514 наруше-
ний.
Контроль за оказанием помощи 
больным с сердечно-сосудистой 
патологией
Особое внимание уделяется контролю качест-
ва помощи пациентам с сердечно-сосудистой
патологией как наиболее частой причины
смертности и инвалидизации населения. Реа-
лизация государственной политики по борьбе
с сердечно-сосудистыми заболеваниями поз-
волила снизить смертность от этих заболева-
ний на 4,8%. Однако в 2017 г. при контрольных
мероприятиях все еще выявлялись правонару-
шения, касающиеся соблюдения порядков
оказания помощи и клинических рекоменда-
ций по лечению пациентов с сердечно-сосу-
дистой патологией. В дальнейшем при прове-
дении контрольно-надзорных мероприятий
по оказанию помощи этой категории пациен-
тов будет применяться профилактический
подход. В рамках профилактических меропри-
ятий совместно с Министерством здравоохра-
нения создан обучающий фильм для медицин-
ских работников «Осторожно: инсульт!» 
Контроль за внедрением 
системы менеджмента качества 
в медицинских организациях
Те или иные нарушения прав граждан выявле-
ны Росздравнадзором в 42,2% от проверенных
медицинских организаций. При этом подавля-
ющее большинство нарушений касаются низ-
кой доступности и качества медицинской по-
мощи (рис. 10). Вследствие этого Росздрав-
надзор намерен усилить контроль в тех напра-
влениях деятельности медицинских организа-
ций, в которых чаще всего нарушаются крите-
рии качества медицинской помощи. Превен-
тивному воздействию и принятию управлен-
ческих решений способствует заключенное с
ФОМС соглашение по обмену информацией. 
Совершенствование подходов к обеспечению
качества и безопасности медицинской дея-
тельности является приоритетным для нашей
страны. Сегодня уже для всех становится оче-
видным, что без внедренной интегрированной
системы менеджмента в медицинской органи-
зации оказание качественной медицинской
помощи попросту невозможно. Поэтому 2 го-
да назад ФГБУ «Центр мониторинга и клини-

ко-экономической экспертизы» Росздравнад-
зора в рамках государственного задания бы-
ли разработаны Предложения (практичес-
кие рекомендации) по организации внутрен-
него контроля качества и безопасности ме-
дицинской деятельности в медицинской ор-

ганизации (стационаре). В 2017 г. аналогич-
ные предложения были разработаны и ут-
верждены для амбулаторно-поликлиничес-
кого звена. 
Пилотные проекты по внедрению системы ме-
неджмента качества (СМК) на основе Практи-
ческих рекомендаций Росздравнадзора вне-
дряются более чем в 50 медицинских органи-
заций 16 субъектов Российской Федерации. По
сути, Практические рекомендации по методо-
логии рассматривают медицинскую организа-
цию как самоорганизующуюся систему со
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Рисунок 10. Основные нарушения прав граждан

Следующей нашей задачей является создание
унифицированного подхода к организации
внутреннего контроля и формированию
системы управления качеством медицинских
организаций. Проект федерального закона
о централизованном регулировании
внутреннего контроля качества и безопасности
медицинской деятельности подготовлен и
прошел согласование ведомств.



встроенным самоконтролем, направленную на
непрерывное развитие. Это позитивно влияет
на показатели деятельности учреждений и
удовлетворенность населения качеством ока-
занной медицинской помощи. Поэтому следу-
ющей нашей задачей является создание уни-
фицированного подхода к организации внут-
реннего контроля и формированию системы
управления качеством медицинских органи-
заций. Проект федерального закона о центра-
лизованном регулировании внутреннего кон-
троля качества и безопасности медицинской
деятельности подготовлен и прошел согласо-
вание ведомств.
Обеспечение прав граждан на получение
качественной медицинской помощи
Продолжается работа Росздравнадзора по
обеспечению прав граждан на получение ка-
чественной медицинской помощи. Совместно
с Открытым правительством Российской Феде-
рации и Проектным офисом по реализации ре-
формы контрольно-надзорной деятельности
разработаны информационные листовки, ко-
торые предполагается размещать в лечебных
учреждениях страны для информирования
граждан о том, куда необходимо обращаться
при возникновении спорных ситуаций. Обра-
зец листовки будет размещен в открытом дос-
тупе на официальном сайте Росздравнадзора с
возможностью скачивания (рис. 11).
Для быстрого реагирования на обращения гра-
ждан в Росздравнадзоре создана и уже не пер-
вый год работает «горячая линия» (рис. 12).

В течение 2017 г. на «горячую линию» по-
ступило 10 541 обращение граждан. Ежед-
невно поступает более 400 звонков, 44% об-
ращений решаются в течение суток. Мы на-
блюдаем ежегодное увеличение на 20-25%
обращений граждан и понимаем, что необ-
ходимо модернизировать работу «горячей
линии», и для более быстрого и эффективно-
го решения проблем населения привлекать к
этой работе страховые медицинские органи-
зации. 

IV.Развитие системы 
информатизации Росздравнадзора
Цель дальнейшего развития системы инфор-
матизации Росздравнадзора – повышение эф-
фективности операционных и функциональ-
ных процессов, создание и внедрение комп-
лексной модели информационного обеспече-
ния и системы автоматизации контроля (над-
зора) в сфере здравоохранения. Перечислим
итоги развития системы информатизации Рос-
здравнадзора в 2017 г.
1. Создан исчерпывающий перечень подконт-
рольных субъектов.
2. Разработана информационная подсистема
«Риск-ориентированная модель», позволив-
шая провести автоматическое ранжирование
поднадзорных объектов по категориям риска
и в автоматическом режиме сформировать
план контрольно-надзорной деятельности на
2018 г.
3. Созданы электронные проверочные листы,
содержащие полные перечни обязательных
требований, используемые инспекторами в
ходе проведения проверок по основным кон-
трольным функциям Росздравнадзора.
4. Завершено формирование информацион-
ной системы, учитывающей полный цикл
проведения контрольного мероприятия от
планирования до административных реше-
ний.
5. Разработана подсистема АИС Росздравнад-
зора «Эффективность и результативность»,
позволяющая оценивать основные показате-
ли деятельности структурных подразделений
Росздравнадзора и его территориальных ор-
ганов по субъектам Российской Федерации.
Совершенствованию учетных процессов на
основе электронного межведомственного вза-
имодействия способствуют:
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Рисунок 11. Образец 
информационной листовки



1) интеграция АИС Росздравнадзора и ИС
«Маркировка»;
2) подключение АИС Росздравнадзора к Ин-
тегрированной информационной системе
ЕАЭС в части общих процессов;
3) реализация плана перехода на систему
межведомственного электронного взаимодей-
ствия;
4) совместно с органами управления здраво-
охранением субъектов Российской Федерации
на основе Единого реестра лицензий Росзд-
равнадзора проведение кодификации объек-
тов осуществления деятельности в соответст-
вии с классификацией адресов ФИАС;
5) получение сведений от субъектов предпри-
нимательства в электронном виде через пор-
тал Росздравнадзора.
В результате увеличено количества источ-
ников получения сведений в электронном
виде. Достигнут Базовый уровень Стандарта
информатизации контрольно-надзорной де-
ятельности и реализованы элементы Средне-
го уровня1.
В 2017 г. была продолжена работа по наращи-
ванию и совершенствованию функциональ-
ных возможностей АИС с учетом изменений в
российском и международном законодатель-
ствах.
Практически завершена привязка объектов
осуществления деятельности медицинских и
фармацевтических организаций к классифи-

катору адресных кодов ФИАС с целью геопози-
ционирования в АИС «Маркировка».
Создаваемая единая информационная среда
контрольно-надзорной деятельности позволит
усовершествовать межведомственное взаимо-
действие, а автоматическая обработка и систе-
матизация информации даст мощный инстру-
мент анализа «больших» данных и позволит
вступить в эпоху цифровой экономики в каче-
ственно новой роли «умного» надзора. Цифро-
визация контрольно-надзорной деятельности
повысит результативность контрольных меро-
приятий при одновременном снижении издер-
жек бизнеса и существенном сокращении вре-
мени на проведение проверки. 

V. Профилактика правонарушений 
в сфере охраны здоровья граждан
В соответствии с распоряжением Правитель-
ства Российской Федерации от 01.04.2016
№559-р издан приказ Росздравнадзора от
01.02.2017 №576 «О подготовке и проведении
профилактических мероприятий, направлен-
ных на предупреждение нарушения обяза-
тельных требований».
В 2017 г. проведены следующие профилакти-
ческие мероприятия:

организовано 237 публичных обсуждений,
15 480 мероприятий по информированию па-
циентов и их родственников о правах в сфере
здравоохранения;
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Рисунок 12. Проект «горячей линии» Росздравнадзора

1 «Комплексные требования к
информационным системам,
обеспечивающим выполнение
контрольно-надзорных функ-
ций органами исполнительной
власти (Стандарт информати-
зации контрольно-надзорной
деятельности)» (утв. протоко-
лом заседания проектного ко-
митета от 14.06.2017 № 40(6))



в мероприятиях принимало участие более
10 000 человек, в том числе более 400 долж-
ностных лиц органов исполнительной власти
субъектов Российской Федерации;

в СМИ опубликовано более 260 сообщений
с тематическими комментариями и заявлени-
ями руководства Росздравнадзора, на феде-
ральных и региональных телевизионных ка-
налах показано 26 сюжетов, даны коммента-
рии по 247 запросам от СМИ;

журнал «Вестник Росздравнадзора» регу-
лярно публикует статьи, разъясняющие ве-
домственные подходы к контролю и надзору,
представляет опыт организаций–производи-
телей по обеспечению качества медицинской
продукции и медицинских организаций по
обеспечению качества медицинской помощи. 

актуальная информация профилактическо-
го характера размещается в открытом досту-
пе на официальном сайте Росздравнадзора.
Для повышения эффективности профилакти-
ческой работы активно используются все дос-
тупные информационные площадки, осваива-
ются новые формы профилактической работы,
такие как создание обучающих видеороликов. 

VI. Борьба с контрафактной 
и фальсифицированной 
медицинской продукцей
Важным достижением Росздравнадзора явля-
ется взаимодействие с силовыми ведомства-
ми: МВД, ФСБ и Интерполом по пресечению
оборота фальсифицированной медицинской
продукции. В 2017 г. в рамках операции «Пан-
гея» проведено 229 контрольных мероприя-
тий в сфере обращения лекарственных
средств и медицинских изделий.
Министерством здравоохранения РФ продела-
на большая работа по ратификации конвен-
ции «Медикрим»2. В течение шести лет велась
подготовка и внесение изменений в норма-
тивно-правовую базу Российской Федерации с
целью гармонизации российских подходов к
борьбе с фальсификацией медицинской про-
дукцией с соответствующими международны-
ми принципами, заложенными данной Кон-
венцией. В результате проделанной работы
29 декабря 2017 г. принят Федеральный закон
№439-ФЗ «О ратификации Конвенции Совета
Европы о борьбе с фальсификацией медицин-
ской продукцией и сходными преступления-

ми, угрожающими здоровью населения».
В 2018 г. начнется работа по формированию
Комитета и международному взаимодействию
по изъятию из оборота поддельной медицин-
ской продукции.
Для повышения эффективности выявления,
предупреждения, пресечения и расследова-
ния преступлений в сфере охраны здоровья
также разработано соглашение со Следствен-
ным комитетом РФ. В настоящее время оно на-
ходится на стадии подписания. 

VII. Цели и задачи Федеральной 
службы по надзору в сфере 
здравоохранения на 2018 г.

Задачи Росздравнадзора в сфере 
международной деятельности
1. Подготовка председательства России в Меж-
дународном форуме регуляторов медицин-
ских изделий (IMDRF) в 2019 г.
2. Организация работы и участие в Комитете
Сторон Конвенции Совета Европы о борьбе с
фальсификацией медицинской продукции и
сходными преступлениями, угрожающими
здоровью населения (Конвенция «Медик-
рим»).
3. Участие в международной операции «Пан-
гея», проводимой под эгидой Интерпола.
4. Продолжение и развитие сотрудничества в
форматах Всемирной организации здравоох-
ранения.
5. Обеспечение учета российских интересов в
деятельности Международного совета по гар-
монизации (ICH), Международной программе
регуляторов лекарственных средств (IPRР),
Международной коалиции регуляторов лекар-
ственных средств (ICMRA), Международного
форума регуляторов медицинских изделий
(IMDRF).
6. Перевод на русский язык международной
терминологии нежелательных реакций
MedDRA и интеграция ее в программные ре-
сурсы Росздравнадзора.
Повышение эффективности 
защиты прав граждан при оказании меди-
цинской помощи в субъектах 
Российской Федерации
1. Контроль соблюдения требований при ока-
зании медицинской помощи женщинам в пе-
риод беременности (родов) и детям.

КОЛЛЕГИЯ
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2 Конвенция «Медикрим»
(англ.MEDICRIME Convention)
«Конвенция Совета Европы по
контрафактной медицинской
продукции и аналогичной пре-
ступной деятельности, пред-
ставляющей угрозу для здра-
воохранения».



2. Контроль качества медицинской помощи
при сердечно-сосудистой, онкологической па-
тологиях и оказании паллиативной помощи.
3. Контроль за доступностью лекарственного
обеспечения.
4. Контроль за доступностью медицинской по-
мощи, в том первичной медико-санитарной
помощи.
Повышение публичности и открытости
деятельности Росздравнадзора
1. Реализация Концепции открытости феде-
ральных органов исполнительной власти. 
2. Представление в формате открытых данных
информационных баз и реестров Росздравнад-
зора в автоматическом режиме.
3. Участие в реализации постановления Прави-
тельства Российской Федерации от 08.02.2017
№145 «Об утверждении правил формирова-
ния и ведения в единой информационной си-
стеме в сфере закупок каталога товаров, ра-
бот, услуг для обеспечения государственных
и муниципальных нужд и правил использова-
ния каталога товаров, работ, услуг для обес-
печения государственных и муниципальных
нужд».
4. Формирование справочника поднадзорных
объектов на основе «Федеральной информа-
ционной адресной системы».
Совершенствование контрольной 
и надзорной деятельности 
в сфере здравоохранения
1. Внедрение риск-ориентированного 
подхода.
2. Внедрение системы комплексной профила-
ктики нарушений. 
3. Систематизация и актуализация обязатель-
ных требований.
4. Внедрение системы оценки результативно-
сти и эффективности контрольно-надзорной
деятельности.
5. Внедрение эффективных механизмов кад-
ровой политики в деятельность Росздравнад-
зора.
6. Внедрение системы предупреждения
и профилактики коррупционных проявлений
в контрольно-надзорной деятельности. 

7. Автоматизация контроля (надзора).
Обеспечение качества лекарственных
препаратов и медицинских изделий
1. Реализация мероприятий приоритетного
проекта «Лекарства. Качество и безопас-
ность».
2. Совершенствование системы фармаконад-
зора. 
3. Участие в операции «Пангея».
4. Реализация проекта развития Федеральных
государственных лабораторных комплексов.
5. Регулирование оборота биомедицинских
клеточных продуктов.
6. Введение контрольной закупки как новой
формы контроля. 
7. Регулирование дистанционной торговли.
8. Внедрение стандарта надлежащей дист-
рибьютерской практики. (Good Distribution
Practice – GDP).

VIII. Заключение
Подводя итоги деятельности Службы за
2017 г., можно утверждать, что задачи, поста-
вленные перед ведомством, полностью выпол-
нены. 
Проведенная консолидированная работа цен-
трального аппарата и территориальных орга-
нов Росздравнадзора по контролю (надзору) в
сфере здравоохранения способствовала в
2017 г. достижению следующих социальных и
экономических эффектов, а также снижению
общественно опасных последствий, возника-
ющих в результате несоблюдения законода-
тельства подконтрольными объектами: 

защищены права примерно 5 млн граждан;
восстановлены права 10 000 граждан на

получение качественной и безопасной меди-
цинской помощи; 

восстановлены права 5 000 граждан на по-
лучение лекарственной помощи; 

ограничено обращение 1 215 310 единиц
недоброкачественных, фальсифицированных
и контрафактных медицинских изделий.
В заключение хотелось бы отметить, что Росз-
дравнадзор видит свои цели как никогда бли-
зко и уверенно движется вперед.
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Персонализированная медицина: 
изменение парадигмы 
здравоохранения

Б
еспрецедентные темпы развития на-
учных подходов и технологий в обла-
сти наук о жизни создают условия для

изменения всей концепции медицины, де-
лая возможным переход от парадигмы лече-
ния заболеваний к их предотвращению и
профилактике, с прогнозированием рисков
их развития. В медицине, основанной на
этой парадигме – превентивность, профи-
лактика и персонализация, важную роль иг-
рает партисипативность – ответственное
отношение каждого человека к своему здо-
ровью, вместе формируя концепцию меди-
цины четырех «П».
Под персонализированной медициной пони-
мают медицину, в основе которой лежит ана-
лиз характеристик, которые можно объектив-
но измерить и которые могут служить в каче-
стве индикатора физиологических и патоло-
гических биологических процессов или фар-

макологических ответов на терапевтическое
вмешательство, называемых биомаркерами, а
также применение персонализированных
методов и способов лечения заболеваний и
коррекции состояний.
Результаты определения состояния биомар-
керов используются в качестве предикторов
в целях прогноза развития заболеваний, вы-
бора методов их лечения при наступлении, а
также, в случае выявления риска наступле-
ния заболевания, в целях профилактики.
Применение принципов персонализирован-
ной медицины позволяет предотвратить на-
ступление заболевания путем принятия со-
ответствующих профилактических мер при
риске его возникновения, а в случае наличия
заболевания осуществлять его лечение с
применением наиболее эффективных мето-
дов и способов лечения, подобранных в соот-
ветствии с индивидуальными особенностями
пациента, отражаемых состоянием биомар-
керов.
В основе персонализированной медицины
лежат биомаркеры, выявление которых и
связь с практически значимыми факторами,
такими как риск наступления заболевания,
эффективность действия лекарственного
препарата и т. п., является результатами на-
учных исследований в области молекуляр-
ной и клеточной биологии, молекулярной ге-
нетики, биологии развития, физиологии и
иных смежных отраслей науки. Второй соста-
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Korobko I. V. Personalized medicine: changing healthcare paradigm
Personalization in prevention, diagnosis, treatment and rehabilitation plays an increasing role in today’s medicine, being one of the factors that allows the
transition from treatment to prevention. The article presents the main aspects of personalized medicine and describes its main approaches used today.
Prospects of development of personalized technologies in medicine and health care, including drivers and necessary conditions for their effective develop-
ment and practical application are also discussed.

Keywords: personalized medicine, «4P» medicine, prognosis, prevention, risk factors, biomarkers

Персонализация в профилактике, диагностике, лечении
и реабилитации играет все возрастающую роль в сегод-
няшней медицине, являясь одним из факторов, позволя-
ющих осуществлять переход от медицины лечения к ме-
дицине предупреждения и профилактики. В статье изло-
жены основные аспекты персонализированной медици-
ны, применяемые сегодня. Также обсуждены перспекти-
вы развития персонализированных технологий в меди-
цине и здравоохранении, в том числе драйверы и необ-
ходимые условия для их эффективного развития и прак-
тического применения.

И.В. КОРОБКО

1 ФГБУН «Институт 
биологии гена РАН»

ТЕМА НОМЕРА.  ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННАЯ МЕДИЦИНА.
СОВРЕМЕННЫЕ ДОСТИЖЕНИЯ НАУКИ И ПРАКТИКИ



вляющей, определяющей развитие персона-
лизированной медицины, является техноло-
гическое развитие, уровень которого должен
обеспечивать возможность определения зна-
чимых биомаркеров в практическом здраво-
охранении.
Сегодня в практическом здравоохранении
все большее применение находят персонали-
зированные подходы, основанные на анализе
биомаркеров. Это направление активно раз-
вивается в мире, большое число исследова-
ний направлено на выявление значимых био-
маркеров и их сочетаний, позволяющих оп-
ределять риски развития заболеваний, про-
гнозировать эффективность действия лекар-
ственных препаратов, проводить ранний (до
появления клинически выявляемых призна-
ков) мониторинг эффективности лечения.
Важным для персонализированной медици-
ны направлением научных исследований яв-
ляется не только выявление генетической
предрасположенности к развитию заболева-
ний, но и модификаторов риска их развития,
являющихся факторами окружающей среды,
что особенно существенно для полигенно
обусловленных предрасположенностей. Так,
например, у однояйцевых (то есть генетиче-
ски идентичных) близнецов при наличии ви-
тилиго, предрасположенность к развитию ко-
торого имеет сложный полигенный характер,
у одного из близнецов, у второго близнеца
витилиго отмечается только в 23% случаев.
Поэтому знание о факторах окружающей сре-
ды, способствующих реализации генетиче-
ски обусловленной предрасположенности,
является критичным для практической реа-
лизации концепции персонализированной
профилактической медицины, позволяя
сформировать индивидуализированный план
профилактических мероприятий, направлен-

ный на минимизацию рисков наступления за-
болевания.
Отдельным направлением персонализиро-
ванной медицины является применение ин-
дивидуализированных средств для лечения
заболеваний и коррекции состояний. Разви-
тие этого направления основано на достиже-
ниях биомедицинской науки. Примерами та-
ких индивидуализированных средств для ле-
чения заболеваний являются зарегистриро-
ванный в США препарат Provenge для лече-
ния рака простаты и препараты Kymriah
и Yescarta для лечения лимфом, которые про-
изводятся с использованием собственных
клеток пациента. В настоящее время в ряде
зарубежных стран разработаны и проходят
клинические испытания новые методы лече-

ния ряда тяжелых и социально значимых за-
болеваний, основанные на применении раз-
личных биомедицинских технологий, вклю-
чая терапию стволовыми клетками и клеточ-
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Беспрецедентные темпы развития научных подходов 
и технологий в области наук о жизни создают условия 
для изменения всей концепции медицины, делая возможным 
переход от парадигмы лечения заболеваний к их предотвращению 
и профилактике, с прогнозированием рисков их развития.

Под персонализированной медициной пони-
мают медицину, в основе которой лежит ана-
лиз характеристик, которые можно объектив-
но измерить и которые могут служить в каче-
стве индикатора физиологических и патологи-
ческих биологических процессов или фарма-
кологических ответов на терапевтическое
вмешательство, называемых биомаркерами,
а также применение персонализированных
методов и способов лечения заболеваний
и коррекции состояний.



ными продуктами (лечение аутоиммунных
заболеваний, диабета второго типа, инфарк-
та, травм спинного мозга), генную терапию
(лечение иммунодефицитов, муковисцидоза,
болезни Гоше, некоторых форм рака и СПИ-
Да). В Российской Федерации применение
индивидуальных продуктов на основе клеток
пациента, классифицируемых как аутологич-

ные биомедицинские клеточные продукты,
регулируется Федеральным законом от
23.06.2017 № 180-ФЗ «О биомедицинских
клеточных продуктах», обращение генноте-
рапевтических лекарственных препаратов
регулируется Федеральным законом от
12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарст-
венных средств», что создает необходимую
законодательную базу для обращения таких
продуктов и условия для развития персона-
лизированной медицины в части применения
индивидуализированных средств для лече-
ния заболеваний и коррекции состояний.
Сегодня одной из целей современного здраво-
охранения является обеспечение доступно-
сти персонализированной медицинской по-
мощи с целью досимптоматического прогно-
зирования развития заболеваний и их профи-
лактики, повышения эффективности традици-
онных методов лечения путем персонализа-
ции их применения, а также применения в
практическом здравоохранении индивиду-
ально производимых персонализированных
средств лечения. Достижение этой цели тре-
бует решения задач по определению индиви-
дуального риска развития заболеваний на ос-
нове идентификации молекулярно-генетиче-
ских маркеров и иных биомаркеров и профи-
лактики таких заболеваний. Важной состав-
ляющей персонализированной медицины яв-
ляется выявление и коррекция моногенных
наследственных заболеваний, а также персо-

нализация лечения онкологических заболе-
ваний на основе статуса биомаркеров, вклю-
чая соматические генетические изменения в
опухолевых клетках. Индивидуализация ле-
чения заболеваний лекарственными препара-
тами может осуществляться на основе мони-
торинга и анализа биомаркеров, в том числе
фармакогенетического анализа, включая мо-
ниторинг лечения на основе биомаркеров для
досимптоматической оценки его эффективно-
сти, открывая возможности к индивидуализи-
рованной оптимизации схем лечения и в ко-
нечном итоге повышению его эффективно-
сти. Важной составляющей в персонализации
лечения заболеваний является применение
индивидуально производимых персонализи-
рованных средств лечения. Решение этих за-
дач предполагает развитие научных основ
предиктивной, превентивной и персонализи-
рованной медицины, включая разработку но-
вых методов диагностики и лечения, основан-
ных на индивидуализированном подходе,
формирование инфраструктуры для развития
превентивной, предиктивной и персонализи-
рованной медицины, а также нормативно-
правовое обеспечение применения методов
персонализированной медицины.
Определение индивидуального риска разви-
тия неинфекционных заболеваний на основе
идентификации молекулярно-генетических
маркеров и иных биомаркеров является од-
ной из основных задач персонализирован-
ной медицины. Первоочередной задачей в
этом направлении является выявление зна-
чимых генетических вариаций, определяю-
щих риски развития неинфекционных забо-
леваний. При этом следует учитывать поли-
генную природу таких рисков с умеренным
вкладом каждого компонента. Решение этой
задачи требует проведения масштабных по-
пуляционных исследований, в которых опре-
деляющими являются технологическая воз-
можность анализа геномов (секвенирова-
ния), сбор качественной и достаточной анам-
нестической информации и надлежащий
биоинформатический анализ полученных
данных.
Важно отметить, что генетическая предрас-
положенность к развитию неинфекционных
заболеваний имеет этническую специфич-
ность. Поэтому выявление генетических
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предрасположенностей к развитию заболева-
ний требует проведения исследований на
российской популяции или, при использова-
нии данных для генетически близких попу-
ляций, валидации таких данных примени-
тельно к населению Российской Федерации.
Выявленные генетически опосредованные
риски развития неинфекционных заболева-
ний должны иметь практическую значи-
мость, что предполагает их существенность и
возможность разработки конкретных мер
профилактики для снижения рисков разви-
тия заболевания.
Необходимо учитывать, что, как правило, по-
лигенно обусловленные риски статистически
незначительны и подвержены модификаци-
ям факторами окружающей среды, которые
могут определять реализацию таких рисков.
Поэтому выявление факторов окружающей
среды – модификаторов генетически опосре-
дованных рисков развития неинфекционных
заболеваний – является первоочередной за-
дачей для практической реализации персо-
нализированной медицины в этом направле-
нии, создавая основу для формирования про-
филактических программ, направленных на
минимизацию реализации рисков, включаю-
щих, при необходимости, как фармакотера-
певтические мероприятия, так и исключение
неблагоприятных факторов окружающей
среды.
Проявления моногенно детерминированных
заболеваний, в отличие от полигенно обусло-
вленных, в меньшей степени зависят от фак-
торов окружающей среды. Поэтому основны-
ми направлениями решения этой задачи яв-
ляются научные исследования, направлен-
ные на выявление молекулярных основ мо-
ногенных заболеваний, обеспечение их свое-
временной диагностики, разработку методов
их коррекции и лечения. Необходимо даль-
нейшее развитие пренатальной диагностики
наследственных заболеваний, развитие ре-
продуктивных и предимплантационных тех-
нологий, позволяющих контролировать появ-
ление наследственных нарушений и обеспе-
чивать рождение здоровых детей. При этом
следует отметить, что моногенные заболева-
ния в подавляющем большинстве относятся к
редким (орфанным), что делает нецелесооб-
разным их скрининговую диагностику с при-

