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Аннотация. Цель исследования — проанализировать результаты включения инновационных методов, разработанных в рамках кли-
нической апробации, в клинические рекомендации. Для проведения данного анализа использовали протоколы клинической апро-
бации за 2019—2022 гг. За 2019 г. было проанализировано 85 инновационных методов: 54 метода применяли при оказании меди-
цинской помощи взрослым, 31 метод — детям. За 2020 г. в анализ было включено 74 инновационных метода, за 2021 г. — 88, за 
2022 г. — 86. Анализ клинических рекомендаций производили по тезисам и комментариям методов контекстного поиска по соот-
ветствующему наименованию инновационного метода и по всем возможным его синонимичным наименованиям. В анализ включа-
ли тексты клинических рекомендаций, действовавших на момент с 2019 по 2022 г. Всего проанализировано 197 текстов клинических 
рекомендаций. Наибольшее количество инновационных методов оказания медицинской помощи, прошедших клиническую апроба-
цию, приходится на клинические рекомендации по профилю «кардиология». Исходя из проведённого анализа по периодам внедре-
ния инновационных медицинских технологий, можно сделать вывод о том, что средний временнóй интервал от завершения прове-
дения клинической апробации нового метода профилактики, диагностики, лечения или реабилитации до включения в клинические 
рекомендации составляет 2—3 года. Всего за 2019—2022 гг. в клинические рекомендации включено 46 инновационных методов из 
333 протоколов клинической апробации. Таким образом, за 4 года только 13,81% инновационных методов оказания медицинской 
помощи, которые проходили клиническую апробацию, были включены в клинические рекомендации. Данное значение является 
очень низким и свидетельствует о крайне слабом внедрении инновационных медицинских технологий в медицинских организациях 
субъектов РФ.
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Annotation. The aim of the study is to analyze the results of including innovative methods developed within the framework of clinical 
testing into clinical guidelines. To conduct this analysis, the clinical testing protocols for 2019—2022 on the website of the Ministry of 
Health of the Russian Federation were used. For 2019, 54 effective methods were included in the analysis that were used in providing 
medical care to adults, and 31 methods that were used in providing medical care to children. A total of 85 innovative methods for 2019. In 
2020, a total of 74 effective methods were included in the analysis. In 2021, a total of 88 effective methods were included in the analysis. 
For 2022, a total of 86 effective methods were included in the analysis. Analyze the recommendations derived from the abstracts and the 
provided contextual search methods for the corresponding name of the innovative method and all its possible synonymous names. The 
analysis takes into account the texts of effective recommendations that were in effect from 2019 to 2022. A total of 197 recommendation 
texts were analyzed. The largest number of innovative methods of medical care that have undergone clinical testing are included in clini-
cal guidelines for the cardiology profile. Based on the analysis of the periods of implementation of innovative medical technologies, it can 
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be concluded that the average time interval from the completion of clinical testing of a new method of prevention, diagnosis, treatment 
or rehabilitation to inclusion in clinical guidelines is from 2 to 3 years. In total, for the period 2019—2022, 46 innovative methods out of 
333 clinical testing protocols were included in clinical guidelines. Thus, over 4 years, only 13.81% of innovative methods of medical care 
that underwent clinical testing were included in clinical guidelines. This value is very low and indicates an extremely weak implementa-
tion of innovative medical technologies in medical organizations of the constituent entities of the Russian Federation.
K e y w o r d s : innovative technologies; clinical guidelines; healthcare management; medical organization; implementation of innovative medical technologies; 

clinical testing

For citation: Gabrielyan A. R., Aleksandrova O. Yu., Mikhailov I. A. Results of the analysis of the inclusion of innovative technologies in the framework of 
clinical testing in clinical guidelines. Remedium. 2025;29(1):10–13. (In Russ.). doi:10.32687/1561-5936-2025-29-1-10-13

Введение
Одним из основных результатов, которых долж-

ны достигать новые методы оказания медицинской 
помощи в рамках клинической апробации, является 
включение в тезисы-рекомендации клинических ре-
комендаций (КР).

В мировой практике существуют эффективные 
организационные инструменты трансляции и вне-
дрения инновационных медицинских технологий 
(ИМТ) в практическое здравоохранение через 
различные механизмы [1—4]. Данные организаци-
онные подходы сильно различаются в зависимо-
сти от типа системы здравоохранения того или 
иного государства или от параметров социально-
экономического развития. Успешное внедрение 
инноваций возможно в тех странах, в которых 
обеспечена базовая доступность базовых видов 
медицинской помощи. И уже на данной основе 
выстраиваются внедрение и организационные 
технологии, способствующие внедрению новых 
методов профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации [5—9].