менением специальных специфичных диаг-
ностических тестов. Тотальное выявление
моногенных заболеваний зависит от возмож-
ности применения в практическом здравоох-
ранении технологий полногеномного секве-
нирования как с точки зрения технологиче-
ской готовности и доступности технологий,
так и стоимости анализа, которые в настоя-
щий момент не позволяют их широко приме-
нять. Альтернативным подходом является
скрининг на наиболее распространенные мо-
ногенные наследственные заболевания и ин-
дивидуальный анализ на основании симпто-
матических признаков, однако в этом случае
«окно возможностей» по профилактике про-
явления заболевания и тяжести последствий
сужается.
Коррекция некоторых моногенных наследст-
венных заболеваний может осуществляться с
применением лекарственных препаратов,
компенсирующих функциональные расстрой-
ства, связанные с заболеваниями. Это опреде-
ляет необходимость разработки таких препа-
ратов, которые, как правило, относятся к ор-
фанным из-за низкой частоты встречаемости
таких заболеваний. Для некоторых наследст-
венных заболеваний фармакологическая кор-
рекция невозможна, однако достижения сов-
ременной биомедицины могут позволить про-
водить эффективное лечение, в том числе с

применением аутологичных биомедицинских
клеточных продуктов, содержащих клетки па-
циента со скорректированным с применени-
ем технологий модификации генома генети-
ческим дефектом, что определяет актуаль-
ность проведения соответствующих исследо-
ваний и разработки таких продуктов.
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Онкологические заболевания являются од-
ной из основных причин смертности, и с уве-
личением продолжительности жизни проб-
лема лечения онкологических заболеваний
будет нарастать. Важность решения пробле-
мы онкологических заболеваний была отме-
чена Президентом Российской Федерации в
послании Федеральному Собранию 1 марта
2018 г.
В силу механизма патогенеза онкологиче-
ские заболевания являются одной из основ-
ных областей приложения подходов персо-
нализированной медицины, которые состоят
в молекулярном профилировании опухоли с

целью подбора оптимальных схем лечения и
лекарственных препаратов, разработке и
применении персонализированных средств
лечения, включая индивидуальные терапев-
тические вакцины, модифицированные клет-
ки пациента. Важной составляющей персона-
лизированного лечения онкологических за-
болеваний является использование биомар-
керов для раннего мониторинга эффективно-
сти применяемого лечения, мониторинга ми-
нимальной остаточной болезни и раннего до-
симптоматического выявления онкологиче-
ских заболеваний.
Как и в случае лечения онкологических забо-
леваний, актуальным направлением персона-
лизированного лечения иных неинфекцион-
ных заболеваний является использование
биомаркеров, в том числе генетических, для
выбора оптимальных лекарственных препа-
ратов для лечения. Разработки в этом напра-
влении должны быть основаны на понима-
нии молекулярных механизмов патогенеза
заболеваний, которые являются основой для
выявления биомаркеров, являющихся преди-
кторами эффективности действия лекарст-

венных препаратов и позволяющих, в зависи-
мости от статуса биомаркеров, осуществлять
выбор оптимальных лекарственных препара-
тов, их дозировок и режимов терапии, прово-
дить оценку рисков развития осложнений.
Понимание молекулярных механизмов пато-
генеза заболеваний, позволяющее выявлять
биомаркеры-индикаторы патологического
процесса, является основой для разработки
скрининговых тестов, направленных на до-
симптоматическое выявление патологиче-
ских процессов, что позволяет начать лече-
ние на ранней стадии заболевания, сущест-
венно снижая затраты и увеличивая эффек-
тивность лечения.
Природа биомаркеров, используемых в обо-
значенных целях, зависит от специфики па-
тогенеза конкретного заболевания. В качест-
ве таких биомаркеров могут выступать гене-
тические особенности, протеомные, метабо-
ломные параметры.
Индивидуально производимые средства ле-
чения являются неотъемлемой составляю-
щей персонализированной медицины. Се-
годня наиболее актуальным является разра-
ботка и применение таких средств на осно-
ве собственных клеток пациента в форме ау-
тологичных биомедицинских клеточных
продуктов, предназначенных для лечения,
прежде всего, наследственных и онкологи-
ческих, а также иных заболеваний. С разви-
тием науки и технологий перечень видов
персонализированных средств лечения бу-
дет расширяться. В частности, перспектив-
ными в данном направлении являются пер-
сонализированные геннотерапевтические
лекарственные препараты.
Развитие персонализированной медицины
зависит от прогресса в области научных ис-
следований, который позволяет создать раци-
ональную основу для разработки новых ме-
тодов диагностики и лечения с учетом инди-
видуальных особенностей пациента и моле-
кулярных основ патогенеза заболевания. По-
этому одним из факторов, определяющих
развитие и практическую имплементацию
технологий персонализированной медици-
ны, а также разработку эффективных мер
профилактики возникновения заболевания
на индивидуальной основе, является прове-
дение фундаментальных научных исследова-
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ний, направленных на выявление молекуляр-
ных основ патогенеза заболеваний и иденти-
фикацию значимых биомаркеров, а также
прикладных научных исследований, задачей
которых является валидация практической
значимости потенциальных биомаркеров,
разработка новых персонализированных
средств лечения.
Персонализация лечения и диагностики за-
болеваний в ряде случаев не позволяет ин-
корпорировать применяемые методы в суще-
ствующую систему нормативно-правового
регулирования обращения лекарственных
средств и медицинских изделий, ограничи-
вая применение разрабатываемых методов и
технологий. Например, персонализация ди-
агностических процедур делает невыгодным
государственную регистрацию большого
числа наборов для проведения диагностики
из-за малого объема применения каждого из
них, что создает необходимость особого ре-
гулирования такого типа диагностики, обес-
печивающего возможность использования
таких диагностических тестов и качество по-
лучаемых результатов, которые являются
инструктивными при определении схем ле-
чения. Сходные проблемы возникают в слу-
чае оборота индивидуально изготовленных с
применением технологий 3D-принтинга ме-
дицинских изделий, с необходимостью обес-
печения их безопасности и качества. С раз-
витием технологических возможностей
можно ожидать появления новых методов,
технологий и средств лечения, которые вы-
ходят за рамки существующего законода-
тельства. Их появление вызовет необходи-
мость создания соответствующей норматив-
но-правовой базы регулирования их обра-
щения в целях обеспечения возможности
применения таких методов, технологий и
средств лечения персонализированной ме-
дицины в практическом здравоохранении.
Разработка методов и подходов персонализи-
рованной медицины, основанных, прежде
всего, на новых фундаментальных знаниях в
области патогенеза заболеваний, новых тех-
нологиях, основанных на персонализирован-
ном подходе, требует проведения научных
исследований, в том числе фундаментальных,
направленных на выявление молекулярных

механизмов патогенеза заболеваний, разра-
ботку способов их коррекции, определения
значимых биомаркеров заболеваний и их ди-
намики, практически значимых предикторов
возникновения заболеваний и модифициру-
ющих их факторов риска. Существенное зна-
чение для решения этих задач имеет созда-
ние и использование коллекций биоматериа-
лов с их соответствующим описанием. Учи-
тывая необходимые размеры выборок для по-
лучения статистически значимых результа-
тов, для развития персонализированной ме-
дицины существенным аспектом является
развитие технологий анализа «больших дан-
ных». В технологическом аспекте разработка
методов и подходов персонализированной
медицины зависит от развития методов кле-
точной и тканевой терапии, направленной
модификации генома, а также методов анали-
за статуса биомаркеров, предпочтительно ма-
ло- или неинвазивных, включающих генети-
ческий анализ, предпочтительно полноге-
номный, анализы биомаркеров иной приро-
ды, таких как протеомные и метаболомные.
Важным свойством разрабатываемых систем
анализа статуса биомаркеров должно стать
обеспечение мультиплексности анализа.
Результатом развития методов и технологий
предиктивной, превентивной и персонализи-
рованной медицины и их внедрения в прак-
тическое здравоохранение должно стать сни-
жение заболеваемости по нозологиям, обу-
словленным наследственными факторами, в
том числе полигенными, улучшение качества
оказания медицинской помощи, а также за-
трат на такое лечение за счет оптимального
выбора схем лечения и применяемых лекар-
ственных препаратов. Развитие персонали-
зированных методов лечения будет стимули-
ровать развитие и внедрение высокотехноло-
гичных методов диагностики и лечения, ос-
нованных на «омиксных», клеточных, ткане-
вых и генно-инженерных технологиях, а так-
же проведение фундаментальных и приклад-
ных научных исследований в области моле-
кулярной и клеточной биологии, молекуляр-
ной и популяционной генетики, создающих
базис для развития предиктивной, превен-
тивной и персонализированной медицины.
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Генетический паспорт 
вчера, сегодня и завтра

Т
ермин «генетический паспорт» уже
хорошо знаком не только генетикам,
ученым, врачам, но и широкой обще-

ственности. Сегодня он приобрел статус
расхожего торгового брэнда, который ис-
пользуется многими коммерческими фир-
мами, предлагающими услуги генетиче-
ского тестирования.
Напомним, что само понятие «генетиче-
ский паспорт» (ГП) впервые появилось еще
в 2000 г. в коллективной монографии авто-
ров, работавших тогда в Санкт-Петербурге
в лаборатории пренатальной диагностики
наследственных и врожденных заболева-
ний ФГБГУ «НИИ акушерства, гинекологии
и репродуктологии им. Д.О. Отта [1]. В
этой книге, ставшей уже библиографиче-
ской редкостью, на основании анализа ли-
тературных данных и результатов собст-
венных генетических исследований на-
следственных и частых многофакторных
заболеваний (МФЗ) было сформулировано
и дано определение «предиктивной меди-
цине» и ее продукту – «генетическому
паспорту».

Предыстория ГП, его расцвет, сменившийся
периодом разочарования, последующее
возрождение и бурное развитие, а также
перспективы ГП кратко рассмотрены в дан-
ном обзоре.

Предыстория
Расшифровка генома человека в 2000 г. оп-
ределила переход всей медицины на молеку-
лярный (геномный) уровень. Генетические
тесты, направленные на поиск новых путей
диагностики, профилактики и лечения раз-
личных наследственных и частых ненаслед-
ственных болезней, получили широкое рас-
пространение. Уже к 2005 г. были картирова-
ны «причинные» гены (гены-кандидаты)
многих наследственных болезней, разрабо-
таны эффективные методы идентификации
мутаций, а также молекулярно-генетической
диагностики многих наследственных забо-
леваний еще до рождения (пренатальная ди-
агностика). Волею счастливого случая, а точ-
нее благодаря участию в программе «Геном
человека», в лаборатории пренатальной ди-
агностики института им. Д.О. Отта работы по
молекулярно-генетической диагностике бы-
ли начаты уже в 1990 г., а к 2004 г. впервые в
РФ в нашей лаборатории была осуществлена
успешная пренатальная диагностика 12 наи-
более частых смертельных наследственных
заболеваний [2].
В начале 90-х гг. ХХ в. стремительное раз-
витие получили молекулярно-генетиче-
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Генетический паспорт, как индивидуальная база 
ДНК-данных, быстро усложняется, совершенствуется,
приобретает все большую медицинскую и социальную
значимость. Его рациональное использование требует
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генетики, деонтологии и юридических основ о правах
личности.
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ские исследования и многих частых МФЗ.
Существенный вклад в поиск генов-канди-
датов сахарного диабета, атеросклероза,
сердечно-сосудистых заболеваний внесли
работы таких известных отечественных
ученых как Е.И. Шварц (Санкт-Петербург),
В.П. Пузырев (Томск), О.В. Евграфов и В.В
Носиков (Москва) и др.
Успехи в диагностике моногенных болезней
и стремительный поток информации по ге-
нетике МФЗ явились главной предпосылкой
рождения предикивной (предсказательной)
медицины (ПМ), основные положения кото-
рой приведены в ранее упомянутой моно-
графии [1]. ПМ явилась естественным
итогом внедрения достижений генетики
человека в медицину. Принимая во внима-
ние уникальность генома каждого человека
и возможность его изучения на любой ста-
дии онтогенеза, ПМ a priory является персо-
нифицированной и превентивной (возмож-
ность упреждающей терапии). Отсюда пол-
ное название – Предиктивная, Превен-
тивная. Персонализированная медицина
или медицина 3-х П [1]. В 2008 г. амери-
канский профессор Роберт Худ (Robert
Hood) из Сиэтла, учитывая важную роль са-
мого пациента в эффективности ПППМ, до-
бавил еще одно «П» от английского слова
(participatory – участие). Так сначала поя-
вилась медицина 4-х П- (ППППМ) [3], а в
2015 г и 5 П (ПППППМ), когда в США старто-
вала геномная программа «Точная медици-
на» (precision medicine) [21].
Согласно существующему определению,
ПМ – раздел молекулярной медицины, на-
правленный на досимптоматическое вы-
явление лиц с высокой предрасположенно-
стью к наследственным и многофактор-
ным заболеваниям c целью их профилак-
тики, диагностики и лечения. Методиче-
скую основу ПППМ составляет тестирова-
ние генов «предрасположенности» [1]
или, согласно определению академика
В.П. Пузырева, – генов «подверженности»
[3]. Последние определяются как мутант-
ные гены (аллели), совместимые с анте-
и постнатальным развитием человека,
но приводящие при неблагоприятных ус-
ловиях к различным заболеваниям [1, 3, 4].
Итогом индивидуального тестирования на-

следственной предрасположенности, его
квинтэссенцией является генетический
паспорт – индивидуальная база ДНК-дан-
ных, отражающая уникальные генетиче-
ские особенности каждого человека, его
предрасположенность к тем или иным на-
следственным и многофакторным забо-
леваниям [4, 5].

Расцвет
Первые 10 лет отмечены бурным внедре-
нием генетического тестирования (ГТ) в
оценку наследственной предрасположен-
ности не только в отношении болезней, но
и к другим патологическим состояниям и
даже к определенному роду деятельности
и спорту. Возникли и стали вполне само-
стоятельными такие направления ПМ как
фармакогеномика, нутригеномика, ток-
сикогеномика, кардиогеномика, психоге-
номика, дерматогеномика, геномика ста-
рения, спортивная геномика и др. [5]. Ка-
ждое из этих направлений предусматрива-
ет тестирование соответствующих генов-
кандидатов, выявленных ранее методом
функционального картирования (сравне-
ние по типу случай-контроль частот алле-
лей генов, контролирующих определен-
ную функцию). Наиболее успешным и по-
следовательным направлением ПМ оказа-
лась фармакогенетика – выяснение осо-
бенностей и причин индивидуальной чув-
ствительности к лекарственным препара-
там [6]. Значительно труднее сложилась
судьба ПМ в отношении МФЗ.
На рисунке 1 приведен ставший уже исто-
рическим пробный вариант ГП, разрабо-
танный и апробированный в нашей лабо-
ратории еще в 1997 г. Согласно этому ГП
после медико-генетического консультиро-
вания и кариотипирования проводится мо-
лекулярно-генетическое тестирование ге-
нов, мутации которых ответственны за бо-
лезни с поздней манифестацией, а также
тестирование на наличие скрытых мута-
ций, вызывающих (при неблагоприятном
сочетании у обоих супругов) тяжелые на-
следственные болезни в потомстве. Пер-
вый вариант ГП также предполагал опре-
деление индивидуального генетического
номера тестируемого, то есть его генетиче-
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скую паспортизацию. (Последняя действи-
тельно была официально рекомендована
через 10 лет к широкому применению, но
до сих пор ошибочно трактуется многими
как сам ГП, хотя содержит информацию
только о генетической уникальности чело-
века).
Первоначально генетическая паспортиза-
ция предполагала проведение тестирова-
ния наследственной предрасположенности
и отдельных, генетически наиболее изу-
ченных, МФЗ (рис. 1). Некоторые из приве-

денных генетических тестов и панелей ге-
нов после определенных модификаций ис-
пользуются и в настоящее время (напри-
мер, устойчивость к ВИЧ-инфекции, диабет
1-го типа, тромбофилия).
После 2000 г. молекулярно-генетическое
тестирование наследственной предраспо-
ложенности получило широкое распро-
странение во многих лабораториях и в ча-
стных фирмах как за рубежом, так и в РФ.
В 2009 г. нами разработан и апробирован ва-
риант ГП, предназначенный для женщин и
супругов, планирующих ребенка – «генети-
ческая карта репродуктивного здоровья»
(ГКРЗ) (рис. 2) [7]. Помимо кариотипирова-
ния супругов и консультации врача-генетика
ГКРЗ предусматривает тестирование геномов
супругов на скрытое носительство мутаций,
наличие которых таит опасность тяжелых
наследственных болезней у потомства. Су-
щественные изменения претерпел раздел ге-
нетического тестирования МФЗ. Основное
внимание в нем было обращено на оценку
риска наиболее частой патологии, приводя-
щей к нарушению репродуктивной функции
и осложнениям беременности, таким как эн-
дометриоз, гестоз (преэклампсия), плацен-
тарная недостаточность, привычное невына-
шивание беременности.
С 2006 г. генетическое тестирование «по
запросу» (direct- to consumer genetic test-
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Рисунок 1. Образец «Генетического паспорта»

Рисунок 2. Генетическая карта репродуктивного здоровья
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ing) стало широко применяться и за рубе-
жом. Во многих странах, прежде всего в
США, появились крупные диагностические
центры (23andMe, Pathway genomics и др.),
в которых индивидуальную предрасполо-
женность к частым заболеваниям опреде-
ляли путем сравнения аллельного профиля
причинных генов у пациента с таковыми в
группах здоровых и у больных с тем же за-
болеванием [8].
Критическим в создании ГП является пра-
вильная идентификация генов предраспо-
ложенности, их мутаций и полиморфных
вариантов (аллелей), подлежащих молеку-
лярно-генетическому анализу. Для этого,
как уже указывалось выше, часто исполь-
зуют метод направленного функциональ-
ного картирования, основанный на сравне-
нии частот аллелей в генах-кандидатах у
здоровых и у больных с аналогичным МФЗ
[1, 4]. Именно таким методом были иссле-
дованы все наиболее частые, социально
значимые МФЗ, составлены панели генов-
кандидатов, установлены частоты нор-
мальных и функционально неполноценных
аллелей [5].

Разочарование
Уже первые попытки создания ГП на осно-
ве анализа полиморфизма генов-кандида-
тов, идентифицированных с помощью ме-
тода функционального картирования, по-
казали его несовершенство. Низкая стати-
стическая достоверность, плохая воспро-
изводимость, несовпадения результатов ГТ
МФЗ из разных лабораторий, отсутствие
уверенности в тестировании всех причин-
ных генов существенно затрудняли интер-
претацию полученных результатов [9, 10].
Большие надежды в преодолении этих не-
достатков ГТ возлагали на метод полноге-
номного анализа ассоциаций. (GWAS-
genome wide association studies), предло-
женный в 2006 г. Метод, основанный на ге-
нетическом анализе больших выборок па-
циентов и здоровых индивидуумов (более
1000), гарантировал не только выявление
всех генов-кандидатов каждого МФЗ, но и
высокую достоверность полученных ре-
зультатов. С помощью этого метода в тече-
ние нескольких лет изучены более 300 раз-

личных МФЗ. Благодаря полученным ре-
зультатам, в ряде генетических центров
США и Западной Европы были созданы ди-
агностические панели, которые, как пред-
полагалось, позволят проводить объектив-
ную оценку наследственной предрасполо-
женности к частым МФЗ. К сожалению, как
показали дальнейшие исследования, про-
гностическая сила таких панелей не пре-
вышала 2-5%, т.е. этот подход не мог
обеспечить сколько-нибудь надежное про-
гнозирование предрасположенности к
МФЗ [11 – 13]. В январе 2013 г. Управлени-
ем по санитарному надзору за качеством
пищевых продуктов и медикаментов (Food
and Drug Administration, FDA) генетическое
тестирование для прогноза риска МФЗ бы-
ло официально запрещено [14].
В научной среде информационная и про-
гностическая недостаточность ГТ в отно-
шении МФЗ получила название феномена
«недостающей наследуемости» (missing
heritability). Причины этого феномена яви-
лись предметом оживленной дискуссии ге-
нетиков в 2009–2013 гг. и в настоящее вре-
мя уже достаточно понятны [5, 15, 16].
Стало очевидным, что тестирование на-
следственной предрасположенности в со-
ответствии с рекомендациями ГП позволя-
ет судить только о том, в какой мере чело-
век относится к группе риска того или
иного заболевания, но не позволяет дос-
товерно утверждать наличие данного за-
болевания у конкретного человека в буду-
щем. Основные причины такого расхожде-
ния скрыты не только в сложности межген-
ных взаимодействий в организме, но и в
трудностях объективной оценки вклада
эпигенетических и внешних факторов в
возникновение МФЗ [9, 15, 16].
Важно отметить, что эти ограничения ге-
нетического тестирования относятся не
только к МФЗ, но в значительной мере
свойственны и другим направлениям ге-
номной медицины, касающихся оценки
вклада наследственности в спортивную ге-
номику, кардиогеномику, геномику старе-
ния, онкогеномику и др. [17]. Эти ограни-
чения в меньшей степени относятся к фар-
макогеномике, где не только хорошо из-
вестна формула того или иного лекарст-
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венного препарата, но и биомеханизм дей-
ствия, то есть его фармакинетика и фарма-
кодинамика [5, 10].

Возрождение
Новый подъем в ПМ и в совершенствова-
нии ГП наметился после 2010 г. и связан со
стремительным прогрессом технологий
полногеномного секвенирования ДНК, то

есть определения точной последователь-
ности составляющих ее нуклеотидов как
во всем геноме, так и отдельно в его бе-
лок- кодирующей части – экзоме. Особен-
но важную роль сыграла технология па-
раллельного секвенирования – cеквениро-
вания нового поколения (New Generation
Sequencing – NGS). Ее применение позволи-
ло в сравнительно короткий срок (1,5 года)
провести секвенирование геномов почти у
2 000 жителей Европы (2013 г.), начать
программы по секвенированию 100 000 ге-
номов коренных жителей Великобритании
(2015 г.) и 200 000 жителей Северной Аме-
рики (2015 г.). В 2016 г в РФ начата и ус-
пешно развивается программа «Россий-
ский геном», в которой предполагается
провести секвенирование 2 500 человек из
разных регионов и разных этнических
групп РФ. Уже проведено секвенирование
генома 216 человек.
Важно отметить, что в ходе выполнения
этих программ результаты полногеномно-
го секвенирования совмещаются с индиви-
дуальными клиническими данными и с ре-
зультатами лабораторных исследований.
Такой комплексный подход позволяет вы-
явить новые редкие мутации МФЗ, уточ-

нить индивидуальные эпигенетические
профили больных, обнаружить новые ин-
формативные биомаркеры, создать био-
информатические модели МФЗ, что, в ко-
нечном счете, ведет к созданию геномной
медицины человека [11, 19, 20].
Широкое внедрение метода ДНК-секвени-
рования в его различных модификациях,
безусловно, способствовало существенно-
му повышению эффективности и росту
практической значимости ГП. В 2017 г.
FDA (США) снял запрет с фирмы 23andMe
на использование прогностического гене-
тического тестирования «по желанию»
10 частых МФЗ. а том числе болезни Кро-
на, Альцгеймера, Паркинсона, рака проста-
ты, рака молочной железы и др. [18]. В на-
стоящее время многие крупные западные
фирмы, например, System Genomics, уже
широко предлагают генетические тесты
наследственной предрасположенности на
100 МФЗ. Вероятность правильности пред-
сказания некоторых заболеваний при та-
ком ГТ возрастает до 20% (рак простаты) и
даже 80% (болезнь Крона). Такой успех
объясняется, в первую очередь, созданием
сложных, многокомпонентных диагности-
ческих панелей, позволяющих одновре-
менно тестировать несколько сотен генов
предрасположенности. Исследование этих
панелей с целью поиска мутаций и небла-
гоприятных полиморфных сайтов прово-
дится методом ДНК-секвенирования, до-
полненным биоинформатическим анали-
зом [19 – 22].
Более совершенные и, соответственно, бо-
лее точные панели ГТ предрасположенно-
сти к МФЗ используются и в ряде отечест-
венных лабораторий и коммерческих фирм
(«ДНК-диагностика», «ДНК-технологии»,
«Геномед», Генотек» и др.), которые тести-
руют гены предрасположенности и выдают
«генетические паспорта». Существенные
изменения в нашей лаборатории претерпе-
ли панели генов для тестирования состоя-
ния системы детоксикации ксенобиотиков,
сердечно-сосудистой патологии, остеопо-
роза и др. (табл.) [5].
Важно, однако, еще раз напомнить, что и
при тестировании на современном этапе
можно выяснить только свою группу риска,
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При тестировании на современном этапе можно
выяснить только свою группу риска, но не оценить
реальную вероятность получить это заболевание в
будущем. Связано это с тем, что, согласно сущест-

вующим представлениям, на долю наследственных
факторов, то есть самих генов, приходится только

около 20-30%, тогда как на 70-80% здоровье чело-
века зависит от факторов внешней среды.



но не оценить реальную вероятность полу-
чить это заболевание в будущем. Связано
это с тем, что, согласно существующим
представлениям, на долю наследственных
факторов, то есть самих генов, приходится
только около 20-30%, тогда как на 70-80%
здоровье человека и, соответственно, воз-
никновение различных МФЗ, обусловлено
эпигенетическими факторами, прежде все-
го, образом жизни, неблагоприятными
внешними воздействиями и пр. [5, 13, 14].
Тем не менее, с медицинской точки зрения
раннее выявление неблагоприятных ал-

лельных вариантов, скрытых генных мута-
ций, микро- и макро-хромосомных пере-
строек даже при отсутствии явных клини-
ческих проявлений следует учитывать и
вносить в ГП. При наличии семейного вра-
ча и правильной организации диспансер-
ной помощи такая уникальная информация
может оказать неоценимую помощь не
только конкретному человеку, но его се-
мье, детям и близким родственникам [23].
Важно отметить, что внедрение ПМ ДНК-
секвенирования (полногеномного или
клинического (экзомного) отнюдь не отме-
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Таблица. Панели генов для тестирования системы биотрансформации (I), оценки кардиоваскулярного риска (II), 
остеопороза (III), сахарного диабета (IV) и состояния основных метаболических цепей (V – XI)

№ панели Метаболическая система Гены

I Биотрансформация

Фаза 1 CYP1A1 , CYP1A2, CYP2A6, CYP1B1, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1, 
CYP17A1, CYP19, ADH1B (ADH2), ALDH2, PON1

Фаза 2 GSTT1, GSTM1, GSTP1, NAT2, TPMT, mEPHX (EPHX1)

II Кардиоваскулярный риск

Липидный обмен ApoE, ApoCIII, NOS1, NOS3, NOS3 (298)

Ангиотензин-рениновая система AGT, ACE, AGTR1, AGTR2, BKR (BDKRB2), REN

Коагуляция и клеточная адгезия F2 (FII), F5 (FV), FGB (FI, FRB), GPIIIa (ITGB3), PAI-1, PLAT

Метаболизм гомоцистеина MTHFR, MTRR

Метаболизм адреналина ADRB1, ADRB2

III Остеопороз VDR, COL1A1, CALCR (CTR), ESR1, BGLAP (BGP)

IV Сахарный диабет HLA-DQA1, HLA-DQB1, CTLA4, MICA

V Интерлейкины IL-4, IL-4RA, TNFA

VI Рецепторы CCR5, AR, DRD-2A, SR (HTR2A), CC16 (SCGB1A1), PGR, TSHR

VII Метаболизм углеводов PPARA, PPARD, PPARG, UCP2, UCP3, PGC-1A (PPARGC1A)

VIII Онкомаркеры BRCA1, BRCA2, CHEK2

IX Контроль клеточного цикла L-MYC (MYCL1), TP53

X Металлопротеазы (коллагеназы) MMP1, MMP3

XI Дополнительные маркеры ACTN3, AMPD1, CNB1 (PPP3R1), COMT



няет ГП. Врачам и самому обладателю пер-
сонального генома важны не сами ДНК-си-
квенсы, но закодированная в них информа-
ция, полезная для диагностики, профилак-
тики и лечения наследственных и МФЗ.
Именно такая информация после тщатель-
ного биоинформатического анализа и
должна заноситься в персональный ГП. Мы
давно привыкли и понимаем необходи-
мость генетической информации о группах
крови, резус-факторе. Не менее полезной
является информация о скрытых в нашем
геноме рисках наследственных заболева-
ний, например, синдрома «внезапной смер-
ти», непереносимости конкретных фарм-
препаратов, и даже склонностям к нарко-

мании и алкоголизму. Естественно, исполь-
зование такой конфиденциальной инфор-
мации потребует разработки и соблюдения
строгих этических, правовых и законода-
тельных норм [24].
Естественно, что накопление информации
о геноме каждого человека, его корреля-
ция с медицинской картой, клиническими
проявлениями и лабораторными тестами
настоятельно требует создания специаль-
ных биобанков для хранения и использо-
вания этой информации. В настоящее вре-
мя с этой целью по всему миру уже созда-
ны и активно функционируют такие био-
банки [25]. Программа организации подоб-
ных банков имеется в РФ, где создана «Ра-
бочая группа по поддержке и развитию
биоресурсных коллекций организаций,
подведомственных ФАНО России» и актив-

но реализуется программа по созданию со-
временных банков биологических образ-
цов. В 2016 г. был создан такой банк на ба-
зе Научного парка оборудования СПбГУ.
Профильный биобанк женщин с акушер-
ско-гинекологической патологией в насто-
ящее время создается и в ФГБНУ «НИИ
АГиР им. Д.О. Отта».

Заключение
Менее чем за 20 лет ПМ и ее главная соста-
вляющая – ГП, прошли славный путь от
анализа единичных генов до исследования
всего генома, от скрининга ассоциаций до
полногеномного секвенирования, от гене-
тического паспорта по единичным генам-
кандидатам до ГП, основанного на тестиро-
вании генетических панелей. По мере вне-
дрения в молекулярную медицину новых
технологий, ПМ, а с ней и ГП, быстро ус-
ложняются. Предиктивная медицина 3-х П
2000 г. в 2008 г. трансформировалась в
предиктивную медицину 4-х П, а в недале-
ком будущем, по мере развития Точной
Медицины (Precision medicine) – в медици-
ну 5-ти П.
Тем не менее, в настоящее время ПМ все
еще находится на начальных этапах разви-
тия, а ГП имеет весьма ограниченное при-
менение. Генетическое тестирование сего-
дня позволяет определить только группу
риска в отношении конкретного МФЗ, но, за
малым исключением, не позволяет делать
индивидуальные прогнозы относительно
его будущих болезней. Учитывая стреми-
тельный прогресс генетики в медицине,
уже сегодня представляется актуальным
внедрение возможностей ПППМ в практи-
ческое здравоохранение, в клиническое
мышление студентов-медиков и врачей.
Уместно подчеркнуть, что любые клиниче-
ские исследования и анализы (биохимиче-
ские, функциональные, серологические и
др.) позволяют судить исключительно о
текущем состоянии организма, и только
генетическое тестирование, проведенное
один раз в жизни, дает информацию об
уникальных особенностях всей наследст-
венной программы человека.
Важно отметить, что по мере углубления
наших знаний о геноме конкретного чело-
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Стремительный прогресс геномики позволяет
утверждать, что в обозримом будущем уже при

рождении человек может получить ГП с инфор-
мацией о существующей и потенциально воз-

можной наследственной патологии, предраспо-
ложенности к частым МФЗ или чувствительно-

сти/ устойчивости к различным лекарственным
препаратам, рекомендации и ограничения в за-

нятиях спортом, выборе профессии и т.д.



века усложняется и делается более инфор-
мативным его ГП. Внедрение секвенирова-
ния нового поколенья (NGS), создание
обобщенных генетических и клинических
баз данных – путь к точной ПМ обозримо-
го будущего, в которой решающую роль в
профилактике частых заболеваний, их ди-
агностике и лечении будет иметь инфор-
мация об особенностях индивидуального
генома человека, его ГП.
Стремительный прогресс геномики позво-
ляет утверждать, что в обозримом будущем
уже при рождении человек может полу-
чить ГП с информацией о существующей и
потенциально возможной наследственной

патологии, предрасположенности к частым
МФЗ или чувствительности/ устойчивости
к различным лекарственным препаратам,
рекомендации и ограничения в занятиях
спортом, выборе профессии и т.д.
В заключение важно еще раз подчеркнуть,
что сам по себе сиквенс индивидульного
генома не заменяет ГП по той простой при-
чине, что для пациента и его лечащего вра-
ча важны не последовательности нуклео-
тидов, а данные об особенностях индиви-
дуального генома, которые могут сигнали-
зировать о наличии скрытой патологии,
доступной профилактике или лечению.
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И
звестно, что эффективность и безо-
пасность лекарственного средства
(ЛС) в большинстве случаев зависит

от его концентрации в области молекул
мишеней, которая чаще всего связана с
концентрацией ЛС в плазме крови. Боль-
шинство ксенобиотиков, попав в организм,
не оказывают прямого биологического эф-
фекта и, подвергаясь биотрансформации,
выделяются в виде метаболитов. Биотранс-
формация представляет собой процесс, в
котором участвуют многие ферменты дето-
ксикации и состоит из трех фаз: 1 – актива-
ции, 2 – детоксикации и 3 – выведения [1].
Ферменты детоксикации обладают рядом
общих свойств.
1. Все ферменты детоксикации имеют низ-
кую субстратную специфичность, что поз-
воляет им метаболизировать самые разно-
образные по структуре химические соеди-
нения, включая такие, с которыми орга-
низм никогда не встречался.

2. Ферменты детоксикации обладают вы-
раженным полиморфизмом, т.е. существу-
ет множество изоформ ферментов с разли-
чающейся и перекрывающейся субстрат-
ной специфичностью.
3. Все ферменты детоксикации являются
индуцибельными, т.е. их концентрация в
клетках может быть резко увеличена в
сотни раз при действии специфических
индукторов, которые зачастую являются
и субстратами.
4. Одновременное поступление в орга-
низм нескольких химических веществ раз-
личной структуры может приводить к на-
рушению регуляции процессов индукции
ферментов обеих фаз, в результате чего
может происходить как резкое усиление
процессов инактивации, так и, напротив,
резкое повышение токсичности ксенобио-
тиков.
Наиболее эффективно система детоксика-
ции функционирует при сопряженном взаи-
модействии ферментов первой и второй
фаз, обезвреживая десятки тысяч ксенобио-
тиков всех химических классов и групп [1].
Гены ферментов биотрансформации ксено-
биотиков, как и все гены человека, харак-
теризуются значительным полиморфиз-
мом первичной нуклеотидной последова-
тельности ДНК, который определяет меж-
индивидуальные фенотипические разли-
чия в активности энзимов по обезврежива-
нию химических соединений [1]. Функцио-
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В статье представлен современный взгляд на фармакокине-
тику лекарственных препаратов, ее связь с фармакогенети-
кой как основой персонифицированной терапии. Обсуждаются
механизмы формирования нежелательных побочных реакций
или недостаточного ответа на антибактериальные препараты
в зависимости от генотипа человека. То есть является ли он но-
сителем генотипа полиморфных вариантов генов биотрансфор-
мации с быстрым, медленным или экстенсивным метаболизмом
ксенобиотиков. Приводятся накопленные данные по фармако-
генетике для антимикробных лекарственных средств.



нирование системы биотрансформации
ксенобиотиков осуществляется за счет ра-
боты более чем 200 различных ферментов.
Конкретному индивидууму свойственна
уникальная конфигурация разновидностей
каждого из генов, ответственных за синтез
ферментов биотрансформации, и, соответ-
ственно, имеет место уникальная реакция
каждого человека на повреждающие хими-
ческие факторы внешней среды. Часто сам
процесс метаболизма ксенобиотика явля-
ется пусковым звеном в развитии токсиче-
ского процесса. В большинстве случаев то-
ксичный метаболит является нестабиль-
ным продуктом, подвергающимся дальней-
шим превращениям [2].
В зависимости от активности ферментов
выделяют следующие группы пациентов:
«экстенсивные» метаболизаторы – пациен-
ты, у которых клиренс лекарственного
средства соответствует среднестатистиче-
ским значениям. К ним относятся гомози-
готные носители «дикого» аллеля гена со-
ответствующего фермента. Большинство
представителей популяции относятся к
этой группе. «Медленные» метаболизато-
ры – пациенты с низким клиренсом опреде-
ленных лекарственных средств. Эти паци-
енты являются гомозиготами (при аутосом-
но-рециссивном типе наследования) или
гетерозиготами (при аутосомно-доминант-
ном типе наследования), носителями «мед-
ленного» аллеля гена соответствующего
фермента. У пациентов с подобными гене-
тическими дефектами отсутствует синтез
фермента метаболизма или синтезируется
дефектный фермент, в результате чего сни-
жается или полностью исчезает фермента-
тивная активность. У данной категории лиц
лекарственный препарат значительно бы-
стрее кумулируется, в связи с чем пациен-
там данной группы для достижения необ-
ходимого эффекта требуются меньшие до-
зы. «Быстрые» метаболизаторы – пациен-
ты, у которых клиренс лекарственного ве-
щества выше по сравнению с экстенсивны-
ми метаболизаторами. Они, как правило, го-
мозиготные (при аутосомно-рецессивном
типе наследования) или гетерозиготные
(при аутосомно-доминантном типе насле-
дования) носители «быстрого» аллеля гена

соответствующего фермента. У таких паци-
ентов выявляются невысокие или снижен-
ные показатели отношения концентрации
лекарственного препарата к концентрации
его метаболита. Данная когорта пациентов
требует назначения более высоких доз для
достижения необходимого терапевтиче-
ского эффекта [1].
К ферментам первой фазы биотрансформа-
ции ксенобиотиков относятся монооксиге-
назы семейства цитохромов Р450, алко-
гольдегидрогеназы, альдегиддегидрогена-
зы, пероксидазы, эпоксидгидролазы, эсте-
разы, амидазы, флавинсодержащие моно-
оксидазы. В ходе первой фазы окислитель-
но-восстановительного или гидролитиче-
ского превращения молекула токсического
вещества обогащается полярными функци-
ональными группами, что делает ее, с од-
ной стороны, более растворимой в воде, с
другой стороны, этот промежуточный ме-
таболит становится реакционно способ-
ным и токсичным. Важной особенностью
ферментов первой фазы детоксикации яв-

ляется ее избирательная локализация и
высокая мощность на главных путях посту-
пления ксенобиотиков в организм – желу-
дочно-кишечном тракте и легких, а также
многообразие путей метаболизма [1].
У человека цитохромы подсемейства CYP3A
(CYP3A4, CYP3A5, CYP3A7, и CYP3A43) явля-
ются самыми универсальными в системе
биотрансформации ксенобиотиков, участ-
вуют в метаболизме 37% из 200 лекарст-
венных препаратов, наиболее часто назна-
чаемых в США.
Наиболее изученными генами ферментов
биотрансформации 1 фазы являются:
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CYP2D6 (22q13.1). Участвует в метабо-
лизме 25% лекарственных средств. Основ-
ным местом экспрессии является печень. В
настоящее время в гене идентифицирова-
но более 36 аллелей, одни из них характе-
ризуются отсутствием белкового продукта,
а другие приводят к появлению фермента с
измененными свойствами. Среди европей-
ской популяции 6–10% лиц являются мед-
ленными метаболизаторами [2].

CYP2C9 (10q23.33). Анализ полиморфиз-
ма гена CYP2C9 стал первым официально
одобренным генетическим тестом. Коли-
чество индивидов, имеющих сниженную
активность данного фермента, в отечест-
венной популяции составляет до 20%. Во
избежание нежелательных побочных эф-
фектов лечебную дозу нестероидных про-
тивовоспалительных, противодиабетиче-
ских, антиэпилептических препаратов и
антикоагулянтов у носителей аллелей *2
и *3 гена CYP2C9 рекомендовано умень-
шать в 2–4 раза. Известно, что наилучшие
результаты противотуберкулезной тера-
пии отмечались у носителей генотипа
*2/*3, *3/*3, который ассоциировался с
медленным метаболизмом изониазида и
рифампицина. Мультирезистентная форма
туберкулеза чаще развивалась у больных с
генотипом *1/*1 [3].

CYP2C19 (10q24.1-q24.3). Ген экспресси-
руется в печени, его белковый продукт яв-
ляется основным ферментом метаболизма
ингибиторов протонного насоса (омепра-
зол) и противосудорожных препаратов
(прогуанил, диазепам, барбитураты). Ча-
стота его «медленного» аллеля (*2) в ев-
ропейской популяции колеблется от 5 до
20% [4].

CYP3A5 (7q22.1) является высокополи-
морфным геном, описано 25 аллельных ва-
риантов (аллели пронумерованы *1 – *9).
Функциональный фермент CYP3A5 кодиру-
ется аллельной формой CYP3A5 *1. Наибо-
лее распространенным нефункциональ-
ным вариантом является CYP3A5 * 3. У лиц
с генотипом CYP3A5 * 3 /*3 ген CYP3A5 не
экспрессируется [5].
Аллельный вариант CYP3A5 * 3 является
самым частым и хорошо изученным, его
частота широко варьирует в различных по-

пуляциях. У европеоидного населения, по
оценкам, аллельная частота CYP3A5 *3 со-
ставляет 0.82 – 0.95.
Вариант CYP3A5 * 2 считается не полно-
стью функциональным. Он был обнаружен
среди представителей европеоидной расы
с частотой 1% в группе из 500 человек в
голландской и с частотой 0,3% в группе из
146 человек болгарской популяций [6].
Лица с экспрессирующим генотипом
CYP3A5 (CYP3A5 * 1 / * 1 и * 1 / * 3) мета-
болизируют субстрат быстрее, чем при не-
экспрессирующемся генотипе CYP3A5 (на-
пример * 3 / * 3). Известно, что широко при-
меняемый в клинической практике антибак-
териальный агент – кларитромицин – явля-
ется сильным ингибитором CYP3A5, и мо-
жет таким образом менять скорость мета-
болизма ряда других препаратов, приводя
к нежелательным побочным эффектам [7].
На второй фазе детоксикации промежуточ-
ные продукты метаболизма конъюгируют с
эндогенными молекулами, в результате че-
го образуются полярные соединения, кото-
рые выводятся из организма с помощью
специальных механизмов экскреции. К
ферментам второй фазы детоксикации от-
носятся: ариламин ацетилтрансферазы,
метилтрансферазы, сульфотрансферазы,
УДФ-глюкуронозилтрансферазы, глутати-
он-S-трансферазы и др.
Наиболее изученные представители этого
класса:

NAT2 (8p22) N-ацетил-трансфераза II ти-
па. Аллельные варианты гена NAT2 связа-
ны с точковыми мутациями, большинство
из которых нарушает каталитические
функции и стабильность фермента. Суще-
ствует не меньше 13 аллельных вариантов
гена NAT2. Полиморфизмы гена NAT2, соот-
ветствующие быстрым и медленным фено-
типам ацетилирования, существенно влия-
ют на фармакокинетику и профиль безо-
пасности препаратов. Среди представите-
лей европеоидной расы частота «медлен-
ных» ацетиляторов составляет 40–60% [8].

GSTM1 и GSTТ1 – генные семейства глута-
тионтрансфераз (ГТ) mu-класса (GSTM) и
theta-класса (GSTТ1), особенностью кото-
рых является наличие «нулевых» геноти-
пов – генотипов с двумя аллелями, имею-

ТЕМА НОМЕРА. ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННАЯ МЕДИЦИНА. СОВРЕМЕННЫЕ ДОСТИЖЕНИЯ НАУКИ И ПРАКТИКИ

32 |  В е с т н и к  Р о с з д р а в н а д з о р а №2,2018



щими протяженные делеции, при которых
не образуются полноценные ферменты.
Глутатионтрансферазы занимают особое
место среди ферментов, задействованных в
обезвреживании ксенобиотиков, принима-
ют участие в метаболизме тысяч химиче-
ских соединений, включая лекарственные
препараты. Эти ферменты функционируют
во всех тканях и играют важную роль в
инактивации собственных метаболитов:
некоторых стероидных гормонов, простаг-
ландинов, билирубина, жёлчных кислот,
продуктов перекисного окисления липи-
дов. Система обезвреживания с участием
ГТ и глутатиона играет уникальную роль в
формировании резистентности организма
к самым различным воздействиям и явля-
ется наиболее важным защитным механиз-
мом клетки.
У детей, особенно раннего возраста, ак-
тивность ферментов I и II фаз биотранс-
формации веществ может быть снижена
ввиду функциональной и физиологиче-
ской незрелости. Поэтому изучение ак-
тивности ферментных систем печени, уча-
ствующих в метаболизме ксенобиотиков, в
педиатрической практике имеет особую
актуальность.
Число людей, гомозиготных по аллелю
GSTM1 0, составляет 40–60% среди евро-
пеоидов, 27–35% – среди негроидов,
32–53% – среди монголоидов. По данным
разных авторов, «нулевой» аллель GSTM1 0
в гомозиготном состоянии присутствует у
40–46 % населения России.
Встречаемость генотипа GSTТ1 0/0 у рус-
ских в Сибири в 2 раза выше, чем у русских
в европейской части России и у европеои-
дов Германии. Ген GSTT1 кодирует фермент
глутатион-s-трансфераза тэта, важными
фармакологическими субстратами которо-
го являются многие лекарственные препа-
раты, в т.ч. противотуберкулезные (ри-
фампицин, изониазид, пиразинамид). У че-
ловека GSTT1 экспрессируется преимуще-
ственно в печени, в меньшей степени – в
желудочно-кишечном тракте, эритроид-
ных клетках, почках и легких. Наиболее
изученный полиморфный вариант гена
GSTT1 – нулевой (может обозначаться как
GSTT1 * 0 или GSTT1 отрицательный), явля-

ется результатом полной или частичной
делеции гена. В большом количестве ис-
следований изучена роль GSTT1 нуль в
этиологии раковых заболеваний различ-
ной локализации.
Так как гены семейства GST экспрессируют-
ся преимущественно в печени, а продукт
экспрессии – глутатион – участвует в де-
токсикации большого количества лекарст-
венных препаратов, многие исследова-
тельские работы посвящены изучению
влияния нулевого варианта генотипа
GSTT1, а также других членов семейства
GST (GSTM1 и GSTP1) на возникновение по-
бочных реакций, включая токсическое по-
ражение печени при воздействии лекарст-
венных препаратов и кожных проявлений
аллергических реакций. Результаты про-
веденных работ подтверждают, что нуле-
вой вариант GSTT1 связан с повышенным
риском кожных аллергических реакций
при воздействии различных лекарствен-
ных препаратов, в т.ч. НПВП и антибиоти-
ков [9]. Не было обнаружено связи нулево-
го генотипа GSTT1 с токсическим повреж-
дением печени в результате воздействия
противотуберкулезных препаратов [10].
Существует большое количество работ, в
которых исследовалась роль нулевых гено-
типов GSTM1 и GSTT1, как по отдельности,
так и в сочетании в увеличении риска воз-
никновения ряда заболеваний и лекарст-
венной непереносимости. При сочетании
нулевых генотипов GSTT1 и GSTM1 риск
возникновения побочных реакций не-
сколько выше.
На третьей фазе биотрансформации систе-
мы активного транспорта конъюгирован-
ных дериватов обеспечивают выведение
из организма продуктов детоксикации че-
рез легкие, почки, желудочно-кишечный
тракт.
Равновесие в работе ферментов I и II фаз
метаболизма ксенобиотиков является не-
обходимым условием для обеспечения эф-
фективности детоксикации и элиминации
ксенобиотиков. Риск развития заболева-
ний от воздействия веществ токсического
и аллергенного действий связан с высокой
активностью множественных форм цито-
хромов Р450 в сочетании с низкой актив-
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ностью ферментов II фазы биотрансформа-
ции и приводит к увеличению риска разви-
тия интоксикаций, иммунопатологических
процессов и формированию профессио-
нальных и производственно-обусловлен-
ных заболеваний. Таким образом, адекват-
ная оценка эффективности и безопасности
ЛС включает описание его биотрансформа-
ции, а также вклада биотрансформации в
процесс элиминации ЛС [11].
Неблагоприятные реакции на лекарствен-
ные препараты клинически и эпидемиоло-
гически могут быть классифицированы на
типы А и В. Реакции типа A связанны с фар-
макологическими свойствами препарата,
как правило, предсказуемыми на основе
профилей фармакодинамики и фармакоки-
нетики, но зависят от фармакогеномики ма-
кроорганизма. Реакции типа B являются
преимущественно аллергологически или
иммунологически опосредованными, и мо-
гут быть классифицированы по Геллу и Кум-
бсу [12]. Тип I (IgE-опосредованные реак-
ции, такие как аллергия на пенициллиновый
ряд антибиотиков) и тип IV (гиперчувстви-
тельность замедленного типа, опосредован-
ная Т-клеточным иммунитетом), данный тип
реакций является наиболее актуальным для
противомикробных препаратов.
Начало использования антибактериальных
препаратов резко снизило смертность от
инфекционных заболеваний. Вариабель-
ность в эффективности терапии и токсич-
ности определяется сложными отношения-
ми между организмом человека, микроба и
свойствами лекарственного препарата.
Фармакокинетические и фармакодинами-
ческие профили антибактериальных аген-
тов могут сильно отличаться, как и пути их
элиминации из организма (препарат мо-
жет выделяться в неизмененном виде с мо-
чой и калом, либо подвергаться активному
метаболизму). Индивидуальные различия
в генах, кодирующих белки трансформа-
ции ксенобиотиков, приводят к вариабель-
ной экспрессии и/или активности этих
белков, что обусловливает разницу в дей-
ствии лекарственного вещества.
В таблице 1 представлены обобщенные
данные о путях биотрансформации анти-
биотиков, наиболее часто используемых в

клинической практике, и генах, продукты
экспрессии которых участвуют в метабо-
лизме этих лекарственных препаратов.
В таблице использованы данные элек-
тронного ресурса PharmGKB (Фармакоге-
номика. Знание. Применение.), созданного
для клиницистов и исследователей и объе-
диняющего знания о влиянии генетиче-
ской вариативности на фармакологиче-
ский ответ организма.
Амоксициллин-клавуланат (АК) является
одним из наиболее часто назначаемых ан-
тибактериальных препаратов по всему ми-
ру. Этот препарат, как правило, хорошо пе-
реносится и токсическое повреждение пе-
чени встречается крайне редко и развива-
ется, по-видимому, в основном за счет ком-
понента клавулановой кислоты. Механизм
развития амоксициллин-клавуланат опо-
средованного токсического поражения пе-
чени неизвестен. Три предыдущих исследо-
вания, проведенных в Северо-Западной Ев-
ропе, обнаружили взаимосвязь между АК-
индуцированным повреждением печени и
аллелем DRB1 * 1501 человеческого лейко-
цитарного антигена (HLA) II класса [13].
При проведении исследования общегеном-
ных ассоциаций (GWAS) на выборке, состав-
ленной из 201 фенотипически-достоверно
описанных случаев АК-ассоциированной
гепатотоксичности, и группе контроля, со-
стоящей из 532 пациентов генетически
идентичной популяции, была установлена
ассоциация с генотипом DRB1 * 1 501 и вы-
явлены другие маркеры HLA I и II классов,
предрасполагающие к подобным осложне-
ниям с высокой положительной прогно-
стической ценностью в группе европей-
ской популяции для аллелей А * 0201 * и
DQB1 0602, и для аллелей B * 1801 и DQB1 *
0602 в группе этнических испанцев [14].
Другим антибактериальным препаратом,
связанным в первую очередь с холестати-
ческим гепатитом, является анти-стафило-
кокковый β-лактам флуклоксациллин. Свя-
занное с ним токсическое повреждение пе-
чени представляет собой редкое явление
(примерно 8,5 случаев на 100 000) и возни-
кает, как правило, на 1–45 день от начала
терапии. В исследовании полногеномных
ассоциаций в группе из 51 пациента с флу-
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клоксациллин-опосредованным поврежде-
нием печени и 282 пациентов из группы
контроля обнаружена сильная связь с алле-
лем HLA-B * 57: 01. При дальнейшем анали-
зе получены данные об увеличении риска

токсического гепатита при терапии флук-
локсациллином в 80 раз в случае носитель-
ства HLA-B * 57: 01 аллеля. В настоящее вре-
мя процедура генотипирования по HLA-B *
57: 01 перед назначением флуклоксацил-
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Таблица 1. Биотрансформация антибактериальных химиотерапевтических препаратов

Антибиотик 1 фаза био- 2 фаза био- Биотрансфор- Связь Элиминация Ассоциация
трансфор- трансфор- мация в печени с белками из организма с другими
мации мации плазмы генами

Сульфометоксазол / CYB5A, CYB5R3, NAT2, GSTM1 + 70% GCLC, ABCB1, G6PD,
триметоприм CYP2C8, CYP2C9 SLC22A1, SLC22A2

Амоксициллин нет данных GSTT1 + 20% Преимущественно NR1I2
Менее 30% через почки в неиз-

мененном виде

Рифампицин CYP2B6, CYP2C9, GSTT1, GSTM1, + 89% Менее 30% препа- ABCB1, BACH1,
CYP2C19, CYP2D6, NAT1, NAT2 рата и метаболитов DUX1, NR1I2
CYP2E1 UGT1A3 через почки и др.

Изониазид CYP2C9, CYP2C19, GSTM1, NAT2 + 0-10% 50-70% через NR1I2 и др.
CYP2D6, CYP2E1 UGT1A1, UGT1A3 почки

Кларитромицин CYP3A4, CYP3A5 нет данных + 70% Преимущественно ABCB1
через почки

Эритромицин CYP3A4, CYP3A5 нет данных + 75-95% Преимущественно ABCB1, KCNH2,
через почки NR1I2 и др.