В России основным документом, в котором со-
держатся ключевые сведения о применяемых мето-
дах профилактики, диагностики, лечения и реаби-
литации, являются КР. Они же служат основой пла-
нирования в системе здравоохранения, на их основе 
разрабатываются стандарты медицинской помощи, 
способы оплаты медицинской помощи и программа 
государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи. Именно поэтому 
необходимо быстрое внедрение новых (инноваци-
онных) методов профилактики, диагностики, лече-
ния и реабилитации, которые успешно прошли кли-
ническую апробацию и показали высокую клинико-
экономическую эффективность, в практическое 
здравоохранение.

Целью нашего исследования явился анализ ре-
зультатов включения ИМТ, разработанных в рамках 
клинической апробации, в КР.

Материалы и методы
Для проведения работы использовали протоко-

лы клинической апробации за 2019—2022 гг.  1 За 
2019 г. было проанализировано 85 ИМТ: 54 метода 
применяли при оказании медицинской помощи 
взрослым, 31 метод — детям. За 2020 г. в анализ 

было включено 74 ИМТ (47 для взрослых, 27 для 
детей), за 2021 г. — 88 (64 для взрослых, 24 для де-
тей), за 2022 г. — 86 (57 для взрослых, 29 для де-
тей).

Анализ КР производили по тезисам и коммента-
риям методом контекстного поиска по соответству-
ющему наименованию ИМТ и по всем возможным 
его синонимичным наименованиям. В анализ 
включали тексты 197 КР, действовавших с 2019 по 
2022 г.

Нормальность распределения данных проверя-
ли с использованием критерия Шапиро—Уилка. 
В случае отсутствия нормального распределения 
данных использовали непараметрический U-крите-
рий Манна—Уитни для попарного сравнения 
групп, критерий Краскала—Уоллиса для множе-
ственного сравнения.

Статистическую обработку данных проводили с 
помощью программного пакета «Statistica v. 10» 
(«StatSoft Inc.»).

Результаты
Установлено, что за 2019—2022 гг. в КР включе-

ны 46 инновационных методов из 333 протоколов 
(табл. 1), т. е. только 13,81% ИМТ, которые прохо-
дили клиническую апробацию. Данное значение яв-
ляется очень низким и свидетельствует о крайне 
слабом внедрении ИМТ в медицинских организаци-
ях субъектов РФ.

Наибольшее количество ИМТ, прошедших кли-
ническую апробацию, приходится на КР по профи-
лю «кардиология»; 9 ИМТ разработаны в НМИЦ 
кардиологии им. ак. Е. И. Чазова.

На 2-м месте по успешности включения в КР на-
ходятся методы, разработанные и апробированные 
в НМИЦ глазных болезней им. Гельмгольца и 
НМИЦ эндокринологии — по 4 ИМТ.

На 3-м месте по успешности включения в КР на-
ходятся методы, разработанные и апробированные 
НМИЦ им. В. А. Алмазова и НМИЦ онкологии им. 
Н. Н. Петрова — по 3 ИМТ.

В табл. 2 представлены результаты анализа вне-
дрения ИМТ в КР по периодам апробации в феде-
ральных медицинских организациях. Наибольшее 
число методов, которые были включены в КР, про-
ходили внедрение и клиническую апробацию у ор-
ганизации-разработчика (федеральной медицин-
ской организации) в 2019 г. К данному периоду от-
носятся 17 ИМТ.

На 2-м месте по числу методов, которые были 
включены в клинические рекомендации, находятся 
методы, которые проходили внедрение и клиниче-

1 Министерство здравоохранения Российской Федерации. Реали-
зуемые протоколы клинической апробации (2019 год). Дети. URL: 
https://minzdrav.gov.ru/poleznye-resursy/protokoly-klinicheskoy-
aprobatsii/klinicheskoy-aprobatsii
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скую апробацию у организации-разработчика (фе-
деральной медицинской организации) в 2020 г. 
К данному периоду относятся 16 инновационных 
медицинских технологий.

Та б л и ц а  1
Перечень КР, в которые включены методы, прошедшие 

клиническую апробацию за 2019—2022 гг.