Цефоперазон - - - 88-93%, в за- Преимущественно ALB (альбумин)
висимости с желчью
от концентра-
ции в плазме

Цефотаксим нет данных нет данных + Через почки сам SLC22A8
препарат и его (транспортер
метаболиты органических

анионов)

Цефтазидим - - - Менее10% Через почки в неиз- нет данных
мененном виде

Амикацин, - - - - Через почки в неиз- нет данных
Гентамицин, мененном виде
Канамицин

Цефепим нет данных нет данных + 20%, незави- Преимуществен- нет данных
симо от кон- но через почки
центрации
в плазме

Меропенем - - - Около 2% Через почки нет данных
в неизменен-
ном виде

Примечание : по данным The Pharmacogenomics Knowledgebase https://www.pharmgkb.org
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Таблица 2. Фармакогенетика и антибактериальная терапия

Антибиотик Генетический Обследованный Побочный эффект Литературный источник

маркер контингент/количество

Аминогликозиды 12S rRNA, A1555G Азиатскаие и европейские Несиндромальная Индия 2008, Bindu LH, Reddy PP

популяции аминогликозид-инду-

цированная глухота

Аминогликозиды 12S, rRNA, m.988 G>A Пациенты с несиндромаль- Несиндромальная Польша 2010, Rydzanicz M,

m.1453 A>G, m.1555 A>G ной аминогликозид-инду- аминогликозид-инду- Wrоbel M, Pollak A, Gawecki W, 

m.669 T> C, m.827> G цированной глухотой, не свя- цированная глухота Brauze D, Kostrzewska-Poczekaj M,

занные родственными Wojsyk-Banaszak I, Lechowicz U,

связями, 250/250 Mueller-Malesinska M, Oldak M,

Ploski R, Skarzynski H, Szyfter K

Изониазид, NAT2, CYP Пациенты с туберкулезом Лекарственно обус- Китай 2014, Feng FM1, Guo M2,

Рифампицин, GSTM1/GSTT1 легких и нормальной ловленное повреж- Chen Y, Li SM, Zhang P, Sun SF, 

Пиразинамид функцией печени до лечения дение печени Zhang GS

173/173

Флуклоксациллин HLA-B*5701 Пациенты с лекарственно- Лекарственно- обус- Великобритания 2009, Daly AK1,

индуцированным повреж- ловлен ное повреж- Donaldson PT, Bhatnagar P, Shen Y,

дением печени и без нару- дение печени Pe’er I, Floratos A, Daly MJ, 

шения функции на фоне Goldstein DB, John S, Nelson MR, 

терапии флуклоксациллином Graham J, Park BK, Dillon JF, 

51/282. Ассоциация была Bernal W, Cordell HJ, Pirmohamed M,

реплицирована на повторной Aithal GP, Day CP; DILIGEN Study;

выборке с 23 случаями. International SAE Consortium.

Изониазид STAT3, SLCO1B1*15 Пациенты с лекарственно- Лекарственно- обус- Китай 2014-2015, Wang J, Chen R, 

Рифампицин идуцированным поврежде- ловленное повреж Tang S, Lv X, Wu S, Zhang Y, Xia Y, 

Пиразинамид нием печени на фоне приема дение печени Gao P, Tu D, Chen D, Zhan S.

антитуберкулезных препара-

тов и без нарушения

функции печени. 89/356

Изониазид NAT2 Мета-анализ 14 научных ра- Лекарственно- Китай 2012, Wang PY, Xie SY, Hao Q,

Рифампицин бот, включающих 474 пациен- обусловленное Zhang C, Jiang BF

Пиразинамид та с лекарственно-индуциро- повреждение

Этамбутол ванным повреждением печени печени

на фоне приема антитубер-

кулезных препаратов, и 1 446

из группы контроля

Изониазид NAT2 Взрослые пациенты с тубер- Средняя концентра- Польша 2013, Anna Zabost, 

кулезом, поляки, 130 ция изониазида была Sylwia BrzeziNska, Monika KoziNska,

от 2 до 7 раз выше Maria BBachnio, Jacek JagodziNski,

у медленных ацетиля- Zofia Zwolska, and

торов по сравнению Ewa Augustynowicz-KopeT

с быстрыми и средними.



лина не представляется возможной, ввиду
необходимости проскринировать более
14 000 пациентов, чтобы найти одного из
них, склонного к тяжелому токсическому
повреждению печени. Тем не менее, HLA-B
* 57: 01 генотипирование может быть ис-
пользовано при дифференциальной диаг-
ностике в случае тяжелого холестаза на
фоне лечения флуклоксациллином [15].
Триметоприм-сульфаметоксазол (ТМП-СМК)
ассоциирован с реакциями повышенной
чувствительности различной степени тяже-
сти, включая генерализованную экзантему,
эозинофилию, системные реакции лекарст-
венно-опосредованной гиперчувствитель-
ности, синдрома Стивена-Джонса/токсиче-
ский эпидермальный некроз. Данный пре-
парат широко используется, а потому хоро-
шо изучен, на группе ВИЧ-инфицирован-
ных пациентов. Сообщается, что умеренные
кожные проявления возникают у 34% ВИЧ-
инфицированных пациентов с активной ви-
ремией. СМК метаболизируется с участием
NAT1 и NAT2, и реакции гиперчувствитель-
ности, как полагают, связаны с образовани-
ем активных метаболитов гидроксиламино-
вых и нитрозогрупп. Вариации гена NAT2,
соответствующие статусу медленного аце-
тилятора, с более высокой частотой опреде-
ляются в группе ВИЧ-инфицированных па-
циентов с повышенной чувствительностью
к СМК, чем в контрольной группе ВИЧ-поло-
жительных пациентов без побочных реак-
ций (74% против 56%). Интересно, что ВИЧ-
инфицированные пациенты с генотипом
медленных ацетиляторов по NAT2 могут
быть защищены от реакций гиперчувстви-
тельности на СМК, имея одновременно му-
тации в NAT1, приводящие к повышению
функциональной активности гена [16].
Изониазид, рифампицин, пиразинамид и
этамбутол – основные препараты для лече-
ния туберкулеза. Из всех противотуберку-
лезных препаратов широко изучена фарма-
когеномика изониазида. Изониазид может
вызывать гепатотоксичность у 1-30% паци-
ентов, и этот риск возрастает при совмест-
ном введение рифампицина. Изониазид-
опосредованное поражение печени мани-
фестирует в течение 3-х месяцев с начала
терапии и может проявляться симптомами

поражения желудочно-кишечного тракта,
холестазом, повышением уровня траснами-
наз печени, в некоторых случаях только
изолированной гипербилирубинемией,
уровень смертности при этом состоянии
может достигать 10% [17]. Большое коли-
чество научных работ изучило роль фер-
ментов NAT2, CYP2E1, GSTM1 и GSTT1 в воз-
никновении токсического поражения пече-
ни при применении изониазида.
Связь полиморфизма гена NAT2 и риска ге-
патотоксичности изучена в различных по-
пуляциях. Работы с проведением мета-ана-

лиза, включающие различные этнические
группы, показывают, что генотипы медлен-
ных ацетиляторов связаны с гепатотоксич-
ностью [18].
В рандомизированном контролируемом ис-
следовании с участием 172 японских паци-
ентов с туберкулезом сравнению подверг-
лись результаты терапии с использованием
стандартного режима дозирования изониа-
зида (5 мг/кг) и дозирования с учетом фар-
макогеномики пациента (2,5 мг/кг для мед-
ленных ацетиляторов, 5 мг/кг для проме-
жуточных ацетиляторов и 7,5 мг/кг для бы-
стрых ацетиляторов). Результаты показали,
что подбор дозы изониазида с учетом фар-
макогеномики обеспечивает большую эф-
фективность терапии среди быстрых аце-
тиляторов, получающих более высокие до-
зы, и более низкий риск гепатотоксичности
среди медленных ацетиляторов, получаю-
щих низкие дозы [19].
Среди других исследований генетических ас-
социаций терапии изониазида с токсическим
поражением печени можно отметить работы,
посвященные роли гена CYP2E1. Данные
весьма противоречивы, но некоторые иссле-
дования, в том числе мета-анализ, показали,
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В целом данные по фармакогенетике 
для антимикробных лекарственных средств
находятся в стадии накопления, рекоменда-
ции для ряда антибактериальных средств
отсутствуют, что делает актуальным исследо-
вания в данной области...



что * 1A / * 1A генотип был связан с повы-
шенным риском поражения печени, особенно
в сочетании со статусом медленного ацетиля-
тора по генотипу NAT2. Связи между нулевым
генотипом GSTM1 и изониазид-опосредован-
ным повреждением печени были также пока-
заны при мета-анализе [20], однако такие ас-
социации могут быть характерны лишь для
определенных этнических групп, так как в
других работах на различных популяциях
связь нулевого генотипа GSTT1 с гепатоток-
сичностью не была подтверждена.
Побочные эффекты на фоне антибактери-
альной терапии могут быть связаны не
только с генами, кодирующими ферменты
метаболизма ксенобиотиков, – часть препа-
ратов вследствие механизма их действия
нарушает процессы синтеза белка в мито-
хондриях. Так, все препараты из группы
аминогликозидов могут вызвать ототоксич-
ность с формированием двусторонней вы-
сокочастотной сенсоневральной тугоухо-
сти, особенно при длительном лечении
[21]. Накопление в эндолимфе и перилим-
фе внутреннего уха вызывает необратимое
повреждение волосковых клеток улитки
или вершине ампулярного гребня вестибу-
лярного комплекса. Кроме того, токсич-
ность может привести к ретроградной деге-
нерации вестибулокохлеарного нерва. Вес-
тибулярная токсичность может вызвать го-
ловокружение, тошноту, рвоту и потерю
равновесия. Несколько митохондриальных
мутаций 12sRNA были связаны с аминогли-
козид-индуцированной нейросенсорной

глухотой, в частности, в позиции 1555A> G.
Другие факторы, такие как суммарная доза
и продолжительность терапии, также ока-
зывают влияние. В клинической практике
скрининг на митохондриальные мутации,
предрасполагающие к ототоксичности, не
является стандартом обследования, однако
данные о потере слуха на фоне лечения
аминогликозидами в семейном анамнезе
должны приниматься во внимание.
Линезолид – противомикробный препарат,
который используется для лечения мульти-
резистентной грамположительной флоры,
механизм его действия также основан на
связывании субъединицы 23S рибосомы и
препятствовании слияния 30-50S субъеди-
ниц в бактериальной клетке. Есть данные,
свидетельствующие о токсическом воздей-
ствии линезолида на периферическую нер-
вную систему, в том числе зрительный
нерв, миелосупрессии и гиперлактатемии,
вследствие ингибирования синтеза белка в
митохондриях, а значит мутации митохонд-
риальной ДНК могут играть роль в генети-
ческой предрасположенности к нежела-
тельным реакциям на препарат [22].
В целом данные по фармакогенетике для
антимикробных лекарственных средств на-
ходятся в стадии накопления  ( табл. 3), ре-
комендации для ряда антибактериальных
средств отсутствуют, что делает актуаль-
ным исследования в данной области как
при хронических микробно-воспалитель-
ных заболеваниях, так и для острых про-
цессов.
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В России вышло новое Национальное 
руководство по гериатрии и первые российские
рекомендации «Уход за ослабленными 
пожилыми людьми»

В создании Национального руководства приняли уча-
стие более 40 авторов – ведущих экспертов в различ-
ных областях гериатрии. 
В нем использован современный подход к диагности-
ке и лечению различных состояний, основанный на
принципах доказательной медицины. Описаны самые
частые гериатрические синдромы, а также наиболее
распространённые заболевания пожилых людей. Из-
дание предназначено врачам общей практики, тера-
певтам, гериатрам и специалистам, поддерживающим
пожилых людей на разных этапах медико-санитарной
помощи.
Большое внимание уделено синдрому старческой ас-
тении («хрупкости»), вопросам паллиативной гериат-
рии, а также когнитивным и психоэмоциональным на-
рушениям, деменции, депрессии и тревожным рас-
стройствам. Отдельная глава посвящена фундаменту
гериатрии — комплексной гериатрической оценке.
Информация о ней впервые представлена в россий-
ском руководстве в таком объеме. Также впервые
большое внимание уделено вопросам паллиативной
гериатрии и описанию модели гериатрической реаби-
литации.
Издание уже получило высокие оценки экспертного
сообщества. Создание Национального руководства по
гериатрии стало ещё одним шагом, способствующим
решению задачи по повышению качества жизни по-
жилых людей и их активного долголетия. 
Новое руководство – наиболее полное на сегодня из-
дание в области гериатрии. Оно может стать теорети-
ческой основой для врачей разных специальностей,
оказывающих помощь людям пожилого и старческого
возраста. 
Первые российские рекомендации «Уход за ослаблен-
ными пожилыми людьми» предназначены для специа-
листов по уходу, младшего медицинского персонала,
родственников, опекунов, осуществляющих уход за
пожилыми людьми. 
Эти рекомендации пришли не из «высоких кабине-
тов», а написаны в связи с необходимостью консоли-
дации и популяризации знаний по гериатрии. Руко-
водство содержит 19 разделов: теоретические основы
ухода, техники ухода за пожилыми людьми и инфор-
мацию о том, как избежать ошибок при помощи ослаб-
ленным пожилым людям.

Источник: PRP Group – a Weber Shandwick Affiliate Company



Введение
Персонализированная медицина – комп-
лексное научное направление, изучающее
индивидуальные особенности диагности-
ки, лечения и реабилитации пациента на
основании молекулярно-генетических фа-
кторов с учетом этнической принадлежно-
сти [1]. Применение персонализированно-
го подхода в перспективе позволит суще-
ственно оптимизировать фармакотерапию.
Эффективный препарат в дозе, достаточ-
ной для лечения заболевания и безопасной
с точки зрения нежелательных реакций, –
вот цель персонализированного подхода
[1]. Для практической реализации персо-
нализации активно изучаются «омиксные»
технологии (OMICS): геномика, транскрип-
томика, протеомика, метаболомика, эпиге-
номика [2]. Биомаркеры в каждом научном
разделе OMICS изучаются в связи с рисками
заболеваний, эффективности препаратов,
медицинских вмешательств, безопасности
терапии. Наибольшее внимание уделяется
генетике. Фармакогенетика – наука, в рам-
ках которой исследуется эффективность и
безопасность лекарственных средств в за-

висимости от генотипа пациента [1]. Тер-
мин «фармакогенетика» в настоящее вре-
мя заменяют словом «фармакогеномика»,
означающим, что учеными для каждого ви-
да фармакотерапии одновременно рассма-
триваются полиморфизмы нескольких ге-
нов или даже полногеномное секвенирова-
ние [1].
Фармакогеномика изучает полиморфные
варианты генов, продукты экспрессии ко-
торых связаны с метаболизмом и механиз-
мом действия препарата [2]. Соответствен-
но, выделяют фармакокинетические и фар-
макодинамические генетические факторы.
Фармакокинетические факторы являются
общими для многих групп препаратов не-
зависимо от механизма действия: в первую
очередь это ферменты печени семейства
цитохрома P450, транспортные белки –
гликопротеин-P, OATP1B1. Данные белки
отвечают за всасывание, метаболизм,
транспорт и выведение лекарств из орга-
низма. К фармакодинамическим факторам
относятся рецепторы, ферменты метабо-
лизма субстанций, связанных с эффектом
лекарственного средства, белки-перенос-
чики и т. п. [1]. Очевидно, что изучение
фармакокинетических генетических фак-
торов гораздо более универсально, чем
фармакодинамических.
В 2016 г. Европейское агентство по регули-
рованию лекарственных средств (European
Medicines Agency) выпустило предвари-
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В статье описаны правила проведения научных исследова-
ний в области персонализированной медицины, в частности
фармакогенетики. Приводятся основные дизайны исследо-
ваний в этой области. Рассмотрены основные барьеры для
внедрения персонализированных подходов к подбору фар-
макотерапии в реальной клинической практике.



тельную версию документа, регламентиру-
ющего область фармакогенетических ис-
следований и фармакогенетического тес-
тирования – Guideline on good pharmacoge-
nomic practice [3]. Данный документ не яв-
ляется пионерским – в 2013 г. Food and
Drug Administration (FDA) опубликовало
рекомендации для фармацевтических ком-
паний по проведению фармакогенетиче-
ских исследований ЛС, выводимых на ры-
нок [4]. GPP EMA в общем во многом повто-
ряет американский документ: он содержит
базовую часть о фармакогенетике как нау-
ке, сведения по дизайнам фармакогенети-
ческих исследований, правилам взятия и
хранения биоматериала. Кроме того, в обо-
их документах есть руководство по внесе-
нию фармакогенетической информации в
инструкции по применению ЛС.
Наличие данных регуляторных докумен-
тов подчеркивает важность правильного
использования фармакогенетических зна-
ний как в науке и фарминдустрии, так и
среди организаторов здравоохранения и
практикующих врачей.
В настоящей статье рассматриваются ос-
новные аспекты планирования и проведе-
ния фармакогенетического исследования.

Правило формулировки 
научного вопроса. Метод PICO
Первым шагом при планировании любого
научного исследования является поста-
новка научного вопроса. Этот этап опреде-

ляет: контингент пациентов для изучения,
тип вмешательства и контроль (сравне-
ние), способы измерения эффективности
(безопасности), а также наиболее подходя-
щий дизайн научного исследования. Обще-
признанным подходом является правило
PICO(S) [5].
Общая структура правила PICO(S) предста-
влена в таблице 1. Оно является универ-
сальным для любых научных исследова-
ний – как экспериментальных, так и кли-
нических.
Рассмотрим применение данного правила.
В первую очередь необходимо определить
целевой контингент (Population) для изу-
чаемого вмешательства или прогностиче-
ского фактора. Это могут быть пациенты с
определенным диагнозом, представители
конкретной этнической группы или воз-
растной категории и т. п. Тип вмешательст-
ва (Intervention) – изучаемый метод тера-
пии или профилактики, который будет
сравниваться с альтернативным (Control).
Эффективность (безопасность) исследуе-
мого метода будет измерена заранее опре-
деленными критериями – исходами
(Outcome), например смертность, эпизоды
развития неблагоприятных побочных ре-
акций. В результате будет сформулирован
научный вопрос, для ответа на который бу-
дет подобран соответствующий дизайн ис-
следования (Study) [6].
В персонализированной медицине в каче-
стве Intervention, как правило, рассматри-
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Персонализированная медицина – комплексное научное направление, изучающее индивидуальные 
особенности диагностики, лечения и реабилитации пациента на основании молекулярно-генетических факторов

Таблица 1. Правило PICO(S) для формулировки вопроса при планировании научного исследования

Пункт Расшифровка Определение

P Patient, Population, Problem Как описывается группа пациентов (популяция, теоретическая проблема), 
наиболее близкая к цели моего исследования?

I Intervention, Prognostic factor, Exposure Какой тип вмешательства, прогностический фактор или внешнее воздействие 
будет изучено?

C Comparison or alternative intervention С чем именно будет сравниваться изучаемый тип вмешательства?

O Outcome Что является результатом применяемого вмешательства?

S Study Какой тип исследования (методологически) необходимо использовать 
для достижения цели?



вается прогностический фактор – наличие
биомаркера определенного типа. Изучает-
ся его влияние на лечение определенным
препаратом (методом воздействия) – и в
таком случае сравнением (Comparison) ста-
нет группа пациентов без данного биомар-
кера. Но дизайн может усложняться – на-
пример, использование лекарственного
средства, подобранного на основе резуль-
татов фармакогенетического тестирова-
ния, становится Intervention, а эмпириче-
ский подбор терапии – Comparison.
Ниже будут рассмотрены дизайны иссле-
дований, применяемые в персонализиро-
ванной медицине в целом и в фармакоге-
нетике в частности.

Фармакогенетические 
исследования незарегистрированных
лекарственных средств
Указания на прогностическую значимость
генетических факторов для фармакокине-
тики и/или фармакодинамики ЛС могут
выявляться еще на доклинической стадии
клинических испытаний. Так, если in vitro
устанавливается факт метаболизма суб-
станции определенным изоферментом ци-
тохрома P450, это является основанием для
того, чтобы рассмотреть фармакогенетиче-
ское тестирование в первой фазе клиниче-
ских испытаний. Основные характеристи-
ки 4 фаз клинических испытаний предста-
влены в таблице 2. В I фазе изучается
фармакокинетика нового препарата на
здоровых добровольцах. Это является от-
личной возможностью получить сведения
о влиянии полиморфных вариантов генов,
кодирующих фармакокинетические факто-
ры, на концентрацию препарата в плазме
крови. Если в первой фазе генетические

факторы прогнозируют изменения пара-
метров фармакокинетики ЛС более чем в
50% случаев, фармакогенетическое тести-
рование рекомендуется использовать на
последующих стадиях исследования ново-
го препарата. Во II и III фазах можно уста-
новить роль генетического фактора в эф-
фективности и безопасности ЛС, разрабо-
тать рекомендации по дозированию у но-
сителей определенных генетических по-
лиморфизмов. Однако проведение фарма-
когенетического тестирования не является
обязательным во время клинических испы-
таний и по усмотрению производителя ЛС
может не проводиться. В таком случае
вклад генетических факторов в фармако-
кинетику и фармакодинамику препарата
приходится устанавливать на постмарке-
тинговой стадии [7].

Дизайны фармакогенетических 
исследований уже зарегистрирован-
ных лекарственных средств
Планирование дизайна исследования в об-
ласти персонализированной медицины за-
висит от поставленной цели. Как правило,
можно проследить определенную последо-
вательность существующих дизайнов в
сторону усложнения – это зависит от раз-
работанности проблемы.
В качестве примера в данной статье будут
рассмотрены фармакогенетические иссле-
дования. Биомаркерами выступают поли-
морфные варианты генов.
Первым этапом при планировании фарма-
когенетического исследования является
поиск генов-кандидатов – генов, продукты
транскрипции которых оказывают влияние
на фармакокинетику или фармакодинами-
ку лекарственных средств. Как правило,
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Таблица 2. Фазы клинических испытаний

Параметр Фаза I Фаза II Фаза III Фаза IV

Количество участников 10–20 100 до 1000 тысячи

Тип участников Здоровые добровольцы Больные Больные Больные

Изучаемые параметры Фармакокинетика. Безопасность. Безопасность. Безопасность.
Безопасность Эффективность Эффективность Эффективность.

(плацебо-контроль). (плацебо-контроль, Соотношение
Сравнение дозировок сравнение с аналогами). «риск-польза»

Сравнение дозировок



данный этап включает анализ литерату-
ры – большинство генов-кандидатов из-
вестны и активно изучаются.
В случае если в литературе нет данных о
влиянии генетических полиморфизмов на
эффективность и безопасность данного
препарата, требуется проведение собст-
венного исследования.
Сравнительное когортное 
исследование с постериорным 
анализом (post-hoc, рис. 1)
Это наиболее распространенный дизайн
фармакогенетического исследования.
В данном случае популяцией являются па-
циенты (P) с конкретной нозологией, при
которой показан прием изучаемого препа-
рата (I). Контролем (С) выступает либо
группа «плацебо», либо прием альтерна-
тивного ЛС. В качестве исхода (O) оценива-
ются параметры эффективности и безопас-
ности терапии в обеих группах. И на за-
вершающем этапе проводится анализ ассо-
циации генотипа пациента по изучаемому
полиморфному маркеру с исходами тера-
пии. В результате удается установить, есть
ли ассоциация между носительством поли-
морфного варианта и исходами фармако-
терапии. Для осуществления данного ди-
зайна не требуется генотипировать участ-
ников исследования непосредственно при
включении. Таким образом, можно провес-
ти генотипирование выборки уже завер-
шенного исследования. Основной недоста-
ток – нельзя повлиять на количество носи-
телей полиморфного варианта, которое
может оказаться недостаточным для стати-
стического анализа [7].

Сравнительное когортное 
исследование с обязательным геноти-
пированием участников до включения

Первый вариант. Постериорный 
анализ (post-hoc, рис. 2)
При данном дизайне генотипирование
проводится до включения в исследование,
но не влияет на назначение фармакотера-
пии. Как правило, цель генотипирования в
начале исследования – формирование рав-
ноценных по количеству подгрупп с «ди-
ким» генотипом и полиморфным вариан-
том (стратификация по генотипу). Это не-

обходимо, когда влияние генотипа на ле-
чение уже установлено и требуется более
точное его изучение. Набор выборки для
исследования происходит длительно. От-
носительно быстро достигается требуемое
количество носителей «дикого» генотипа.
Затем проводится скрининг потенциаль-
ных участников, он нацелен на выявление
полиморфного варианта, остальные отсеи-
ваются [7].
В данном примере формулировка вопроса по
правилу PICO происходит следующим обра-
зом. Популяция (P) – пациенты с показания-
ми к лечению данным препаратом. Оценива-
емое вмешательство (I) – терапия исследуе-
мым препаратом в зависимости от генотипа.
Контроль (C) – лечение альтернативным
препаратом в зависимости от генотипа. Та-
кая формулировка становится возможной,
так как подгруппы генотипов набраны спе-
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Рисунок 1. Сравнительное когортное 
фармакогенетическое исследование с постериорным анализом

Рисунок 2. Сравнительное когортное фармакогенетическое 
исследование с обязательным генотипированием участников 
до включения – постериорный анализ



циально для сравнительного анализа, дизайн
изначально застраховывает от недостаточ-
ного набора участников с полиморфным ва-
риантом. Исходы (O) – ассоциация генотипа
с эффективностью и безопасностью исследу-
емого и альтернативного препарата [7].
Второй вариант. Назначение 
фармакотерапии в зависимости 
от генотипа (рис. 3)
Данный вариант дизайна предполагает вли-
яние генотипа на назначение фармакотера-
пии. В данном случае уже известно о влия-
нии вариантного генотипа на лечение кон-
кретным препаратом. Цель – выявить, дейст-
вительно ли исследуемый препарат обладает

преимуществом у пациентов данной катего-
рии по сравнению с альтернативным (или
плацебо).
Генотипирование участников проводится до
включения в исследование. Носители «дико-
го» генотипа исключаются. Популяция (P)
представлена носителями полиморфного ва-
рианта, которым показан прием изучаемого
препарата (или просто с конкретным заболе-
ванием). Вмешательство (I) – прием изучае-
мого препарата. Контроль (C) – альтернатив-
ный препарат. Вместо другого препарата мо-
жет быть использован исследуемый, но в
другой дозировке. Основные исходы (O) –
эффективность и безопасность исследуемого
препарата по сравнению с альтернативным у
носителей полиморфного варианта [7].
Сравнительное исследование 
фармакогенетического подхода 
к назначению терапии 
с традиционным (рис. 4)
При наличии обширной доказательной базы
о влиянии генетических полиморфизмов на
эффективность и безопасность конкретного
препарата возможно проведение сравни-
тельного исследования двух подходов: тра-
диционного и фармакогенетического. Это
завершающий этап перед внедрением в кли-
ническую практику фармакогенетического
тестирования.
Вопрос по правилу PICO формулируется сле-
дующим образом. Популяция (P) – пациен-
ты с показаниями к приему изучаемого пре-
парата. Вмешательство (I) – подбор дозы
препарата на основе результатов фармако-
генетического тестирования. Контроль (C) –
традиционный подбор дозы данного препа-
рата. Исход (O) – оценка преимуществ пер-
сонализированного подхода в сравнении с
эмпирическим [7].
Одного подобного исследования недоста-
точно. Для достижения наиболее высокого
уровня доказательности необходим мета-
анализ нескольких исследований с таким
дизайном.

Барьеры на пути к внедрению 
фармакогенетического тестирования 
в клиническую практику
С развитием фармакогенетики и фармако-
геномики все чаще ставится вопрос о вне-
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Рисунок 3. Сравнительное когортное фармакогенетическое 
исследование с обязательным генотипированием участников 
до включения – изучение только полиморфного варианта генотипа

Рисунок 4. Сравнительное исследование 
фармакогенетического подхода к назначению терапии с традиционным



дрении фармакогенетического тестирова-
ния в клиническую практику как одного из
наиболее эффективных инструментов пер-
сонализации лечения.
Несмотря на накопленные за последние
десятилетия доказательства, существует
ряд серьезных барьеров на пути к более
широкому применению фармакогенетиче-
ского тестирования, которые можно разде-
лить на:

научные;
регуляторные/методологические;
связанные с IT-технологиями;
образовательные;
социальные/этические.

Научные барьеры
Первый и главный барьер на пути к вне-
дрению ФГ – это доказательство ассоциа-
ции носительства определенных аллель-
ных вариантов с нарушением фармаколо-
гического ответа на лекарственный препа-
рат. То есть выявление фармакогенетиче-
ских биомаркеров персонализации, кото-
рые позволяют повысить клиническую эф-
фективность лечения и снизить частоту
нежелательных лекарственных реакций.
«Золотым стандартом» доказательства
клинической эффективности и безопасно-
сти ЛС являются рандомизированные двой-
ные слепые контролируемые испытания
(РКИ). Однако изучение фармакогенетиче-
ских особенностей ЛС не укладывается в
классические РКИ, и, как правило, фарма-
цевтические компании не заинтересованы
в подобных исследованиях. Это связано с
ограничением целевой популяции и выде-
лением подгрупп пациентов, кому может
быть назначено ЛС. В настоящее время при
проведении РКИ производители не обяза-
ны изучать фармакогенетические особен-
ности ЛС, но вместе с тем FDA и EMA под-
держивают добровольную передачу дан-
ной информации.
По мнению экспертов, этот барьер может
стать новой возможностью для фарминду-
стрии: в частности, многие ЛС снимаются с
клинических испытаний на III фазе по
причине недостаточной эффективности
или серьезных неблагоприятных лекарст-
венных реакций. Применение фармакоге-
нетического тестирования помогает вы-

явить когорту пациентов, для которых пре-
парат будет эффективен, и тех, кому не
стоит назначать данный препарат из-за ри-
ска неблагоприятных лекарственных реак-
ций, – и в дальнейшем позиционировать
его на рынке в этом «свете». Наиболее по-
казателен пример трастузумаба, который
эффективен при раке груди только при по-
ложительном тесте на носительство поли-
морфного варианта гена HER-2 [8]. И ком-
пания пошла по пути внесения фармакоге-
нетической информации в инструкцию и

«захвата» рынка производства продажи те-
ста для выявления у пациентов носитель-
ства HER-2. Это не препятствует продажам
ЛС на рынке – наоборот, трастузумаб занял
собственную нишу. Но данный путь пока
не очень популярен среди фармпроизводи-
телей.
Регуляторные/
методологические барьеры
Преимущественно в данную группу отно-
сят проблемы отсутствия единой термино-
логии фармакогенетических исследова-
ний, общих правил сбора, транспортиров-
ки и хранения биоматериала, трудности
интерпретации результатов [7, 8]. Даже
рекомендации наиболее крупных регуля-
торных структур в мире – FDA и EMA – от-
личаются друг от друга [9]. Эксперты схо-
дятся во мнении, что наличие многочис-
ленных рекомендаций из разных источни-
ков дезориентирует практикующего врача,
тормозит применение фармакогенетиче-
ских тестов в рутинной практике. Решени-
ем может стать новый, «главенствующий»
документ по преаналитике и правилам
проведения и интерпретации фармакоге-
нетического тестирования. Но регулятор-
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Фармакогенетическое тестирование – 
относительно молодая область в аспекте прак-
тического применения, и на многие вопросы
еще только предстоит найти ответ. Но данный
подход позволяет повысить эффективность
и безопасность фармакотерапии.



ные органы каждой страны и различия за-
конов, в которых функционируют системы
здравоохранения, – еще одно важное пре-
пятствие. Еще один важный барьер – раз-
ные варианты представления результатов
генотипирования в зависимости от лабора-
тории. Решение может находиться в созда-
нии единой сертификационной службы в
национальном (по типу CLIA в США) или
международном масштабе для аккредита-

ции лабораторий на проведение фармако-
генетического тестирования [8].
Барьеры, связанные 
с информационными технологиями
Среда, в которой должны храниться и ис-
пользоваться результаты фармакогенети-
ческого тестирования, – медицинские ин-
формационные системы и связанные с ни-
ми программы поддержки принятия реше-
ний. Реализация таких систем и есть серь-
езный барьер. Во-первых, генетические
данные требуют защищенного места для
хранения. Во-вторых, должны быть разра-
ботаны алгоритмы интерпретации резуль-
татов генотипирования, основанные на до-
казательных клинических рекомендациях.
В-третьих, сама система должна быть удоб-
ной для пользователя, в доступной форме
предоставляя врачу информацию о генети-
ческом профиле пациента, предупреждая о
нерекомендованных действиях [9].
Образовательные барьеры
Недостаточная осведомленность практи-
кующих врачей о возможностях фармако-
генетики, нехватка знаний для интерпре-
тации результатов тестирования также
снижают доступность технологий персо-
нализации для пациентов. Помимо разви-
тия тематических учебных курсов в меди-
цинских университетах, включения обра-
зовательных циклов в системы непрерыв-
ного профессионального образования,

требуется свободное размещение инфор-
мации для практикующих врачей: образо-
вательные интернет-порталы, вебинары
и т. д. Подобные программы для врачей
уже доступны как за рубежом (в Универ-
ситете Флориды, Калифорнийском уни-
верситете), так и в России (цикл по повы-
шению квалификации в рамках ДПО
«Клиническая фармакогенетика» в ФГБОУ
ДПО РМАНПО). Ключевую роль во внедре-
нии фармакогенетического тестирования
играет врач – клинический фармаколог.
Компетентность клинического фармако-
лога в области фармакогенетики критич-
на: именно он проводит организацион-
ные мероприятия по применению геноти-
пирования в клинической практике, за-
нимается интерпретацией тестов (в соот-
ветствии с приказом Минздрава России
по специальности), информирует врачей
о возможностях фармакогенетики для па-
циентов с конкретными нозологиями, то
есть выступает основным связующим зве-
ном между научным миром, системой
здравоохранения и практикующими вра-
чами в процессе внедрения фармакогене-
тики [7, 9].
Социальные и этические барьеры
Важной социально-экономической пробле-
мой считается раскрытие генетической
информации страховым компаниям. Это
может привести к увеличению тарифов на
медицинское страхование определенных
групп пациентов [8]. Данная проблема
входит в разряд этических: следует ре-
шить, кто будет иметь доступ к результатам
генотипирования и какие последствия это
несет пациенту? В настоящее время ответа
на эти вопросы нет.
Оплата фармакогенетического тестирова-
ния – еще одна нерешенная проблема. Не-
смотря на то что имеются положительные
результаты фармакоэкономических иссле-
дований, где использование фармакогене-
тического тестирования позволяло сни-
зить стоимость лечения за счет сокраще-
ния затрат на коррекцию последствий не-
эффективности терапии или нежелатель-
ных побочных реакций, далеко не все стра-
ховые компании и системы здравоохране-
ния готовы включить генотипирование
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Необходима разработка и установление еди-
ных правил проведения научных исследова-

ний, фармакогенетического тестирования
и интерпретации его результатов.



в свои программы. Стоимость генетиче-
ских тестов с каждым годом снижается, но
тестирование все еще остается не доступ-
ным широкому кругу пациентов со сред-
ним доходом [8].

Заключение
Фармакогенетическое тестирование – от-
носительно молодая область в аспекте пра-
ктического применения, и на многие воп-
росы еще только предстоит найти ответ. Но
данный подход позволяет повысить эффек-
тивность и безопасность фармакотерапии.
Пока только для ограниченного количест-
ва ЛС, но с каждым годом их число увели-
чивается.
Необходима разработка и установление
единых правил проведения научных ис-

следований, фармакогенетического тести-
рования и интерпретации его результатов.
Это позволит унифицировать подходы к
персонализации на международном уров-
не, увеличит доверие к ней среди врачей и
пациентов за счет более рационального и
масштабного использования.

Конфликт интересов. Работа выполне-
на при финансовой поддержке Российско-
го научного фонда, проект 16-15-00227
«Проведение фундаментальных науч-

ных исследований и поисковых научных
исследований по приоритетным 

тематическим направлениям 
исследованиий».
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НОВОСТИ

В Госдуму внесен законопроект 
о запрете рекламы лекарств на телевидении

Группа сенаторов внесла в Госдуму законопроект, дополняющий ФЗ «О ре-
кламе» пунктом о запрете рекламы лекарств «в телепередачах и телепро-
граммах». Авторы законопроекта – глава комитета Совета Федерации по
социальной политике Валерий Рязанский, его первый заместитель Игорь
Каграманян и первый заместитель председателя комитета по аграрно-
продовольственной политике и природопользованию Сергей Лисовский.
Рекламодатель подменяет собой медицинского работника, чем «стимули-
рует самолечение». Не учитываются при этом индивидуальные особенно-
сти здоровья, наличие показаний и противопоказаний к применению, ука-
зывают авторы законопроекта. Действующее законодательство запреща-
ет рекламу рецептурных лекарств и медизделий, для использования
которых нужна специальная подготовка, а также разрешенных наркотиче-
ских и психотропных препаратов. Но допускает их рекламу в местах про-
ведения медицинских и фармацевтических выставок, семинаров и подоб-
ных мероприятий. Авторы законопроекта опасаются, что запрет таким об-
разом может быть обойден телетрансляцией с таких мероприятий. Нет в
законе «О рекламе» и запрета на рекламу незарегистрированных препа-
ратов, отмечается в пояснительной записке. Инициатива не нова. В 2013
г. то же предлагал депутат Антон Беляков, законопроект был отклонен, а в
2015 г. пакет поправок подготовил депутат законодательного собрания
Ленинградской области Владимир Петров. Его обсуждение также ни к че-
му не привело. В январе 2018 г. рекламу лекарств на ТВ и радио предло-
жили запретить депутаты ЛДПР.

Источник: Государственная дума РФ



В
ажнейшими элементами системы ре-
гуляции сосудистого тонуса являет-
ся баланс гуморальных агентов вазо-

констрикторного и вазодилататорного
действия и реактивность сосудов к вазоак-
тивным веществам [1]. Она отражает взаи-
моотношение прессорных и депрессорных
механизмов регуляции сосудистого тонуса
как крупных сосудов, так и на микроцирку-
ляторном уровне. Сосудистая реактив-
ность (СР) – собирательное понятие, оно
определяется рядом показателей. Во-пер-
вых, чувствительностью сосуда к вазоак-
тивным веществам (ВАВ), оцениваемой по
пороговой сосудистой реакции на ВАВ и

определяющей изменение диаметра сосу-
да. Во-вторых, максимальным эффектом,
определяемым по пиковому показателю
вазоконстрикции или вазодилатации [2].
Сосудистая реактивность может быть эндо-
телий-независимой и эндотелий-зависи-
мой. Так, эндотелий-независимая вазоди-
латация развивается в ответ на введение
некоторых нитросоединений, например,
нитроглицерина или нитропруссида на-
трия. Эти агенты являются донорами окси-
да азота (NO), который непосредственно
вызывает расслабление гладкомышечных
клеток сосудов. Эндотелий-зависимая СР
является результатом действия ряда вазо-
констрикторов и вазодилататоров. Извест-
но, что некоторые прессорные (ангиотен-
зин II, тромбин, норадреналин, адреналин
и т. д.) и депрессорные (ацетилхолин, ги-
стамин, брадикинин и т. д.) ВАВ опосреду-
ют свое действие на сосудистый тонус че-
рез рецепторы эндотелия с выработкой
вазоконстриктора – эндотелина-1 – и ва-
зодилататора – NO. Оксид азота является
мощным вазодилататором, модулирую-
щим тонус сосудов, приводя к вазорелак-
сации опосредованно через повышение
уровня циклического гуанозинмонофос-
фата (цГМФ). В физиологических условиях
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Nikolaev K. Yu., Arachno N. N., Lifshits G. I. 
Using the assessment of microcirculatory vascular reactivity to personalized treatment of patients with cardiac profile
The article presents an analysis of the results of studying the possibilities of using microcirculatory vascular reactivity for personalized treatment of cardiac
patients. The possibilities of risk stratification and prevention of complications of acute myocardial infarction using the evaluation of pressor and depressor
microcirculatory vascular reactivity (VR).The approaches of using microcirculatory VR for differentiated selection of hypotensive therapy in patients with
essential arterial hypertension are determined. The use of microcirculatory VR for personalization of treatment of patients with chronic heart failure is esti-
mated.

Keywords: microcirculatory vascular reactivity, acute myocardial infarction, arterial hypertension, chronic heart failure, personalized therapy

В статье представлен анализ результатов изучения возмож-
ностей использования микроциркуляторной сосудистой реа-
ктивности для персонализированного лечения больных кар-
диологического профиля. Показаны возможности стратифи-
кации риска и профилактики осложнений острого инфаркта
миокарда с использованием оценки прессорной и депрес-
сорной микроциркуляторной сосудистой реактивности (СР).
Определены подходы использования микроциркуляторной
СР для дифференцированного подбора гипотензивной тера-
пии пациентов с эссенциальной артериальной гипертонией.
Оценено использование микроциркуляторной СР для персо-
нализации лечения пациентов с хронической сердечной не-
достаточностью.



NO постоянно вовлечен в адаптацию сосу-
дистой системы к повышенным метаболи-
ческим потребностям и физическим на-
грузкам. Известно, что избыток оксида азо-
та вызывает увеличение периферической
вазодилатации, как при вазоплегическом
шоке, а недостаток NO может приводить к
тяжелым сердечно-сосудистым заболева-
ниям, включая артериальную гипертонию
и ишемическую болезнь сердца [3, 4].
В связи с вышеизложенным, целью данной
статьи является анализ результатов трид-
цатилетнего изучения нашим научным
коллективом возможностей использования
микроциркуляторной сосудистой реактив-
ности для персонализированного лечения
больных кардиологического профиля в
рамках концепции персонализированной
медицины. Ранее проведенные нами ис-
следования продемонстрировали, что при
остром инфаркте миокарда (ОИМ) отмеча-
ются нарушения гуморальной регуляции
сосудистого тонуса, обусловливающие ди-
сбаланс в микроциркуляторной сосуди-
стой реактивности к прессорным и депрес-
сорным ВАВ. Как с увеличением тяжести
ОИМ депрессорные реакции перифериче-
ских микрососудов начинают преобладать
над прессорными, что выражается в резком
повышении сосудистой реактивности к ги-
стамину, особенно у пациентов с леталь-
ными исходами, у которых часто выявляет-
ся извращенная реакция на этот вазодила-
татор в виде вазоконстрикции [5, 6]. Полу-
ченные результаты являются предпосыл-
кой для персонализированной стратифи-
кации риска и профилактики осложнений
ОИМ.
При эссенциальной артериальной гиперто-
нии (АГ) также отмечаются нарушения ба-
ланса ряда гуморальных факторов, а также
прессорной и депрессорной микроцирку-
ляторной СР, определение которых может
быть использовано для назначения персо-
нализированной гипотензивной терапии
[7, 8]. Выявлено, что при высокой прессор-
ной микроциркуляторной СР (оценивалась
по реакции микрососудов кожи на норад-
реналин) и не измененной депрессорной
(реакции микрососудов кожи на гистамин)
для гипотензивного лечения наиболее эф-

фективны бета-адреноблокаторы. Это свя-
зано с тем, что бета-адреноблокаторы вы-
зывают вазодилатацию, непосредственно
воздействуя на систему L-аргинин – NO.
Кроме этого, на стабилизацию уровня ок-
сида азота влияет и их антиоксидантное
воздействие [9]. В случае, если нарушена
только депрессорная микроциркуляторная
СР, препаратами выбора для коррекции АГ
являются антагонисты кальция. Антагони-
сты кальция дигидропиридинового ряда
улучшают эндотелий-зависимую вазоди-

латацию за счет увеличения количества
NO. Считается, что основным механизмом
увеличения NO является антиоксидантное
действие антагонистов кальция, увеличе-
ние активности супероксиддисмутазы, а
также уменьшение разрушения NO [4]. При
определении повышения прессорной и
снижении депрессорной микроциркуля-
торной СР оправдано применение ингиби-
торов ангиотензинпревращающего фер-
мента (АПФ). Активация ренин-ангиотен-
зин-альдостероновой системы повышает
продукцию супероксид-анионов, разруша-
ющих оксид азота, а ингибиторы АПФ бло-
кируют этот эффект. Другим немаловаж-
ным свойством ингибиторов АПФ является
способность предотвращать распад бради-
кинина, который, в свою очередь, является
мощным стимулятором продукции NO.
И, наконец, ингибиторы АПФ не только
стимулируют синтез NO, но и вызывают
экспрессию NO-синтазы [10, 11]. Алгоритм
использования результатов оценки микро-
циркуляторной СР для персонализации ги-
потензивной терапии у пациентов с эссен-
циальной АГ представлен на рисунке.
Другим аспектом наших исследований яв-
ляется оценка использования микроцирку-
ляторной сосудистой реактивности для
персонализации лечения пациентов с хро-
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Важнейшими элементами системы 
регуляции сосудистого тонуса является баланс
гуморальных агентов вазоконстрикторного
и вазодилататорного действия и реактивность
сосудов к вазоактивным веществам.



нической сердечной недостаточностью
(ХСН) с помощью окклюзионной пробы.
Характерной особенностью микроциркуля-
ции при ХСН является развитие нарушений
эндотелий-зависимой сосудистой реактив-
ности и ассоциированными с ней нейроэн-

докринными сдвигами, обусловливающими
метаболические изменения в различных
органах и тканях. Известно, что имеющие-
ся при ХСН гиперпродукция провоспали-
тельных цитокинов (TNFa, IL-6 и IL-1 и др.)
и связанные с ней эндотелиальная дис-
функция, а также оксидативный стресс не-
благоприятно влияют на клинико-гемоди-
намические показатели и прогноз жизни
таких пациентов. Повышение основных
показателей системного воспаления прямо
связано с прогрессированием ХСН, а

уменьшение выраженности воспалитель-
ных реакций, в свою очередь, положитель-
но влияет на состояние сердечно-сосуди-
стой системы. Нами определено, что при-
менение энтеросорбентов у пациентов с
ХСН приводит к уменьшению застойно-ста-
зических реакций микроциркуляторного
русла и сопряженного с ними системного
воспаления [12]. В связи с этим наличие
застойно-стазических нарушений микро-
циркуляторных нарушений является пока-
занием для назначения пациентам с ХСН
энтеросорбетов.
Нами продемонстрировано, что использо-
вание микроциркуляторной сосудистой
реактивности эффективно не только при
персонализированном подборе медика-
ментозной терапии пациентам кардиоло-
гического профиля, но и для первичной
профилактики сердечно-сосудистых забо-
леваний [13].
Таким образом, оценка прессорных и де-
прессорных показателей микроциркуля-
торной сосудистой реактивности, а также
параметров эндотелий-зависимой микро-
циркуляторной вазодилатации может ис-
пользоваться для дифференцированного
подбора медикаментозной терапии у па-
циентов с эссенциальной артериальной

ТЕМА НОМЕРА. ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННАЯ МЕДИЦИНА. СОВРЕМЕННЫЕ ДОСТИЖЕНИЯ НАУКИ И ПРАКТИКИ

50 |  В е с т н и к  Р о с з д р а в н а д з о р а №2,2018

Представляется важным в современных
условиях комплексное изучение

патогенетических и фармакогенетических
механизмов АГ, так как использование новых

знаний позволит снизить количество
сердечно-сосудистых осложнений АГ.

Рисунок. Персонализация гипотензивной терапии с помощью микроциркуляторной 
сосудистой реактивности у пациентов с эссенциальной артериальной гипертонией

Высокая микроциркуляторная СР 
к норадреналину и не нарушенная 

микроциркуляторная СР к гистамину
Лечение бета-блокаторами

Лечение антагонистами кальция 
дигидропиридинового ряда

Лечение ингибиторами ангиотензин-
превращающего фермента

Не нарушенная микро-
циркуляторная СР к норадреналину 

и низкая микроциркуляторная СР 
к гистамину

Высокая микроциркуляторная СР 
к норадреналину и низкая микро-

циркуляторная СР к гистамину



гипертонией, острым инфарктом миокарда
и хронической сердечной недостаточно-
стью.
В продолжение собственных исследова-
ний проводится изучение фармакогенети-
ческих механизмов терапии ОИМ и АГ, раз-
рабатываются рекомендации по персона-
лизированной профилактике и лечению
заболеваний с учетом особенностей гено-
типа [14]. Представляется важным в сов-
ременных условиях комплексное изуче-
ние патогенетических и фармакогенети-
ческих механизмов АГ, так как использо-
вание новых знаний позволит снизить ко-
личество сердечно-сосудистых осложне-
ний АГ, таких как острый инфаркт миокар-
да и мозговой инсульт, нарушения ритма

сердца, в частности фибрилляцию пред-
сердий, сохраняя высокое качество жизни
пациентов [15].

В статье представлены результаты 
выполнения бюджетного проекта 
НИИТПМ – филиала ИЦиГ СО РАН 
№0324-2018-0001, рег. № АААА-А17-
117112850280-2 «Эпидемиологический мо-
ниторинг состояния здоровья населения
и изучение молекулярно-генетических
и молекулярно-биологических механизмов
развития распространенных терапевти-
ческих заболеваний в Сибири для совер-
шенствования подходов к их диагности-
ке, профилактике и лечению».
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Выбор лекарственных препаратов при трехуровневой
системе лечения и профилактики приступов мигрени 
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Malygina T.U., Slobodenuk E.V., Gnatiuk O.P., Cherbanosova T.A., Gorbulina S.V. 
Pharmacotherapy of migraine’s attacks and their prevention in the khabarovsk territory 
Results of the questionnaire conducted in Khabarovsk among therapists and neurologists for the purpose of identification their preferences at prescription
medicines for acute and prevention therapy are presented in article. The analysis of questionnaires showed that doctors prefer to describe the combined
analgetics and specific acute medications - selective agonist 5HT1 receptors – Triptans. For preventive therapy doctors prefer to use beta-blockers and
antiepileptic medications.

Keywords: migraine, triptans, questionnaire, migraine attack, quality of life, safety of pharmacotherapy

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

В
Российской Федерации отмечается
повышенный интерес к изучению
головных болей, в частности мигре-

ни, механизмов и триггеров ее развития,
а также лекарственных препаратов, спо-
собных купировать приступ. Это связано
как с высокой распространенностью го-
ловных болей, так и с социальной значи-
мостью проблемы [3, 8]. Финансовые рас-
ходы на диагностику и лечение мигрени
в течение всей жизни действительно ог-
ромны, их можно сравнить с затратами
при заболеваниях сердечно-сосудистой
системы. Поэтому очень важно лечащему
врачу найти эффективные методы лече-
ния мигрени с учетом индивидуальных
особенностей конкретного пациента, осу-
ществить оптимальный подбор качест-
венных, современных и безопасных ле-
карственных препаратов для купирова-

ния приступов мигрени в каждом кон-
кретном случае [11].
Применение высокотехнологичных мето-
дов диагностики и современных стандартов
лечения обеспечивает права граждан на до-
ступность квалифицированного медицин-
ского обслуживания и права на высокий
стандарт качества медицинского обслужи-
вания независимо от рода занятий, социаль-
ного положения и территориального место-
положения исполнителей медицинских ус-
луг в конкретном регионе России.
На эффективность оказания медицинской
помощи пациентам с головными болями
влияют различные факторы. В частности,
своевременность и качество оказания ме-
дицинской помощи при первичном обра-
щении пациента в медицинскую организа-
цию. Существует три традиционных уров-
ня оказания медицинских услуг при голов-
ной боли: первичная, вторичная и третич-
ная медицинская помощь. Первичная по-
мощь включает в себя лечение и профила-
ктику заболевания, производимые специа-
листами первичного уровня. Большинство
пациентов при наличии жалоб обращаются
именно к этому звену оказания помощи,
поэтому лечение головной боли логично
начинать на данном уровне. Преимущест-
вом этого звена является его доступность и
небольшие затраты на лечение. Однако
имеется и ряд ограничений, а именно не-
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В статье представлены результаты анкетного опроса, про-
веденного в г. Хабаровске среди врачей – терапевтов и
неврологов с целью выявления предпочтений при назначе-
нии лекарственных препаратов для купирования и профи-
лактики приступов мигрени. Анализ анкет показал, что для
купирования приступов врачи преимущественно назначают
комбинированные анальгетики и специфические противо-
мигренозные препараты – селективные агонисты 5НТ1 ре-
цепторов – триптаны. Для профилактического лечения спе-
циалисты предпочитают назначать β-адреноблокаторы
и антиконвульсанты.



обходимость наличия специализирован-
ных знаний у врачей первичного звена, а
также достаточно сложных аппаратов для
диагностики и исключения других тяже-
лых патологий. Для лечения тяжелых слу-
чаев, связанных с необходимостью исполь-
зования диагностической аппаратуры, тре-
буется обращение пациента в организации
вторичного звена медицинской помощи.
Третичное звено медицинской помощи яв-
ляется наиболее специфичным. Диагно-
стика, лечение и реабилитация пациентов
с головными болями на этом уровне оказа-
ния медицинских услуг производятся толь-
ко в специализированных клиниках и цен-
трах.
Проведенные исследования показывают,
что в России информированность пациен-
тов о возможности получения ими специа-
лизированной помощи при головной боли
довольно низкая, в то время как потреб-
ность в ней очень высокая. Так, по данным
проведенного в 2008 г. интернет-опроса,
включившего 703 респондента из различ-
ных регионов России, 52,2% отмечают по-
стоянную или периодически возникающую
головную боль, существенно влияющую на
качество жизни, при этом лишь половина
опрашиваемых обращалась или планирует
обратиться к врачу [2, 3].
Одним из основных барьеров к оптималь-
ному ведению пациентов с головными бо-
лями является не только низкая обращае-
мость пациентов, но и недостаточно раци-
ональное ведение пациентов на этапе пер-
вичного звена здравоохранения [3].
В ряду различных видов головной боли,
таких как головная боль напряжения, тен-
зионные боли, дорсопатия, головные боли,
вызванные сосудистыми заболеваниями,
внутричерепными патологиями или нев-
ротическими расстройствами и т. д., миг-
рень занимает особое место. По данным
ВОЗ, ее распространенность в популяции
достигает 10–15%. В России насчитывает-
ся 14,5 млн пациентов, страдающих мигре-
нями [12].
Комплексная терапия больных мигренью,
наряду с традиционным лечением – купи-
рованием и профилактикой приступов,
должна быть направлена на улучшение ка-

чества жизни пациентов и в первую оче-
редь на лечение эмоционально-личност-
ных расстройств (депрессии и тревоги)
и нарушений сна.
В настоящее время в арсенале врача есть
достаточный выбор лекарственных препа-
ратов, которые показаны к применению
как для облегчения приступов мигрени,
так и для профилактической терапии с це-
лью уменьшения частоты и интенсивности
приступов мигрени, а также для уменьше-
ния количества принимаемых препаратов
пациентами, страдающими от заболевания.
Антимигренозная и профилактическая те-
рапия наряду с немедикаментозными ме-
тодами способны значительно улучшить
качество жизни пациентов, страдающих от
приступов мигрени [5].

Цель исследования
Выявление предпочтений врачей при на-
значении лекарственных препаратов для
купирования и профилактики приступов
мигрени.

Материалы и методы
Нами было опрошено 116 врачей, работаю-
щих в медицинских организациях различ-
ных форм собственности г. Хабаровска.
67,2% опрошенных – это врачи-терапевты;

5,2% – врачи общей практики, что в сумме
составило 72,4% (специалисты первичного
уровня), и 27,6% – неврологи – специали-
сты вторичного уровня. Среди опрошен-
ных врачей 78,5% работают в муниципаль-
ных поликлиниках, 12,9% – в стационарах
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В Российской Федерации отмечается повы-
шенный интерес к изучению головных болей,
в частности мигрени, механизмов и триггеров
ее развития, а также лекарственных препара-
тов, способных купировать приступ. Это свя-
зано как с высокой распространенностью го-
ловных болей, так и с социальной значимо-
стью проблемы.