Название КР
Число инно-
вационных 

методов в КР

Стабильная ишемическая болезнь сердца (взрослые) 3
Фибрилляция и трепетание предсердий у взрослых 3
Брадиаритмии и нарушения проводимости (взрослые) 2
Миопия (дети) 2
Острые лимфобластные лейкозы (взрослые) 2
Сахарный диабет 1-го типа у детей 2
Хроническая болезнь почек (дети) 2
Астигматизм (взрослые, дети) 1
Атрезия лёгочной артерии с дефектом межжелудочко-
вой перегородки (дети) 1
Болезнь Паркинсона, вторичный паркинсонизм и дру-
гие заболевания, проявляющиеся синдромом паркинсо-
низма (взрослые) 1
Варикозное расширение вен нижних конечностей 1
Врождённая дисфункция коры надпочечников (адрено-
генитальный синдром) (взрослые) 1
Гепатобластома (дети) 1
Глаукома первичная закрытоугольная 1
Доброкачественная гиперплазия предстательной желе-
зы (взрослые) 1
Злокачественное новообразование ободочной кишки 
(взрослые) 1
Интраокулярная ретинобластома (дети) 1
Ишемический инсульт и транзиторная ишемическая 
атака у взрослых 1
Кистозный фиброз (муковисцидоз) (взрослые, дети) 1
Коксартроз 1
Лёгочная гипертензия, в том числе хроническая тромбо-
эмболическая лёгочная гипертензия 1
Неалкогольная жировая болезнь печени у взрослых 1
Нейроэндокринные опухоли (взрослые) 1
Ожирение (у взрослых) (2020) 1
Остеопороз (взрослые) 1
Патологические переломы, осложняющие остеопороз 1
Плоскоклеточный рак кожи 1
Преждевременные роды (взрослые, дети) 1
Рак гортани (взрослые) 1
Рак желчевыводящей системы (взрослые, дети) 1
Рак молочной железы (взрослые) 1
Старческая астения (взрослые) 1
Старческая астения (взрослые) 1
Туберкулёз у взрослых 1
Туберкулёз у детей 1
Фибрилляция и трепетание предсердий у взрослых 1
Эпилепсия и эпилептический статус у взрослых и детей 1

Та б л и ц а  2
Анализ внедрения ИМТ в КР по периодам апробации 

в федеральных медицинских организациях

Срок внедрения метода в федеральной медицин-
ской организации Число ИМТ в КР

2019 17
2020 16
2021 10

2019—2021 1
2020—2021 2

На 3-м месте по числу методов, которые были 
включены в клинические рекомендации, находятся 
методы, которые проходили внедрение и клиниче-
скую апробацию у организации-разработчика (фе-
деральной медицинской организации) в 2021 году. 
К данному периоду относятся 10 инновационных 
медицинских технологий.

Таким образом, исходя из проведенного анализа 
по периодам внедрения инновационных медицин-
ских технологий, можно сделать вывод, что средний 
временной интервал от завершения проведения 
клинической апробации нового метода профилак-
тики, диагностики, лечения или реабилитации до 
включения в клинические рекомендации составляет 
2—3 года.

Обсуждение
Первой попыткой реальной трансляции иннова-

ционных методов, прошедших клиническую апро-
бацию, в практическое здравоохранение, в частно-
сти, в практику многопрофильных медицинских ор-
ганизаций субъектов РФ, можно считать мероприя-
тия по организационно-методической поддержке 
медицинских организаций субъектов РФ по внедре-
нию новых методов оказания медицинской помо-
щи, которые используются пока только в нацио-
нальных медицинских исследовательских центрах 
(НМИЦ) в рамках реализации федерального проек-
та «Развитие сети национальных медицинских ис-
следовательских центров и внедрение инновацион-
ных медицинских технологий», входящего в состав 
национального проекта «Здравоохранение».

Однако не определены критерии, которым долж-
ны соответствовать внедряемые в медицинских ор-
ганизациях субъектов РФ новые методы оказания 
медицинской помощи. В частности, не закреплена 
обязательность внедрения в медицинских организа-
циях субъектов РФ инновационных методов, про-
шедших клиническую апробацию в самом НМИЦ. 
Вследствие отсутствия четко выстроенного регла-
мента лишь часть инновационных медицинских 
технологий, прошедших клиническую апробацию, 
попадают в планы деятельности национальных ме-
дицинских исследовательских центров. Хотя дан-
ных инструмент вполне можно было бы настроить 
для правильного и эффективного управления вне-
дрением инновационных медицинских технологий 
в многопрофильных медицинских организациях 
субъектов РФ.

Ещё одной проблемой в рамках реализации обо-
значенной выше функции национальных медицин-
ских исследовательских центров является отсут-
ствие дополнительного финансового обеспечения 
для субъектов РФ на внедрение ИМТ: закупку необ-
ходимого оборудования, расходных материалов, ле-
карственных препаратов; отсутствие дополнитель-
ных объёмов медицинской помощи в рамках систе-
мы обязательного медицинского страхования; от-
сутствие внедряемых методов в перечнях видов вы-
сокотехнологичной медицинской помощи.

Заключение
В ходе исследования установлено, что всего за 

2019—2022 гг. в КР включено 46 (13,81%) ИМТ из 
333 протоколов клинической апробации. Данное 
значение является очень низким и свидетельствует 
о крайне слабом внедрении ИМТ в медицинских 
организациях субъектов РФ.
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