и 8,6% – сотрудники частных медицинских
организаций. Большинство врачей (75,7%),
принявших участие в исследовании, имеют
стаж работы более 10 лет.
Статистическая обработка данных прово-
дилась с помощью программ Statistiсa 6.0
и Microsoft Exell (2010).

Результаты исследования
Все 100% опрошенных врачей ответили,
что наблюдают у себя на приеме пациен-
тов с головными болями. Пациентов с миг-
ренью на приеме наблюдает 82,8% врачей,
при этом среди неврологов этот показа-
тель равен 100%. При первичном обраще-
нии пациентов с жалобами на головную
боль неврологический осмотр пациентов
проводят практически все врачи: 100%
неврологов и 93% терапевтов. Общий ана-
лиз крови назначают 73,4% терапевтов и
59,4% неврологов. Назначение такого ис-
следования, как магнитно-резонансная то-
мография (МРТ), выше среди неврологов –
75% по сравнению с 45% назначений у те-
рапевтов, а количество назначений элект-
роэнцефалографии у обеих категорий вра-
чей примерно одинаково: 38% у терапев-
тов и 37,5% у неврологов.
Около 30% неврологов и терапевтов при-
меняют другие виды исследований, такие

как: измерение артериального давления;
рентгенографию шейного отдела позво-
ночника; рентгенографию черепа; осмотр
окулиста; реоэнцефалографию; дуплекс-
ное сканирование интра- и экстракрани-
альных сосудов. 52,4% терапевтов и 68,8%
неврологов проводят дифференциальную
диагностику мигрени с аневризмой сосу-
дов головного мозга; 62% терапевтов и
87,5% неврологов – с опухолью головного
мозга, а также 31% врачей-терапевтов и
50% неврологов указали, что дифференци-
руют мигрень с другими заболеваниями,
такими как головная боль напряжения,
дорсопатия, артериальная гипертензия,
невротические расстройства. И только
24,4% терапевтов не проводят дифферен-
циальную диагностику мигрени с другими
заболеваниями.
Данные опроса свидетельствуют о том, что
для купирования приступа мигрени опро-
шенные терапевты и неврологи рекомен-
дуют широкий спектр лекарственных пре-
паратов (рис. 1). Терапевты предпочитают
назначать монокомпонентные ненаркоти-
ческие анальгетики и комбинированные
анальгезирующие препараты – в 43% и
71,5% случаев соответственно. Неврологи,
в свою очередь, предпочитают использо-
вать комбинированные анальгетики и про-
тивомигренозные препараты – селектив-
ные агонисты 5НТ1 рецепторов – трипта-
ны – в 56% и 81% случаев соответственно.
Терапевты в последние годы тоже стали
рекомендовать триптаны для купирования
приступа мигрени (в 43% случаев). При
этом триптаны для купирования приступа
мигрени неврологи оценивают как высо-
коэффективные (эффект в 80–100% случа-
ев) – 57,7%, как эффективные (помогают в
50–80%) – 42,3%. Оценка эффективности
триптанов терапевтами сопоставима
с мнением неврологов – 55,5% и 44,5% со-
ответственно.
Анализ фармацевтического рынка Хаба-
ровского края за 2009–2013 гг. отчетливо
показывает стабильный прирост продаж
триптанов (в упаковках), как оригиналь-
ных препаратов: имигран (суматриптан),
зомиг (золмитриптан), релпакс (элетрип-
тан), так и генерических препаратов на ос-

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

54 |  В е с т н и к  Р о с з д р а в н а д з о р а №2,2018

Рисунок 1. Лекарственные препараты, 
назначаемые врачами для купирования приступов мигрени
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нове суматриптана (амигренин, сумамиг-
рен, суматриптан-Тева, суматриптан «Ка-
нонфарма»), что обусловлено их гибкой
ценовой политикой и удобной дозировкой
и фасовкой (таблетки по 50 мг № 2, № 6;
100 мг – № 2. № 6) [6].
Комбинированные анальгетики считают
эффективными в 100% случаев 20% тера-
певтов и 16,7% неврологов, эффективными
в 50–80% случаев – 73% терапевтов и 61,1%
неврологов.
Монокомпонентные ненаркотические
анальгетики 50–60% терапевтов и невро-
логов признали эффективными (эффект в
50–80%), но для достижения эффекта па-
циентам необходимо принимать препара-
ты в высоких дозах (например: ацетилса-
лициловую кислоту – 1000 мг; ибупро-
фен – 800 мг; парацетамол – 1000 мг).
Лекарственные препараты – производные
эрготамина рекомендуют принимать 16,7%
терапевтов и 37,5% неврологов, но счита-
ют их эффективными в 80–100% случаев
только 14,3% терапевтов и 12,7% невроло-
гов, при этом 85,7% терапевтов и 83,3%
неврологов признают их эффективными в
50–80% случаев назначения.
Данные показатели свидетельствуют о
том, что врачи используют ступенчатый
подход при купировании приступа миг-
рени. Современные рекомендации по ве-
дению пациентов с мигренью рекоменду-
ют начинать терапию приступов с про-
стых анальгетиков в высоких дозах, при
их неэффективности (оценивают не ме-
нее трех приступов) назначают комбини-
рованные анальгетики, затем, при их не-
эффективности/ непереносимости, паци-
ентов переводят на терапию специфиче-
скими противомигренозными препарата-
ми – триптанами, реже – производными
эрготамина.
Для профилактического лечения присту-
пов мигрени неврологи отдают предпочте-
ние β-адреноблокаторам (25%), считая их
эффективными в 50–80% случаев, и анти-
конвульсантам (например, топирамат, ами-
триптилин) (25%) с эффективностью
50–80%. Терапевты значительно реже на-
значают данные группы лекарственных
препаратов (14,3% и 16,7% соответствен-

но), считая их эффективными в 50–80%
случаев. Неврологи в 53,1% и 43,8% случа-
ев и терапевты в 52,4% и 69,0% случаев со-
ответственно считают целесообразным на-

значение антиоксидантных и ноотропных
препаратов при сочетании мигрени с сосу-
дистой церебральной патологией (рис. 2).

Выводы
При наличии эпизодических приступов
сильной головной боли пациенту необхо-
димо получить первичную консультацию
врача-терапевта или невролога с целью ус-
тановки правильного диагноза и назначе-
ния адекватного индивидуального лечения
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Эффективная персонифицированная антими-
гренозная терапия позволяет купировать при-
ступы, сделать их более редкими и менее ин-
тенсивными, улучшить качество жизни боль-
ных и значительно уменьшить число дней не-
трудоспособности работающих пациентов, что
приводит к существенному снижению эконо-
мического бремени для страны.

Рисунок 2. Лекарственные препараты, которым 
отдают предпочтение врачи терапевты/ неврологи г. Хабаровска 
для профилактики приступов мигрени
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как для купирования приступов, так и для
профилактики заболевания.
Проведенный опрос показал, что для купи-
рования приступов мигрени неврологи
предпочитают назначать триптаны (81%) и
комбинированные анальгетики (56%), а те-
рапевты рекомендуют в первую очередь
комбинированные анальгетики (71,5%), во
вторую – триптаны (43%). Полученные
данные полностью соответствуют евро-
пейским рекомендациям по ведению паци-
ентов с мигренями, в которых обоснован
стратифицированный подход к купирова-
нию приступов заболевания.
В подавляющем большинстве случаев па-
циенты после неудачного самостоятельно-

го использования различных вариантов
терапии обращаются к неврологу, минуя
специалистов первичного уровня, поэтому
неврологи для оказания адекватной помо-
щи пациенту сразу прибегают к этапу спе-
цифической терапии приступов мигрени –
назначению триптанов.
Эффективная персонифицированная анти-
мигренозная терапия позволяет купиро-
вать приступы, сделать их более редкими и
менее интенсивными, улучшить качество
жизни больных и значительно уменьшить
число дней нетрудоспособности работаю-
щих пациентов, что приводит к существен-
ному снижению экономического бремени
для страны.
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Оценка качества управления ресурсами 
в амбулаторно-поликлинических учреждениях
государственной системы здравоохранения 
города Москвы

О
ценка эффективности деятельности
медицинских организаций, подведом-
ственных Департаменту здравоохра-

нения города Москвы (ДЗМ), осуществляет-
ся по разным направлениям, и в качестве
критериев оценки выбираются как реко-
мендации Минздрава России, так и собст-
венные разработки организаторов здраво-
охранения города Москвы. Так, приказом
ДЗМ от 29.07.2015 № 632 (с изменениями)
[1] утверждены критерии оценки эффек-
тивности и результативности деятельности
руководителей государственных учрежде-
ний города Москвы, находящихся в ведении
ДЗМ. Оценка проводится по трем направле-
ниям: эффективность (управление ресурса-
ми), доступность медицинских услуг и каче-
ство лечения.
Для сбора информации, необходимой для
расчета показателей, частично используется
информационная система ЕМИАС, которая
позволяет персонифицировать доступность
и качество оказываемых гражданам меди-
цинских услуг, анализировать деятельность
медицинской организации по ряду парамет-
ров, которые ранее не подлежали автомати-
зированной обработке при сборе информа-
ции.
На сайте Департамента здравоохранения го-
рода Москвы жителям города предоставлена
возможность высказать свое мнение по каж-

дому конкретному учреждению с помощью
анкеты для оценки качества оказания услуг
медицинскими организациями в амбулатор-
ных и стационарных условиях [3], подготов-
ленной на основе положений приказа Минз-
драва России от 14.05.2015 № 240 [2].
Создание универсальной модели оценки дея-
тельности медицинских организаций неза-
висимо от профиля оказания медицинской
помощи является трудновыполнимой зада-
чей, потому выбирается путь разделения ме-
дицинских организаций по функционально-
му принципу их деятельности.
В 2016 г. изданы приказы ДЗМ от 06.04.2016
№ 293 [4] и от 26.10.2016 № 872 [5], которы-
ми утверждены методические рекомендации
по реализации мероприятий «Московский
стандарт поликлиники» и «Московский стан-
дарт детской поликлиники» (соответствен-
но) и критерии оценки устойчивости их вне-
дрения.
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В статье приводятся результаты внедрения Стандарта каче-
ства управления ресурсами в учреждениях здравоохране-
ния, подведомственных Департаменту здравоохранения го-
рода Москвы. Описываются различные подходы к оценке
эффективности деятельности амбулаторно-поликлиниче-
ских учреждений и определяются основные корреляции
между финансово-экономическими показателями меди-
цинских организаций и доступностью для населения меди-
цинской помощи.
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Оценка эффективности проводится по пока-
зателям, которые сгруппированы по опреде-
ленным направлениям оценки деятельности
и отличаются для поликлиник, оказывающих
медицинскую помощь взрослым и детям.
Важнейшим условием для выполнения кри-
териев, предусмотренных для каждого из по-
казателей эффективности деятельности ме-
дицинской организации, является достаточ-
ность необходимых ресурсов и качественное
управление ими.
Приказом ДЗМ от 15.07.2016 № 622 [6] преду-
смотрено внедрение Стандарта качества уп-
равления ресурсами в государственных уч-
реждениях Департамента здравоохранения
города Москвы (далее – СКУР).
В число амбулаторно-поликлинических ор-
ганизаций, участвующих в данном проекте,
вошло 40 городских поликлиник, обслужива-
ющих взрослое население (далее – ГП), и 40
детских городских поликлиник (далее –
ДГП). По итогам 2015 г. медицинскими орга-
низациями определен исходный уровень ка-
чества управления ресурсами по каждому из
29 показателей, предусмотренных методи-
кой СКУР [7].
Итоги 2016 г. показали, что поликлиники на-
ходятся в средней зоне среди всех групп уч-
реждений с результатом около 17,75 балла, в

то время как лидер – детские стоматологиче-
ские поликлиники – набрал 20,45 балла, а
аутсайдер – стоматологические поликлини-
ки для взрослых – 12,34 балла (рис.).
Как показывают предварительные итоги
2017 г.1, лидером по-прежнему являются
детские стоматологические поликлиники
(23,77 балла), а аутсайдер сменился. Новый
аутсайдер – детские городские поликлиники
с оценкой 14,94 балла.
По итогам 2016 г. поликлиники получили до-
статочно высокую балльную оценку в облас-
ти управления персоналом, поэтому целесо-
образно особо остановиться на этой теме.
Вопрос в том, что оценка качества управле-
ния ресурсами в амбулаторно-поликлиниче-
ских учреждениях в значительной степени
связана с эффективностью работы медицин-
ского персонала, так как на практике более
80% дохода поликлиники направляется
в фонд заработной платы.
Для амбулаторно-поликлинических учреж-
дений для показателя «Удельный вес фонда
оплаты труда в начисленных расходах учре-
ждения за отчетный период (за исключени-
ем расходов на капитальный ремонт и при-
обретение основных средств)» определены
следующие оценочные критерии: 1-й уро-
вень (коэффициент) сложности – <70% или
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1 Данные 2017 г., представ-
ленные в настоящей статье,
являются предварительны-

ми и неокончательными.

Рисунок. Информация о средних балльных оценках по каждой из областей управления 
по итогам 2016 г. в разрезе подгрупп медицинских организаций 



>80%, 2-й уровень – 70–75% и 3-й уровень –
75–80%.
Как показали результаты 2016 г., среднее
значение данного показателя в ГП составило
80,51% (в 2015 г. – 81,33%, в 2017 г. –
81,37%), в ДГП – 82,44% (в 2015 г. – 82,99%, в
2017 г. – 86,15%), что в соответствии с поло-
жениями методики СКУР означает нахожде-
ние учреждений на первом уровне сложно-
сти. Для сравнения, в амбулаторных диагно-
стических центрах среднее значение показа-
теля в 2016 г. составило 69,28% (в 2015 г. –
70,93%, в 2017 г. – 73,82%).
Среднее значение показателя «Доля фонда
оплаты труда административно-управленче-
ского персонала в общих расходах на оплату
труда учреждения» составило в 2016 г. в ГП
4,05% (в 2015 г. – 5,85%, в 2017 г. – 5,60%) и
в ДГП – 5,17% (в 2015 г. – 6,56%, в 2017 г. –
6,54%).
Следует отметить и значение в 2016 г. пока-
зателя «Удельный вес немедицинских расхо-
дов в начисленных расходах учреждения за
отчетный период», который составил в ГП в
среднем по подгруппе 15,34% (в 2015 г. –
18,44%, в 2017 г. – 14,90%) и в ДГП – 16,57%
(в 2015 г. – 16,49%, в 2017 г. – 15,16%), что
означает достижение высшего (третьего)
уровня сложности согласно методике СКУР.
Таким образом, подтверждается, что в основ-
ном финансовые ресурсы учреждений (око-
ло 75%) направляются на оплату труда меди-
цинского персонала, от которого и зависит
обеспечение населения доступной и качест-
венной медицинской помощью, оказываемой
в медицинской организации.
Согласно планам финансово-хозяйственной
деятельности, доходы учреждений от оказа-
ния медицинской помощи в рамках програм-
мы ОМС составляют свыше 90% от общего
объема поступлений (без учета целевых суб-
сидий). Это подтверждают значения показа-
теля «Доля поступлений из внебюджетных
источников в общем объеме начисленных
поступлений за отчетный период», которые
составили в 2016 г. (в среднем) в ГП 5,05% (в
2015 г. – 4,22%, в 2017 г. – 4,52%) и в ДГП –
2,46% (в 2015 г. – 1,94%, в 2017 г. – 2,37%).
В область «Управление персоналом» методи-
ки СКУР входит 6 показателей, которые оце-
нивают в учреждении уровень соотношения

между среднемесячными заработными пла-
тами среднего медицинского персонала и
врачей, текучесть кадров, возраст работни-
ков, квалификационную категорию врачей и
организацию работы по обучению и повы-
шению квалификации основного персонала.
Показатель «Отношение среднемесячной за-
работной платы среднего медперсонала к
среднемесячной заработной плате врачей за
отчетный период» не позволяет в полной ме-
ре оценить степень достижения медицин-
ской организацией требований указа Прези-
дента Российской Федерации от 07.05.2012
№ 597 [8], однако анализ реального уровня
заработной платы врачей и среднего меди-
цинского персонала позволяет судить о дос-
таточности финансовых средств в учрежде-
нии.
Результаты 2016 г. показали, что средний
уровень заработной платы врачей в ГП со-
ставил около 85 600 руб., а в ДГП – 80 400
руб., среднего медицинского персонала –
52 700 руб. и 47 100 руб. соответственно.
Предварительные итоги 2017 г. свидетельст-
вуют о росте среднего уровня заработной
платы врачей и среднего медицинского пер-
сонала на 15–20%. Исследование структуры
расходов амбулаторно-поликлинических уч-
реждений свидетельствует о стремлении ме-
дицинских организаций максимально ис-
пользовать имеющиеся в их распоряжении
финансовые средства на повышение уровня
заработной платы медицинского персонала
и достижения поставленной цели.
Более двух лет в Москве в рамках реализа-
ции территориальной программы ОМС дейст-
вует принцип подушевого финансирования
деятельности амбулаторно-поликлиниче-
ских учреждений, поэтому формирование
плана финансово-хозяйственной деятельно-
сти учреждений напрямую связано с числен-
ностью и половозрастным контингентом
прикрепленного населения к каждой кон-
кретной медицинской организации.
Попробуем определить наличие резервов
в отдельных поликлиниках, участвующих
в проекте внедрения СКУР, с помощью более
детального изучения деятельности медицин-
ских организаций на основе форм федераль-
ного статистического наблюдения (далее –
ФСН), данных ОМС, ЕМИАС и СКУР.
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Для этой цели из подгрупп ГП и ДГП выбра-
но по 6 медицинских организаций, из кото-
рых в 2016 г. 3 набрали максимальную
балльную оценку по всем 29 показателям
и 3 – минимальную. Данные учреждения по-
лучили условное название от ГП 1 до ГП 6
и, соответственно, от ДГП 1 до ДГП 6, где но-
мера 1–3 означают медицинские организа-
ции с максимальной балльной оценкой, а
4–6 – с минимальной.
Таким образом, сформировались группы уч-
реждений, которые представлены в табли-
це 1. Как видно из представленных данных,
аутсайдеры имеют схожий уровень балльных
оценок, а лидеры из группы ГП набрали бо-
лее высокие балльные оценки, чем лидеры
группы ДГП.

Если сравнить значения ряда важных для ис-
следования показателей по итогам 2016 г.,
то можно увидеть разницу в значениях от-
дельных показателей, которые представлены
в таблице 2. Расчетное значение каждого
показателя сопоставляется со значениями
критериев оценки, благодаря чему определя-
ется коэффициент (уровень) сложности
(0 или от 1-го до 3-го), который достигла ме-
дицинская организация по итогам 2016 г.
Например, по показателю, характеризующе-
му долю немедицинских расходов, только ГП
4 не достигла даже 1-го уровня сложности, в
то время как остальные организации достиг-
ли 3-го уровня сложности. При этом доста-
точно высокое значение показателя в ГП 2
может быть обосновано значительной долей
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Таблица 1. Информация о балльных оценках 
лидеров и аутсайдеров среди медицинских организаций по итогам 2016 г. 

ГП 1–3 ГП 4–6 ДГП 1–3 ДГП 4–6

от 20 до 30 баллов от 10 до 13 баллов от 17 до 21 балла от 10 до 11 баллов

Таблица 2. Информация о значениях отдельных показателей (в %) 
и соответствующем им коэффициенте сложности (от 0 до 3) по итогам 2016 г. для выбранных медицинских организаций (ГП)

Наименование показателя (номер) ГП 1 ГП 2 ГП 3 ГП 4 ГП 5 ГП 6

Удельный вес немедицинских расходов в начисленных расходах учреждения 8,7/3 15,0/3 8,1/3 39,1/0 10,8/3 10,0/3

Удельный вес фонда оплаты труда в начисленных расходах учреждения 83,6/1 80,0/1 87,9/1 75,9/3 79,5/3 82,6/1

Доля фонда оплаты труда административно-управленческого персонала 2,4/3 5,3/3 8,0/3 3,7/3 4,0/3 7,3/3
в общих расходах на оплату труда учреждения 

Доля поступлений из внебюджетных источников в общем 4,1/1 38,3/3 25,1/3 3,3/1 1,0/0 2,3/0
объеме начисленных поступлений 

Отношение среднемесячной заработной платы среднего медперсонала 58,8/2 63,3/2 65,1/1 59,8/2 64,1/1 59,1/2
к среднемесячной заработной плате врачей 

Отношение количества уволившихся сотрудников 18,5/1 15,9/1 23,2/0 23,0/0 9,3/3 26,6/0
к среднесписочной численности сотрудников 

Доля сотрудников младше 50 лет в среднесписочной численности сотрудников 52,3/1 41,5/0 50,0/1 48,2/0 62,4/2 72,2/3

Доля административно-управленческого персонала 0,9/3 1,6/3 3,3/3 9,2/3 13,3/2 3,0/3
в общей численности персонала 

Доля врачей с высшей и первой квалификационными категориями 31,9/2 54,4/3 40,2/3 28,1/1 22,5/0 36,8/2

Доля основного персонала, прошедшего обучение (повышение 
квалификации, посещение национальных и международных конгрессов)  60,7/3 17,1/1 11,4/0 51,9/3 42,9/3 41,9/3
за последние 2 года в среднесписочной численности основного персонала
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внебюджетных доходов – 38,3%. Высокий
доход из внебюджетных источников позво-
ляет учреждению направлять дополнитель-
ные средства не только на увеличение фонда
заработной платы, но и на расходы, относя-
щиеся к категории немедицинских.
Причины, по которым учреждениям ГП 2 и
ГП 3 удалось достигнуть значительных по-
ступлений из внебюджетных источников,
требуют отдельного изучения; результаты
анализа, возможно, могли бы стать примером
распространения положительного опыта для
других учреждений.
Интересно сопоставить показатель расходов
на АУП в ГП 3 и ГП 6, то есть лидера и аутсай-
дера. ГП 3 имеет высокие (25,11%) дополни-
тельные источники доходов, а в ГП 6 доля
внебюджетных доходов составляет всего
2,25%, остальное – это средства ОМС, однако
доля фонда оплаты труда административно-
управленческого персонала в ГП 6 (7,29%)
сопоставима с ГП 3 (8,04%). Для прояснения
вопроса целесообразно сопоставить уровень
заработной платы в обоих учреждениях. В
ГП 3 среднемесячная заработная плата вра-
чей составила около 149,2 тыс. руб., средне-
го медицинского персонала – около 97,1 тыс.
руб., в то время как в ГП 6 – 108,6 тыс. руб. и
62,2 тыс. руб. соответственно. Выплата зара-
ботной платы в ГП 6 осуществляется практи-
чески за счет средств ОМС.
Представленная информация позволяет сде-
лать вывод о том, что в ГП 6 нет дополнитель-
ных резервов для повышения уровня зара-
ботной платы медицинских работников, кро-
ме сокращения немедицинских и отдельных
медицинских расходов, которые в общей
сложности составляют почти 20% от общего
объема финансовых поступлений. Вторым
выходом является увеличение поступлений
за счет внебюджетных источников.
При анализе значений показателей из об-
ласти управления персоналом обращает на
себя внимание показатель, характеризую-
щий долю административно-управленче-
ского персонала, значение которого в ГП 4
и ГП 5 в несколько раз превысило уровень в
других исследуемых учреждениях. При
этом доля фонда оплаты труда данной кате-
гории работников в общих расходах на оп-
лату труда в учреждении не превышает 4%,

что ниже, чем в других сравниваемых объ-
ектах.
Можно отметить также следующий факт. В
ГП 6 самый молодой коллектив (72,24% ра-
ботников младше 50 лет), но в то же время
самый высокий уровень текучести кадров
(26,63%) и достаточно низкая доля врачей с
высшей и первой квалификационными кате-
гориями (36,84%). Ниже только в ГП 4
(28,11%), ГП 5 (22,53%) и в ГП 1 (31,91%). Вы-
сокая доля врачей с квалификационной ка-
тегорией в ГП 2 и ГП 3 (54,41% и 40,18% соот-
ветственно) коррелируется с невысокой до-
лей работников младше 50 лет в этом учреж-
дении (41,48% и 49,96%). Одновременно с
этим следует отметить, что в ГП 3 и ГП 4 низ-
кое значение показателя (17,08% и 11,44%),
характеризующего долю основного персона-
ла, прошедшего обучение.
Интересно сопоставить вышеуказанную ин-
формацию с данными формы ФСН № 30 о
штатной укомплектованности учреждений.
Исследование показывает, что изучаемые
амбулаторно-поликлинические учрежде-
ния отличаются по мощности и количеству
штатных должностей врачей и среднего ме-
дицинского персонала (от 350 до 900 чело-
век). Заполнение штатных должностей вра-
чами и средним медицинским персоналом
составляет от 60 до 90%, что характерно как
для группы лидеров, так и аутсайдеров. Сто-
ит отметить также, что занятость штатных
должностей физическими лицами составля-
ет около единицы, за исключением ГП 4 и
ГП 6, в которых врачи в среднем работают
больше чем на одну ставку – 1,12 и 1,05 со-
ответственно.
Напрашивается вывод, что более высокое за-
полнение штатных должностей в учрежде-
ниях для повышения доступности медицин-
ской помощи, возможно, приведет к реально-
му снижению уровня заработной платы у
врачей и среднего медицинского персонала,
так как объем финансирования из средств
ОМС привязан к численности прикрепленно-
го населения.
Оценка доступности и качества медицинской
помощи, исходя из представленных данных,
требует отдельного изучения с помощью ме-
тодик аудита эффективности. Целесообраз-
но отметить опыт Национального управле-
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ния аудита Англии (далее – НУА), занимаю-
щегося аудитом эффективности в сфере
здравоохранения Великобритании. Резуль-
таты реформы национальной системы здра-
воохранения (далее – НСЗ), проводимые в
этой стране с 2012 г., находятся под при-
стальным вниманием НУА.
Аудит, проведенный специалистами НУА, по-
казал, что 115 из 240 (или 48%) трастов и фон-
довых трастов НСЗ имели в 2014–2015 гг. де-
фицит финансовых средств на общую сумму
958 млн. фунтов стерлингов, при этом 26 тра-
стов имели дефицит свыше 5% от объема по-
ступивших к ним средств. Только 83% трастов
достигли запланированных результатов по
эффективности управления финансовыми
средствами.
Ухудшение финансовых показателей меди-
цинских организаций не могло не сказаться
и на доступности медицинских услуг. По

всем трем основным показателям доступно-
сти медицинской помощи (доля пациентов,
ожидающих начала лечения не более 18 не-
дель; доля пациентов, которые должны быть
приняты, перенаправлены или обслужены в
медицинской организации в течение четы-
рех часов; вызовы скорой (экстренной) по-
мощи, то есть прибытие на место медицин-
ской бригады в течение 8 минут) отмечена
отрицательная динамика [9].
Анализ деятельности лидеров и аутсайдеров
среди детских городских поликлиник целе-
сообразно провести по аналогии с анализом
значений показателей, достигнутых в ГП, и
представить результат в таблице 3.
В отличие от ГП, и лидеры, и аутсайдеры ДГП
по показателю «Доля немедицинских расхо-
дов» находятся в основном на 1-м или 2-м
уровнях сложности, а ДГП 4 не достигло 1-го
уровня.

УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

62 |  В е с т н и к  Р о с з д р а в н а д з о р а №2,2018

Таблица 3. Информация о значениях отдельных показателей (в %) и соответствующем 
им коэффициенте сложности (от 0 до 3) по итогам 2016 г. для выбранных медицинских организаций (ДГП)

Наименование показателя (номер) ДГП 1 ДГП 2 ДГП 3 ДГП 4 ДГП 5 ДГП 6

Удельный вес немедицинских расходов в начисленных расходах учреждения 21,2/1 21,3/1 5,4/3 27,9/0 23,1/1 17,4/3

Удельный вес фонда оплаты труда в начисленных расходах учреждения 87,5/1 87,6/1 88,0/1 80,3/1 83,2/1 80,9/1

Доля фонда оплаты труда административно-управленческого персонала  5,0/3 6,5/3 3,3/3 5,6/3 6,8/3 4,9/3
в общих расходах на оплату труда учреждения

Доля поступлений из внебюджетных источников  1,1/0 6,1/2 4,0/1 2,8/0 2,9/0 2,1/0
в общем объеме начисленных поступлений

Отношение среднемесячной заработной платы среднего медперсонала  65,0/1 56,5/2 60,9/1 55,9/2 48,5/3 58,9/2
к среднемесячной заработной плате врачей

Отношение количества уволившихся сотрудников 15,7/1 8,0/3 14,1/2 21,3/0 12,5/2 16,7/1
к среднесписочной численности сотрудников 

Доля сотрудников младше 50 лет в среднесписочной  61,8/2 68,9/2 65,3/2 57,1/1 70,0/3 57,0/1
численности сотрудников

Доля административно-управленческого персонала 1,9/3 2,7/3 1,5/3 2,3/3 2,8/3 2,6/3 
в общей численности персонала 

Доля врачей с высшей и первой квалификационными категориями 38,0/2 35,0/2 32,5/2 26,2/1 37,4/2 21,2/0

Доля основного персонала, прошедшего обучение (повышение 
квалификации, посещение национальных и международных конгрессов)  34,5/2 33,2/2 61,8/3 36,9/3 8,6/0 34,1/2
за последние 2 года в среднесписочной численности основного персонала



В то же время удельный вес фонда оплаты
труда в ДГП чаще всего превышает аналогич-
ное значение показателя в ГП. Следует заме-
тить, что в ДГП достаточное низкое значение
показателя, характеризующего долю поступ-
лений из внебюджетных источников, что ог-
раничивает возможности ДГП направлять на
повышение заработной платы работников
учреждений дополнительные средства.
Целесообразно сопоставить среднемесяч-
ный уровень заработной платы в исследуе-
мых учреждениях, имеющих самое высокое
(ДГП 3 – 87,95%) и самое низкое (ДГП 4 –
80,26%) значение показателя.
Сравнения показывают, что в ДГП 3 средне-
месячная заработная плата врачей составила
около 80,5 тыс. руб., среднего медицинского
персонала – около 49,1 тыс. руб., в то время
как в ДГП 4 – 71,3 тыс. руб. и 41,9 тыс. руб.
соответственно. Это значительно ниже, чем
у аутсайдеров ГП, и подчеркивает факт, что
средств ОМС явно недостаточно, чтобы под-
держивать заработную плату на уровне, пре-
дусмотренном указом Президента Россий-
ской Федерации.
Изучение форм ФСН № 30 о штатной укомп-
лектованности учреждений показывает, что
исследуемые ДГП схожи по мощности и чис-
ленности врачей и среднего медицинского
персонала. В отличие от ГП, заполнение
штатных должностей врачами и средним ме-
дицинским персоналом в ДГП выше и состав-
ляет от 70 до 100%. В то же время уровень за-
нятости штатных должностей физическими
лицами свидетельствует о высоком уровне
совместительства среди врачей – от 1,24 до
1,33 – и среднего медицинского персонала –
от 1,09 до 1,29, что объясняет ситуацию с бо-
лее высоким уровнем заполнения штатных
должностей.
Если при этом обратить внимание на то, что
в ДГП среднемесячный уровень заработной
платы медицинских работников значитель-
но ниже, чем в ГП, то можно с уверенностью
говорить о недостаточном финансировании
ДГП, а именно о низких тарифах за оказание
медицинской помощи детям, оплачиваемых
из системы ОМС.
Вопрос интенсивности работы медицинско-
го персонала и влияние этого фактора на до-
ступность и качество медицинской помощи,

оказываемой детям, требует отдельного изу-
чения.
Анализ значений показателей, характеризу-
ющих область управления персоналом, пока-
зывает ряд отличий при сравнении ДГП и ГП.
Например, показатель текучести кадров не-
сколько ниже в ДГП, несмотря на низкий
уровень заработной платы и необходимость
медицинского персонала работать более чем
на одной ставке. Обращает на себя внимание
и показатель, характеризующий долю сот-
рудников младше 50 лет, значения которого

в ДГП выше, чем в ГП. Правда, это отражает-
ся на низком значении показателя, которым
определяется доля врачей с высшей и пер-
вой квалификационными категориями. Но
несмотря на это, в ДГП немало работников,
которые активно занимаются повышением
своей квалификации, посещением нацио-
нальных и международных конгрессов, а
значит, есть перспектива получения врача-
ми высшей и первой квалификационной ка-
тегорий.

Заключение
Представленный анализ данных по резуль-
татам 2016 г. и предварительных результа-
тов 2017 г. показывает, что СКУР помогает
выявлять параметры деятельности медицин-
ских организаций, которые могут повлиять
на оказание жителям города Москвы доступ-
ной и качественной медицинской помощи.
Система сбалансированных показателей
способствует созданию механизмов оценки
достаточности финансовых средств и других
ресурсов для достижения целевых значений
показателей, предусмотренных различными
нормативными правовыми актами федераль-
ного и регионального уровня.
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Представленный анализ данных по результа-
там 2016 г. и предварительных результатов
2017 г. показывает, что СКУР помогает выяв-
лять параметры деятельности медицинских
организаций, которые могут повлиять на ока-
зание жителям города Москвы доступной
и качественной медицинской помощи. 



Целесообразно продолжить исследования и по направ-
лению прогнозирования возможности достижения ме-
дицинскими организациями значений показателей,
предусмотренных государственной программой города
Москвы «Развитие здравоохранения города Москвы
(Столичное здравоохранение)» на 2012–2020 гг.
Оценка вклада каждой медицинской организации в до-
стижение целевых показателей может способствовать
своевременному принятию мер для реализации наме-
ченных планов, обоснования расчетов по выделению
дополнительных ресурсов на реализацию мероприятий
наиболее перспективных направлений развития здра-
воохранения, отвечающих интересам москвичей.
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НОВОСТИ

Первый МГМУ им. И.М. Сеченова начинает 
подготовку нанофармакологов и специалистов 
по «умной доставке лекарств»

Студенты выпускных курсов Сеченовского университета смо-
гут получить сертификаты по профессиям будущего. Прошед-
шие конкурсный отбор студенты выпускных курсов по специ-
альностям «Лечебное дело», «Педиатрия» и «Фармация» бу-
дут учиться в группах по 15 человек и получать
дополнительные компетенции по профессиям будущего: сете-
вой врач, IT-медик, специалист по наноматериалам, тканевой
инженер, нанофармаколог, разработчик систем «умной дос-
тавки лекарств», специалист по управлению геномом. В про-
грамме обучения предусмотрены модули, подготовленные
стратегическими партнерами Университета – ведущими миро-
выми образовательными и научными центрами. Как пояснили
в пресс-службе университета, выпускники новых направле-
ний в дополнение к диплому получат сертификаты по узкой
специальности и будут обладать надпрофессиональными ком-
петенциями, позволяющими повысить эффективность про-
фессиональной деятельности. «Реализация данного проекта,
ставящего в свою основу принцип междисциплинарности, по-
зволит нам «сработать на опережение», сформировать прин-
ципиально новый пакет образовательных услуг, создав тем
самым условия для многократного увеличения уровня востре-
бованности выпускников Сеченовского университета на но-
вых рынках труда среди ведущих отечественных и зарубеж-
ных работодателей», — отметил ректор Первого МГМУ
им. И.М. Сеченова Петр Глыбочко.

Источник: «Фармперсонал»

Доля отечественных лекарств перестала расти

Доля препаратов отечественного производства на россий-
ском фармрынке по сравнению с 2016 г. не изменилась, со-
ставив 30%. Это следует из доклада Минпромторга о целях и
задачах на 2018 г. и основных результатах деятельности за
2017 г. Еще в 2015 и 2016 гг. отечественные производители
наращивали свою долю на рынке – на 3 процентных пункта
в год. Сильно замедлился в 2017 г. и рост фармпроизводст-
ва. Если в 2015 г. объем выпуска лекарств в денежном выра-
жении вырос на 26,2%, в 2016 г. – на 23,4%, то в 2017 г. – на
3,5%, до 295 млрд рублей. Минпромторг приводит динамику
роста доли отечественных препаратов из списка ЖНВЛП: на
1 января 2018 г. она составила 84,2%, а в 2012 году – 63%.
Доля растет медленно – за восемь месяцев 2017 года она со-
ставила 83,6%, хотя майские указы предполагают, что
в 2018 г. она должна достигнуть 90%. Темпы роста россий-
ского фармрынка в целом в последние годы замедлились: ес-
ли в 2015 г. он, по данным Минпромторга, вырос на 10,4%,
в 2016 году – на 7,7%, то в 2017 году – только на 3%,
до 1,246 трлн руб.

Источник: Минпромторг РФ
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Сравнительный анализ обоснованности 
направления пациентов на оказание ВМП 
учреждениями Пензенской области

Введение

На протяжении последних 10 лет в России
наблюдается устойчивая тенденция к сни-
жению смертности от болезней системы
кровообращения, однако величина этих по-
казателей остается одной из самых высо-
ких в мире, что определяет значительные
затраты на оказание медицинской помощи
больным [1]. Эта группа заболеваний оста-
ется одной из основных проблем для инду-
стриально развитых стран, где начавшаяся
кардиоваскулярная революция привела к
различным результатам. Есть страны-лиде-
ры, добившиеся максимального эффекта,
где смертность снизилась на 67–74% по от-
ношению к 1980 г. (Израиль, Австралия, Ан-
глия, Ирландия, Япония), и страны, где сни-
жение также происходило, но не столь ин-
тенсивно. В России реализация программы
по борьбе с болезнями системы кровообра-
щения, на которую тратилось до 37% расхо-
дов здравоохранения, привела к значитель-
ному эффекту [2]. При ежегодном общем
приросте ишемической болезни сердца на
1,3–1,5% как одной из основных патологий
Россия занимает одно из первых мест в ми-
ре по смертности от сердечно-сосудистых
заболеваний, которая в 2–3 раза выше, чем
в странах Европы. Это обосновывает необ-

ходимость принятия реальных практиче-
ских, в том числе профилактических мер по
ускорению темпов снижения потерь обще-
ства от этих заболеваний с учетом между-
народного опыта [3].
Основной тенденцией реализации Про-
граммы государственных гарантий по
обеспечению граждан бесплатной меди-
цинской помощью (МП) последних лет в
свете Концепции развития здравоохране-
ния в Российской Федерации до 2020 г. яв-
ляется сокращение объемов стационарной
МП и рост объемов высокотехнологичной
медицинской помощи (ВМП) за счет рацио-
нализации структуры и улучшения логи-
стики. Планируется примерно в 1,3 раза
увеличить объем амбулаторной помощи, в
первую очередь профилактической, позво-
ляющей выявлять заболевания на ранних
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Статья посвящена вопросам проведения исследования
обоснованности направления пациентов на оказание ВМП
по профилю «сердечно-сосудистая хирургия». Проведен
анализ первичных медицинских документов 48 тысяч паци-
ентов, направленных на кардиохирургическое лечение.
По итогам проведенного исследования совместно с Прави-
тельством Пензенской области разработана «дорожная кар-
та» – план дополнительных мероприятий, направленных на
совершенствование медицинской помощи больным с бо-
лезнями системы кровообращения.



стадиях, значительно повысить эффектив-
ность использования коечного фонда (уве-
личить оборот и занятость койки, снизить
среднюю длительность пребывания в ста-
ционаре и т. д.), обеспечить в полном объ-
еме потребность населения в высокотехно-
логичной медицинской помощи [4].
ФГБУ «Федеральный центр сердечно-сосу-
дистой хирургии» Минздрава России
(ФГБУ «ФЦССХ», центр) (г. Пенза) начал
свою деятельность в 2008 г. С начала рабо-
ты в центре выполнено более 50 тысяч
операций на сердце. Объемы оказываемой
ВМП и специализированной помощи еже-
годно нарастают. За годы существования
центра сформировались определенные по-
токи пациентов, направляемых из различ-
ных учреждений города, области и других
регионов России. Значительную часть ам-
булаторных обращений составляют само-
обращения, количество которых с каждым
годом увеличивается. Мы отметили, что ка-
чество обследования и правомочность на-
правления на ВМП пациентов из одних уч-
реждений порой существенно отличаются
от качества обследования пациентов, на-
правленных другими учреждениями.
Для эффективной работы центра и повы-
шения доступности ВМП для населения
наиболее приемлемыми являются пациен-
ты, которым правильно установлен диаг-
ноз, выполнено полное предоперационное
обследование и которые с высокой долей
вероятности нуждаются в ВМП. Наименее
эффективная модель направляемого – это
недообследованный пациент с неверно ус-
тановленным или неустановленным диаг-
нозом, с неподтвержденными впоследст-
вии показаниями или выявленными проти-
вопоказаниями для оказания ему ВМП.

Цель исследования
Изучить, насколько обоснованно направ-
ляются на ВМП пациенты из различных ме-
дицинских организаций города Пензы и
Пензенской области.

Задачи исследования
1. Провести анализ объемов оказанной
ВМП по профилю «сердечно-сосудистая
хирургия» жителям г. Пензы и Пензен-

ской области в разрезе медицинских орга-
низаций различных видов подчинения и
собственности.
2. Провести анализ обоснованности на-
правления пациентов в разрезе результа-
тивности, степени обследования, совпаде-
ния диагнозов и т. д.
3. Изучить влияние обоснованности на-
правления на доступность кардиохирур-
гической помощи.
4. Разработать комплекс мероприятий по
улучшению обоснованности направления
пациентов на ВМП по профилю «сердеч-
но-сосудистая хирургия» на территории
Пензенской области.

Материалы и методы
В исследовании были использованы нор-
мативные правовые акты Минздрава Рос-
сии, статистические сборники и информа-
ционные бюллетени, отчетные документы
ФГБУ «ФЦССХ» и других медицинских орга-
низаций, касающиеся оказания ВМП насе-
лению Пензенской области.
Были изучены сведения об учреждениях
здравоохранения Пензенской области,
данные о количестве пациентов, направ-
ленных на консультативный прием, каче-
ственная характеристика пациентов, объе-
мы оказанной кардиохирургической помо-
щи в медицинских организациях.
В ходе исследования были проанализирова-
ны данные 48 470 пациентов из Пензенской
области, направленных на консультатив-
ный прием в консультативно-поликлиниче-
ское отделение ФГБУ «ФЦССХ». Данные ана-
лизировались за период 2012–2016 гг., в том
числе по годам: 2012 г. – 8 678 пациентов;
2013 г. – 8 826; 2014 г. – 9 919; 2015 г. –
10 401; 2016 г. – 10 646 пациентов.
Пациенты направлялись на консультацию
46 учреждениями здравоохранения Пен-
зенской области различных форм собст-
венности, в том числе государственными,
федеральными, частными, ведомственны-
ми. Были также проанализированы данные
пациентов, самостоятельно записавшихся
на прием в центр.
Проведение подобного исследования воз-
можно только с использованием специали-
зированного программного обеспечения.
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В центре с момента открытия используется
госпитальная система «Медиалог», в кото-
рой содержится информация обо всех па-
циентах, когда-либо обращавшихся за ме-
дицинской помощью. Благодаря компьюте-
ризации медицинского документооборота
стало возможным проведение масштабных
исследований. Кроме стандартных данных
в электронную медицинскую карту при об-
ращении пациента вносится информация о
дополнительных критериях, которые в по-
следующем используются при проведении
исследований [5].
Основным критерием обоснованности на-
правления пациентов на консультативный
прием в ФГБУ «ФЦССХ» является последую-
щее оказание высокотехнологичной меди-
цинской помощи по профилю «сердечно-
сосудистая хирургия», так как это ключе-
вая задача федеральных центров высоких
медицинских технологий. Направление
непрофильных пациентов приводит к сни-
жению эффективности деятельности уни-
кальных медицинских организаций и сни-
жению доступности высокотехнологичной
медицинской помощи нуждающимся паци-
ентам. В качестве дополнительных крите-
риев анализировались следующие данные:

совпадение диагноза направившего уч-
реждения и диагноза, поставленного 
в центре;

дефекты обследования на первичном
этапе, выявленные в центре;

отсутствие показаний для ВМП;
наличие тяжелой экстракардиальной

патологии;
декомпенсация основного заболевания;
наличие показаний для выполнения ко-

ронароангиографии;
наличие показаний для оказания ВМП.

Результаты исследования
Исследование носило ретроспективный
одноцентровой характер, срок наблюдения
составил пять лет – с 2012 по 2016 гг. Бы-
ли проанализированы данные 48 470 паци-
ентов, направленных из 46 учреждений
здравоохранения Пензенской области.
Статистическая обработка материала вы-
полнена с использованием пакетов про-
граммного обеспечения Statistica 6.0

StatSoft (StatSoft, Inc. Tulsa USA) и SPSS
версии 23 (SPSS, Chicago, IL, USA). Оценку
значимости различий между несколькими
группами проводили с помощью однофак-
торного дисперсионного анализа (ANOVA)
и теста Kruskal – Wallis. Тест Левена ис-
пользовался для определения гомогенно-
сти дисперсий. Критический уровень зна-
чимости был взят за 0,05.
Результаты анализа обоснованности оцен-
ки эффективности направления пациентов
на ВМП представлены на рисунках 1 и 2.
Пациенты были разделены на 6 групп: на-
правленные из ЦРБ, частных клиник, из го-
родских больниц, Центральной городской
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Рисунок 1. Анализ обоснованности направления пациентов на ВМП

Рисунок 2. Оценка эффективности направления пациентов на ВМП



больницы № 6, из областной больницы и
самообращения.
Больше всего пациентов (12 728) было на-
правлено из Центральной городской боль-
ницы № 6, меньше всего (2 546) – из част-
ных клиник. Наибольшая доля совпадений
диагнозов направившего учреждения с ди-
агнозом, установленным в центре, была
у областной больницы (97%), наимень-
шая – у ЦРБ (75%). Меньше всего дефектов
обследования выявлено у областной боль-
ницы (2%), больше всего – у ЦРБ (25%). От-
сутствие показаний к консультации было
меньше всего у областной больницы (4%),
больше всего – у ЦРБ (26%) и при самооб-
ращениях (38%). Тяжелая экстракардиаль-
ная патология, которая является абсолют-
ным противопоказанием к проведению
ВМП, была выявлена меньше всего у паци-
ентов, направленных из областной боль-
ницы (2%), и больше всего – у пациентов,
направленных из ЦРБ. Доля пациентов, на-
правленных в состоянии декомпенсации
основного заболевания, не позволяющей
проводить коронарографию и ВМП, наи-
меньшей была у областной больницы (1%),
наибольшей – у ЦРБ (2%). Наибольшая до-
ля консультаций, в результате которых
проведена коронарография, была у паци-
ентов, направленных из областной боль-

ницы (73%) и Центральной городской
больницы № 6 (74%), наименьшая – у паци-
ентов, направленных из ЦРБ (45%). Доля
пациентов, которым оказана ВМП, была
наибольшей у областной больницы (49%) и
наименьшей – при самообращениях и у па-
циентов, направленных из ЦРБ (22 и 23%
соответственно) (табл.).
По результатам дисперсионного анализа
между учреждениями по таким показате-

лям, как согласие на госпитализацию и от-
каз от госпитализации, дефекты обследо-
вания, отсутствие показаний, тяжелая экс-
тракардиальная патология, декомпенсация
основного заболевания, выполненная впо-
следствии коронарография, оказанная в
результате направления высокотехноло-
гичная помощь, выявлены статистически
значимые отличия между группами паци-
ентов p<0,05.

Обсуждение
ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава России (г. Пен-
за) – первый из федеральных центров,
построенный в рамках Приоритетного
национального проекта «Здоровье» в со-
ответствии с постановлением Правитель-
ства Российской Федерации от 20.03.2006
№ 139 «О строительстве федеральных
центров высоких медицинских техноло-
гий». Основной целью строительства по-
добных центров было повышение доступ-
ности высокотехнологичной медицин-
ской помощи. ВМП оказывается в соответ-
ствии с приказом Минздрава России от
29.12.2014 № 930н «Об утверждении По-
рядка организации оказания высокотех-
нологичной медицинской помощи с при-
менением специализированной информа-
ционной системы», в котором довольно
подробно описан процесс направления
пациентов. Утвержденный порядок пред-
усматривает, что медицинские показания
к оказанию ВМП определяет лечащий
врач медицинской организации, в кото-
рой пациент проходит диагностику и ле-
чение в рамках оказания первичной спе-
циализированной медико-санитарной по-
мощи или специализированной медицин-
ской помощи.
Наличие медицинских показаний к оказа-
нию ВМП подтверждается решением вра-
чебной комиссии указанной медицинской
организации, которое оформляется прото-
колом и вносится в медицинскую докумен-
тацию пациента.
Медицинскими показаниями для направле-
ния на оказание ВМП является наличие у
пациента заболевания и (или) состояния,
требующего применения ВМП в соответст-
вии с перечнем видов ВМП.

УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

68 |  В е с т н и к  Р о с з д р а в н а д з о р а №2,2018

Наименее эффективная модель направляе-
мого – это недообследованный пациент

с неверно установленным или неустановлен-
ным диагнозом, с неподтвержденными впос-

ледствии показаниями или выявленными
противопоказаниями для оказания ему ВМП.



При наличии медицинских показаний к
оказанию ВМП лечащий врач медицинской
организации, в которой пациент проходит
диагностику и лечение в рамках оказания
первичной специализированной медико-
санитарной помощи, оформляет направле-
ние на госпитализацию для оказания ВМП.
К направлению на госпитализацию прила-
гаются: выписка из медицинской докумен-
тации, содержащая диагноз заболевания,
сведения о состоянии здоровья пациента,
результаты лабораторных, инструменталь-
ных и других видов исследований, под-
тверждающих установленный диагноз и
необходимость оказания ВМП, а также ко-
пии документов пациента.
Утвержденный порядок в первую очередь
применим при оказании ВМП пациентам из
других регионов. В структуре всех новых
центров высоких медицинских технологий
предусмотрены поликлинические отделе-
ния. Приемно-поликлиническое отделение
ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава России (г. Пен-
за) оказывает бесплатную медицинскую
помощь в соответствии с постановлением
Правительства Пензенской области от
29.12.2016 № 660-пП «О Территориальной
программе государственных гарантий бес-
платного оказания гражданам медицин-
ской помощи на территории Пензенской
области на 2017 г. и на плановый период

2018 и 2019 гг.». В соответствии с данным
постановлением оказание первичной спе-
циализированной медико-санитарной по-
мощи осуществляется по направлению
врача-терапевта участкового, врача-педи-
атра участкового, врача общей практики
(семейного врача), фельдшера, врача-спе-
циалиста или в случае самостоятельного
обращения гражданина в медицинскую ор-
ганизацию. Таким образом, любой гражда-
нин имеет право записаться на прием к
врачу в ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава России
(г. Пенза). В результате на прием приходят
люди, не нуждающиеся в данном виде ме-
дицинской помощи, и высококвалифициро-
ванные врачи специализированной карди-
охирургической клиники вынуждены вы-
полнять роль врачей первичного звена.
В соответствии с Концепцией развития здра-
воохранения в Российской Федерации до
2020 г., одной из основных тенденций реали-
зации программы государственных гарантий
по обеспечению граждан Российской Феде-
рации бесплатной медицинской помощью
является сокращение объемов стационарной
помощи и рост объемов ВМП за счет рацио-
нализации структуры и дифференциации по-
токов имеющихся ресурсов [6].
Лечение в кардиохирургических клиниках
является одним из самых финансово за-
тратных, поэтому стратегия государства
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Таблица. Анализ критериев обоснованности направления пациентов на ВМП

Критерий Частные МО ЦРБ
Городские Городская Областная р
больницы больница № 6 больница

Согласие на госпитализацию 142±156 252±443 798±818 4844±4254 8 245,5 0,001

Отказ от госпитализации 39,6±61 82±80,2 143,9±147,9 247,3±211,2 274,5 0,001

Дефекты обследования 16,6±13,5 41±49 58,5±69,2 121,2±103,8 148,5 0,004

Отсутствие показаний 36,9±48,5 88±125,4 139,7±126,8 131,6±119,4 330,5 0,001

Тяжелая экстракардиальная 10,2±10,1 19,7±18,4 28,1±20,6 86,1±81,9 138,5 0,004
патология

Декомпенсация основного 4,14±3,1 8,3±5,0 23,4±26,8 71,6±75,4 102 0,041
заболевания

КАГ 89,3±119,9 149,2±202,4 531,3±605,5 3 752,8±3 295,3 6 214 0,041

ВМП 43,6±71,4 76,8±113,1 273,5±262 2 240,4±2 016,1 4 186 0,001



должна быть направлена на снижение сто-
имости лечения в стационарах, оказываю-
щих ВМП, за счет снижения объема рутин-
ных обследований на догоспитальном эта-
пе и за счет сокращения количества предо-
перационных койко-дней. Оптимизация
возможна за счет повышения эффективно-
сти работы медицинских учреждений, уча-
ствующих в направлении пациентов на
ВМП. Несмотря на усиление ресурсного ос-
нащения амбулаторного звена и повыше-
ние укомплектованности диагностическим
оборудованием, уровень квалификации
кадрового состава не позволяет проводить
качественное догоспитальное обследова-
ние пациентов, чтобы центры высоких ме-
дицинских технологий использовались с
максимальной отдачей [7]. Только за счет
повторных обследований по причине не-
доверия к результатам работы амбулатор-
но-поликлинического сектора стоимость
услуг ВМП возрастает до 25%.
Проведенный анализ показал, что большой
объем дефектов на догоспитальном этапе
обусловлен снижением доступности амбу-
латорно-поликлинической помощи для на-
селения вследствие большой очередности
к врачам первичного звена, дефицита уз-
ких специалистов, ограниченной мощно-
стью консультативно-диагностических
служб поликлиник для проведения обсле-
дования в максимально короткие сроки.
Кроме того, незаинтересованность врачей
в отборе и направлении пациентов на ВМП
негативно сказывается на формировании
потока больных в центры высоких меди-
цинских технологий. В сложившихся усло-
виях пациенты вынуждены обращаться в
частные клиники и лаборатории, полно-
стью или частично оплачивая обследова-
ние, предусмотренное территориальной
программой государственных гарантий в
рамках обязательного медицинского стра-
хования [8]. Проведенное исследование
доказывает, что платное обследование во-
все не гарантирует его качество. В сложив-
шейся ситуации ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава
России (г. Пенза) был вынужден решать
проблему догоспитального обследования,
частично взяв на себя функции амбулатор-
но-поликлинической и диагностической

помощи в разделе обязательного медицин-
ского страхования за счет интенсифика-
ции труда медицинского персонала, обес-
печивающего оказание ВМП.
На основании проведенного исследования
был разработан комплекс мер по повыше-
нию обоснованности направления пациен-
тов на оказание высокотехнологичной ме-
дицинской помощи.
Разработанный Правительством Пензен-
ской области комплекс мер был взят за ос-
нову при разработке «дорожной карты»
дополнительных мероприятий, направлен-
ных на совершенствование медицинской
помощи больным с болезнями системы
кровообращения.
Итоговая «дорожная карта» содержит пе-
речень следующих мероприятий.
1. Повышение информирования населе-
ния о доступных современных методах
лечения и профилактики болезней сис-
темы кровообращения

Размещение в средствах массовой ин-
формации не менее 20 публикаций о дос-
тупных современных методах лечения и
профилактики болезней системы кровооб-
ращения.

Демонстрация роликов о профилактике
заболеваний и формировании здорового
образа жизни – 9 видеороликов.

Распространение 200 тыс. экземпляров
печатных информационных материалов
(плакаты, листовки, памятки и т. д.).

Размещение на официальном сайте
Министерства здравоохранения Пензен-
ской области баннера «Медицинский лик-
без» с вопросами от посетителей сайта и
ответами на них от главных внештатных
специалистов, заведующих структурными
подразделениями и главных врачей меди-
цинских организаций.

Подготовка и еженедельный выпуск
программы «Медицинский ликбез» с воп-
росами от посетителей сайта и ответами
на них от главных внештатных специали-
стов, заведующих структурными подраз-
делениями и главных врачей медицинских
организаций.

Организация лектория для населения на
базе ГБУЗ «Пензенский областной центр
медицинской профилактики» по актуаль-
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ным темам (предварительно организация
блиц-опроса среди населения с целью вы-
яснения потребности в разъяснении ка-
ких-либо вопросов или актуальных тем).

Создание на официальном сайте Мини-
стерства здравоохранения Пензенской обла-
сти и тиражирование на сайтах подведомст-
венных медицинских организаций вопрос-
ника «Предварительный диагноз» с алгорит-
мом действия пациента при появлении при-
знаков острого заболевания (состояния).
2. Совершенствование системы профи-
лактики болезней системы кровообра-
щения, ранней диагностики и нивели-
рования влияния поведенческих и попу-
ляционных факторов риска развития
болезней системы кровообращения

Внедрение в подведомственных меди-
цинских организациях системы «Оценка
абсолютного риска фатальных сердечно-
сосудистых осложнений в предстоящие 10
лет жизни (суммарный сердечно-сосуди-
стый риск)» по Европейской шкале SCORE
для всех мужчин от 40 до 65 лет, обратив-
шихся в поликлинику.

Обучающий семинар-тренинг по вне-
дрению системы «Оценка абсолютного ри-
ска фатальных сердечно-сосудистых ос-
ложнений в предстоящие 10 лет жизни
(суммарный сердечно-сосудистый риск)»
по Европейской шкале SCORE.

Введение в штатное расписание кардио-
логического отделения поликлиники ГБУЗ
«Пензенская областная клиническая боль-
ница им. Н.Н. Бурденко» (Кардиодиспан-
сер) дополнительно двух ставок врачей-
кардиологов для обработки полученных
анкетных данных, консультирования па-
циентов с высоким уровнем риска смерти
от сердечно-сосудистых заболеваний и
отбора больных для проведения корона-
рографии.
3. Совершенствование системы органи-
зации скорой медицинской помощи па-
циентам с болезнями системы кровооб-
ращения

Установление временного интервала
для проведения тромболитической тера-
пии больным с острым коронарным син-
дромом с подъемом сегмента ST на догос-
питальном этапе.

Оснащение межрайонных подстанций
скорой медицинской помощи ГБУЗ «Пен-
зенская областная станция скорой меди-
цинской помощи» автомобилями скорой
медицинской помощи класса «С» (реани-
мобили), укомплектованными в соответст-
вии с табелем оснащения.

Перепрофилизация двух выездных вра-
чебных бригад в г. Пензе.

Повышение уровня квалификации
фельдшеров/врачей выездных бригад ско-
рой медицинской помощи.

Организация обучения врачей скорой
медицинской помощи по вопросам неот-
ложной кардиологии и кардиореанимации
на базе ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава России
(г. Пенза).
4. Совершенствование оказания пер-
вичной медико-санитарной помощи па-
циентам с высоким суммарным сердеч-
но-сосудистым риском смерти и боль-
ным с болезнями системы кровообра-
щения

Создание и ведение на базе кардиологи-
ческого отделения поликлиники ГБУЗ
«Пензенская областная клиническая боль-
ница им. Н.Н. Бурденко» (Кардиодиспан-
сер) Единого регистра больных с острым

коронарным синдромом.
Продолжение реализации пилотных

«лекарственных» проектов по адресному
обеспечению лекарственными препарата-
ми для профилактики тромботических ос-
ложнений:
– пациентов, перенесших ишемический
инсульт, – 6 месяцев;
– пациентов, перенесших острый (повтор-
ный) инфаркт миокарда, – 12 месяцев;
– пациентов после операции на сердце и
магистральных сосудах – 12 месяцев.
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Разработанный Правительством Пензенской
области комплекс мер был взят за основу 
при разработке «дорожной карты» дополни-
тельных мероприятий, направленных на со-
вершенствование медицинской помощи боль-
ным с болезнями системы кровообращения.



Обеспечение функционирования отдела
круглосуточной консультативно-диагно-
стической помощи регионального сосуди-
стого центра ГБУЗ «Пензенская областная
клиническая больница им. Н.Н. Бурденко»
по дистанционной консультации больных
с использованием информационных техно-
логий (телемедицина, скайп-связь и др.), а
также для дистанционного мониторирова-
ния электрокардиограмм по графику.
5. Совершенствование оказания специа-
лизированной, в том числе ВМП боль-
ным с болезнями системы кровообра-
щения

Мониторинг кадрового обеспечения
первичных сосудистых отделений и при-
нятие мер по доукомплектованию сосуди-
стых отделений врачами.

Введение в первичных сосудистых от-
делениях должности заведующего первич-
ным сосудистым отделением.

Обучение врачей-кардиологов и анесте-
зиологов-реаниматологов медицинских
организаций, на базе которых функциони-
руют первичные сосудистые отделения,
проведению электроимпульсной терапии
и временной/постоянной электрокардио-
стимуляции (при вызове врача-кардиоло-
га для установки электрокардиостимуля-
тора обеспечить личное участие или обу-
чение на месте врачей-кардиологов и вра-
чей – анестезиологов-реаниматологов
первичных сосудистых отделений).

Обучение врачей-кардиологов и анесте-
зиологов-реаниматологов медицинских
организаций, на базе которых функциони-
руют первичные сосудистые отделения,
проведению электроимпульсной терапии
и временной/постоянной электрокардио-
стимуляции на базе ФГБУ «ФЦССХ» Минзд-
рава России (г. Пенза).

Оснащение первичных сосудистых от-
делений временными электрокардиости-
муляторами и комплектами расходных ма-
териалов, исходя из годовой потребности
(интродьюсер и электрод для временной
кардиостимуляции).

Организация обучения рентгенэндова-
скулярных хирургов регионального сосу-
дистого центра методике радиального дос-
тупа при проведении коронарной ангио-

графии и стентирований на базе ФГБУ
«ФЦССХ» Минздрава России (г. Пенза) и
центральных базах.

Организация стажировки на рабочем
месте на центральных базах врачей-рент-
генангиохирургов и врачей-кардиологов.

Организация обучения врачей – анесте-
зиологов-реаниматологов отделений не-
отложной кардиологии и кардиореанима-
ции первичных сосудистых отделений и
регионального сосудистого центра эхо-
кардиографии.

Организация стажировки врачей ульт-
развуковой диагностики первичных сосу-
дистых отделений и регионального сосу-
дистого центра по проведению эхокардио-
графии на базе ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава
России (г. Пенза).

Организация стажировки врачей-кар-
диологов первичных сосудистых отделе-
ний и регионального сосудистого центра
по вопросу оказания специализированной
медицинской помощи по профилю «кар-
диология» на базе ФГБУ «ФЦССХ» Минзд-
рава России (г. Пенза).

Проведение аудиторской проверки на
готовность приемных отделений медицин-
ских организаций, на базе которых функ-
ционируют первичные сосудистые отделе-
ния, к выполнению требований приказа
Минздрава России от 10.05.2017 № 203н
«Об утверждении критериев оценки каче-
ства медицинской помощи»:
– при остром нарушении мозгового крово-
обращения (круглосуточное дежурство
врачей-неврологов, врачей-нейрохирур-
гов, круглосуточная компьютерная томо-
графия, круглосуточная общеклиническая
и биохимическая лаборатория, наличие
мониторов слежения и др.);
– при остром коронарном синдроме, ост-
ром инфаркте миокарда (круглосуточное
дежурство врачей-кардиологов, круглосу-
точный режим работы кабинетов эхокар-
диографии, УЗИ сосудов нижних конечно-
стей, лаборатории и др.).

Дооснастить первичное сосудистое от-
деление в ГБУЗ «Кузнецкая МРБ» монито-
рами слежения (12 мониторов).

Поэтапное увеличение объемов оказа-
ния медицинской помощи по профилю
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«медицинская реабилитация» пациентам,
перенесшим операции на сердце и магист-
ральных сосудах, – до 50% законченных
случаев оказания специализированной
медицинской помощи в отделении меди-
цинской реабилитации в ГБУЗ «Клиниче-
ская больница № 6 им. Г.А. Захарьина».

Выводы
1. В результате проведенного анализа объ-
емов оказанной ВМП по профилю «сердеч-
но-сосудистая хирургия» жителям г. Пен-
зы и Пензенской области в разрезе ЛПУ
различных видов подчинения и собствен-
ности выявлено, что наиболее эффектив-
ное направление пациентов на ВМП произ-
водится из двух ведущих ЛПУ Пензенской
области – областной больницы и Цент-
ральной городской больницы № 6, в то вре-
мя как направление пациентов из других
ЛПУ и путем самообращения являются
крайне малоэффективными и вынуждают

ФГБУ «ФЦССХ» работать как учреждение
первичного звена.
2. В результате проведенного анализа
обоснованности направления пациентов в
разрезе результативности, степени обсле-
дования, совпадения диагнозов и так далее
выяснено, что головные ЛПУ Пензенской
области также в значительной степени
превосходят остальные ЛПУ по указанным
показателям.
3. Выяснено, что обоснованность направ-
ления зависит от уровня направляющего
учреждения здравоохранения. Наиболь-
шая результативность отмечается в специ-
ализированных больницах.
4. На основе проведенного исследования
совместно с Правительством Пензенской
области разработан комплекс мероприя-
тий по улучшению эффективности направ-
ления пациентов на ВМП по профилю «сер-
дечно-сосудистая хирургия» на террито-
рии Пензенской области.
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Р
азвитие здравоохранения и укрепле-
ние здоровья населения Российской
Федерации определено Указом Прези-

дента Российской Федерации В.В. Путиным
важнейшим направлением обеспечения
национальной безопасности, для реализа-
ции которого проводится долгосрочная го-
сударственная политика в сфере охраны
здоровья граждан [12]. К стратегическим
целям такой политики относится в том чис-
ле повышение доступности и качества ме-
дицинской помощи.
С позиции российского законодательства,
качество медицинской помощи – совокуп-
ность характеристик, отражающих свое-
временность оказания медицинской помо-
щи, правильность выбора методов профи-
лактики, диагностики, лечения и реабили-

тации при оказании медицинской помощи,
степень достижения запланированного ре-
зультата [13]. В свою очередь, доступность
и качество медицинской помощи обеспе-
чиваются в том числе применением поряд-
ков оказания медицинской помощи и стан-
дартов медицинской помощи. Медицин-
ская помощь организуется и оказывается в
соответствии с порядками оказания меди-
цинской помощи, обязательными для ис-
полнения на территории Российской Феде-
рации всеми медицинскими организация-
ми, а также на основе стандартов медицин-
ской помощи, за исключением медицин-
ской помощи, оказываемой в рамках кли-
нической апробации [13, 14].
Гарантом приверженности медицинской
организации к оказанию медицинской по-
мощи на основе порядков оказания меди-
цинской помощи и стандартов медицин-
ской помощи является проведение контро-
ля качества и безопасности медицинской
деятельности (далее – контроль качества)
[1, 13]. Для проведения внутреннего конт-
роля качества в 2015 г. ФГБУ «ЦМИКЭЭ»
Росздравнадзора разработаны и изданы
Предложения (практические рекоменда-
ции) [7]. Однако они не содержат описания
механизмов разработки алгоритмов оказа-
ния медицинской помощи (далее – алго-
ритмы) и принципов внедрения системы
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Реализация модели менеджмента качества медицинской по-
мощи, оказываемой пациентам с острой сердечно-сосуди-
стой патологией, возможна путем построения системы алго-
ритмов и внутреннего контроля качества медицинской по-
мощи. Внедрение представленной модели влияет на сокра-
щение количества нарушений при ее оказании в среднем в
4,4 раза. Внедрение приказов руководителя медицинской
организации позволяет требовать от медицинских работни-
ков исполнения отдельных положений порядков оказания
медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.
Представленная модель создает полный цикл системы ме-
неджмента качества медицинской помощи со стандартом
на процесс и стандартом на результат.



внутреннего контроля качества в клиниче-
скую практику медицинской организации
[14].
Также следует отметить, что в Российской
Федерации федеральным законодательст-
вом регламентирована обязанность меди-
цинских организаций оказывать медицин-
скую помощь в соответствии с порядками
оказания медицинской помощи и стандар-
тами медицинской помощи, но отсутствует
законодательно определенные требования
исполнения порядков оказания медицин-
ской помощи и стандартов медицинской
помощи самими медицинскими работника-
ми, в том числе лечащими врачами [14].

Цель исследования
Оценить эффективность системы менедж-
мента качества медицинской помощи в от-
делениях терапевтического профиля ме-
дицинских организаций (стационаров) по
результатам контроля.
В основу настоящего исследования поло-
жена гипотеза: при внедрении в медицин-
ской организации системы менеджмента
качества медицинской помощи, позволяю-
щей требовать от медицинских работников
исполнения отдельных положений поряд-
ков оказания медицинской помощи и стан-
дартов медицинской помощи, качество ме-
дицинской помощи увеличивается, а доля
нарушений при ее оказании уменьшается.

Материалы и методы
Модель системы менеджмента качества ме-
дицинской помощи разрабатывалась в со-
ответствии с подходом к оценке качества
медицинской помощи по А. Донабедиану,
включающим оценку качества структуры
(стандарт на ресурс), оценку качества
процесса (стандарт на процесс) и оценку
качества результата (стандарт на резуль-
тат) [3, 14]. Оценка качества результата
осуществлялась Росздравнадзором в соот-
ветствии с Предложениями (практически-
ми рекомендациями) по организации внут-
реннего контроля качества и безопасности
медицинской деятельности [7].
В настоящем исследовании приняли уча-
стие две медицинские организации (стаци-
онары) с отделениями терапевтического

профиля (терапевтическими и кардиоло-
гическими отделениями), оказывающие
медицинскую помощь пациентам с сердеч-
но-сосудистой патологией.

Исследование выполнено в 4 этапа.
Этап 1: разработка алгоритмов оказания
медицинской помощи пациентам с сердеч-
но-сосудистой патологией.
Этап 2: внедрение алгоритмов в клиниче-
скую практику медицинской организации.
Этап 3: разработка методики внутреннего
контроля качества на основе разработан-
ных и внедренных алгоритмов.
Этап 4: внедрение методики внутреннего
контроля качества в клиническую практи-
ку медицинской организации.
Таким образом, алгоритмы позволяют стан-
дартизировать процесс оказания медицин-
ской помощи по нозологическим формам,
то есть являются стандартом на процесс. В
свою очередь, методика внутреннего конт-
роля качества представляет собой стан-
дарт на результат, поскольку позволяет
оценить полноту исполнения алгоритма,
эффективность оказания медицинской по-
мощи, а также степень достижения запла-
нированного результата.
Алгоритмы оказания медицинской помощи
пациентам с сердечно-сосудистой патоло-
гией разрабатывались на основе порядка
оказания медицинской помощи по профи-
лю «терапия» и порядка оказания меди-
цинской помощи больным с сердечно-сосу-
дистыми заболеваниями, на основе стан-
дартов медицинской помощи при острой
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В основу настоящего исследования положена
гипотеза: при внедрении в медицинской орга-
низации системы менеджмента качества меди-
цинской помощи, позволяющей требовать от ме-
дицинских работников исполнения отдельных
положений порядков оказания медицинской
помощи и стандартов медицинской помощи, ка-
чество медицинской помощи увеличивается, а
доля нарушений при ее оказании уменьшается.



сердечно-сосудистой патологии и крите-
риев оценки качества медицинской помо-
щи [2, 4, 5, 8 – 11]. В настоящем исследова-
нии среди случаев оказания медицинской
помощи с острой сердечно-сосудистой па-
тологией изучались случаи оказания спе-
циализированной медицинской помощи с
острым коронарным синдромом (ОКС) без

подъема сегмента ST, острым инфарктом
миокарда (ОИМ) с подъемом сегмента ST,
фибрилляцией и трепетанием предсердий,
декомпенсированной хронической сердеч-
ной недостаточностью (ХСН).
Алгоритмы представляют собой типовые
планы обследования и планы лечения па-
циентов с соответствующими нозологиче-
скими формами. При этом показания к вы-
полнению диагностических и лечебных
мероприятий определяются в соответст-
вии с клиническими рекомендациями
(протоколами лечения) по вопросам оказа-
ния медицинской помощи.
Оценка результатов эффективности рабо-
ты системы менеджмента качества меди-
цинской помощи производилась путем
изучения качества оказания медицинской
помощи пациентам с сердечно-сосудистой
патологией до и после внедрения алгорит-
мов и методики внутреннего контроля ка-
чества в клиническую практику медицин-
ских организаций. Для объективной оцен-
ки показателей качества медицинской по-
мощи мы использовали результаты прове-
дения экспертизы качества медицинской
помощи в системе обязательного медицин-
ского страхования страховыми медицин-

скими организациями [6]. Результаты про-
ведения экспертизы качества медицинской
помощи интерпретировались следующим
образом:

группа 1: медицинская помощь надле-
жащего качества оказана без нарушений,
в соответствии с порядками оказания ме-
дицинской помощи, стандартами медицин-
ской помощи, протоколами лечения (кли-
ническими рекомендациями) по вопросам
оказания медицинской помощи, сложив-
шейся клинической практикой;

группа 2: медицинская помощь надле-
жащего качества, но оказана с нарушения-
ми, не повлиявшими на исход и не создав-
шими риск формирования неблагоприят-
ного исхода (коды дефектов 3.2.1, 3.2.2,
3.4, 3.6, 3.7, 3.8, 3.12, 3.13) [6].

группа 3: медицинская помощь ненад-
лежащего качества, оказана с нарушения-
ми, повлиявшими на исход или создавши-
ми риск формирования неблагоприятного
исхода (дефектами медицинской помощи)
(коды дефектов 3.2.3, 3.2.4, 3.2.5, 3.3.2,
3.4, 3.5, 3.6, 3.8, 3.12, 3.13, 3.14) [6].
Согласно п. 37 Порядка организации и про-
ведения контроля объемов, сроков, качест-
ва и условий предоставления медицинской
помощи по обязательному медицинскому
страхованию, утвержденного приказом Фе-
дерального фонда обязательного медицин-
ского страхования от 01.12.2010 № 230, ре-
зультаты экспертизы качества медицин-
ской помощи оформлялись в том числе в
соответствии с Перечнем оснований для
отказа в оплате медицинской помощи
(уменьшения оплаты медицинской помо-
щи) [6].

Результаты исследования 
и их обсуждение
На первом этапе разрабатывались алго-
ритмы оказания медицинской помощи по
нозологическим формам. В соответствии с
порядками и стандартами все диагности-
ческие и лечебные мероприятия алгорит-
мов разделены на основные (обязатель-
ные для исполнения во всех случаях ока-
зания медицинской помощи) и дополни-
тельные (показанные клинически, в соот-
ветствии с клиническими рекомендация-

УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

76 |  В е с т н и к  Р о с з д р а в н а д з о р а №2,2018

Оценка результатов эффективности работы
системы менеджмента качества медицинской

помощи производилась путем изучения
качества оказания медицинской помощи

пациентам с сердечно-сосудистой патологией
до и после внедрения алгоритмов и методики

внутреннего контроля качества в клиническую
практику медицинских организаций.



ми, не во всех случаях оказания медицин-
ской помощи) [14].
К основным диагностическим и лечебным
мероприятиям были отнесены мероприя-
тия, включающие медицинские услуги со-
ответствующего стандарта медицинской
помощи с частотой предоставления рав-
ной 1, к дополнительным – с частотой пре-
доставления менее 1 [8 – 11]. Кроме того,
алгоритмы содержали этапы лечения па-
циентов, характеризующие преемствен-
ность медицинской помощи в соответст-
вии с порядками оказания медицинской
помощи [4, 5].
На втором этапе разработанные алгоритмы
внедрены в медицинских организациях со-
ответствующими приказами руководите-
лей медицинских организаций, с которыми
медицинские работники были ознакомле-
ны в надлежащем порядке. Приказы руко-
водителей медицинских организаций обя-
зывают медицинских работников оказы-
вать медицинскую помощь в соответствии
с алгоритмами. Перед интеграцией в ле-
чебный процесс все медицинские работни-
ки проходили тестирование на знание ал-
горитмов.
В процессе внедрения алгоритмов в прак-
тику работы отделений медицинских орга-
низаций изначально мы столкнулись с со-
противлением медицинских работников.

Однако после разъяснения прямой зависи-
мости приверженности оказания медицин-
ской помощи на основе алгоритмов с раз-
мером фонда оплаты труда и премий, их со-
противление резко уменьшилось. Таким
образом, инструментом преодоления со-
противления медицинских работников
явилась завязка исполнения алгоритмов на
системе мотивации.
На третьем этапе на основе разработанных
и внедренных алгоритмов в соответствии с
Предложениями (Практическими рекомен-
дациями) Росздравнадзора разрабатыва-
лась форма протокола внутреннего конт-
роля качества в виде чек-листов, позволя-
ющих оценить своевременность, частоту,
кратность выполнения регламентирован-
ных при соответствующих нозологических
формах диагностических и лечебных ме-
роприятий.
На четвертом этапе разработанные формы
протоколов внутреннего контроля качест-
ва внедрялись в отделах контроля качества
медицинской помощи медицинских орга-
низаций. Внутренний контроль качества
осуществлялся путем анализа первичной
медицинской документации профильными
заведующими отделениями, а также сот-
рудниками отдела контроля качества ме-
дицинской помощи, подтверждающими
факт оказания медицинской помощи на ос-
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Рисунок 1. Частота выявления нарушений при оказании медицинской помощи по группам

1 Ключевые показатели эф-
фективности (англ. Key
Performance Indicators,
KPI) – показатели деятель-
ности подразделения (пред-
приятия), которые помогают
организации в достижении
стратегических и тактиче-
ских (операционных) целей.



нове соответствующего алгоритма. В слу-
чае, если медицинская помощь не соответ-
ствовала алгоритму, проверку обоснован-
ности ее отклонения от алгоритма осуще-
ствлял профильный заместитель руководи-
теля медицинской организации. По ре-
зультатам внутреннего контроля качества
отдел контроля качества медицинской по-
мощи проводил оценку эффективности и
результативности лечебной деятельности
медицинских работников по системе KPI1.
Результаты внутреннего контроля качест-
ва и экспертиз качества медицинской по-
мощи, связанные с невыполнением алго-
ритмов, определяли мотивационную соста-
вляющую медицинских работников – раз-
мер фонда оплаты труда в соответствии с
эффективными трудовыми договорами, а
также размер премий.
Оценка эффективности внедрения алго-
ритмов и методики проведения внутренне-
го контроля качества проводилась по ре-
зультатам проведения экспертизы качест-
ва медицинской помощи. Экспертами каче-
ства медицинской помощи по профилям
«терапия» и «кардиология» ежемесячно в
течение 9 месяцев 2017 г. проводилось
1054 +158 экспертиз качества медицин-
ской помощи. По результатам проведения
экспертиз изучалась структура нарушений
при оказании медицинской помощи.
По результатам проведенных экспертиз ка-
чества медицинской помощи доля страхо-

вых случаев без нарушений повысилась с
63,7% до 91,7% (p>0,05). При этом доля слу-
чаев оказания медицинской помощи не-
надлежащего качества среди всех случаев
с нарушениями снизилась в 4,6 раза
(p>0,05) (рис. 1).
Частота выявления нарушений при оказа-
нии медицинской помощи за 9 месяцев
2017 г. по итогам проведения экспертиз
качества медицинской помощи снизилась в
3,8 – 4,6 раза (в среднем в 4,4 раза) (p<0,05)
(рис. 2).
Таким образом, система менеджмента каче-
ства медицинской помощи, предоставляе-
мой пациентам с ОКС без подъема сегмента
ST, ОИМ с подъемом сегмента ST, фибрил-
ляцией предсердий и декомпенсированной
ХСН, представляет собой стандартизован-
ный процесс ее оказания и контроль ис-
полнения алгоритмов (оценка качества
процесса и результата оказания медицин-
ской помощи). Разработанная модель внут-
реннего контроля качества позволяет оце-
нить степень достижения запланированно-
го результата оказания медицинской помо-
щи и создать систему мотивации медицин-
ских работников. В свою очередь, проведе-
ние внутреннего контроля качества позво-
ляет проводить работу над ошибками в
оказании медицинской помощи и снижать
долю нарушений как при проведении вну-
треннего контроля качества, так и при про-
ведении экспертиз качества медицинской
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Рисунок 2. Частота выявления нарушений при оказании 
медицинской помощи по нозологическим формам



помощи, а значит, и сокращать количество
неблагоприятных последствий.
Модель системы менеджмента качества
медицинской помощи с использованием
алгоритмов оказания медицинской помо-
щи и методики внутреннего контроля ка-
чества показала высокую эффективность в
части снижения удельного веса наруше-
ний при оказании медицинской помощи
пациентам с ОКС без подъема сегмента ST,
ОИМ с подъемом сегмента ST, фибрилляци-
ей предсердий и декомпенсированной ХСН
в отделениях терапевтического профиля
медицинской организации (стационара).
Это позволяет рекомендовать ее использо-
вание в медицинских организациях, пре-
доставляющих медицинскую помощь по
профилям «терапия» и «кардиология» ста-
ционарно пациентам с ОКС без подъема
сегмента ST, ОИМ с подъемом сегмента ST,
фибрилляцией предсердий и декомпенси-
рованной ХСН.

Выводы
1. Внедрение представленной модели сис-
темы менеджмента качества медицинской
помощи влияет на повышение качества ме-
дицинской помощи и способствует сокра-
щению количества нарушений при ее ока-
зании, связанных с неисполнением поряд-
ков оказания медицинской помощи и стан-
дартов медицинской помощи.
2. Внедрение приказов руководителя ме-
дицинской организации позволяет требо-
вать от медицинских работников исполне-
ния отдельных положений порядков оказа-
ния медицинской помощи, стандартов ме-
дицинской помощи и критериев оценки ка-
чества медицинской помощи.
3. Представленная модель создает полный
цикл системы менеджмента качества меди-
цинской помощи со стандартом на процесс
и стандартом на результат.
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