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Аннотация. Системные изменения в здравоохранении и углубление понимания ценности человеческой жизни, благополучие лю-
дей, а также влияние использования лекарственных препаратов (ЛП) привели к выделению критериев относительной ценности ЛП. 
В статье представлены перечни и точные текстовые формулировки критериев относительной ценности ЛП. Сформулированы неко-
торые основные требования к критериям относительной терапевтической ценности ЛП, проведена оценка их потенциального вза-
имного влияния и предложены формулировки вопросов для сбора экспертного мнения о значении критериев относительной цен-
ности ЛП.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : относительная терапевтическая ценность лекарственных препаратов; фарамакоэкономика; оценка медицинских техно-

логий; клинико-экономический анализ
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Введение

«Хорошее здоровье и благополучие» — это тре-
тья из 17 целей «устойчивого развития» нашей пла-
неты в целом в перспективе до 2030 года, сформули-
рованных Организацией Объединённых Наций в 

2015 г.  1 Эта цель конкретизирована Всемирной ор-
ганизацией здравоохранения  2.

«Сохранение населения, здоровье и благополу-
чие людей» является первой из сформулированных 
в Указе Президента РФ от 21.07.2020 № 474 «О на-
циональных целях развития Российской Федера-
© А. Г. Толкушин, Р. У. Хабриев, 2023
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ции на период до 2030 года» целей  3. Такая формули-
ровка предусматривает:

1) сохранение населения;
2) здоровье;
3) благополучие людей.
Сохранение населения может подразумевать как 

рост рождаемости, так и рост ожидаемой продол-
жительности жизни (ОПЖ), которое напрямую ас-
социировано с сокращением смертности.

Выделение понятий «здоровье» и «благополучие 
людей» при формулировке первостепенной нацио-
нальной цели является переходом к социальной па-
радигме более высокого уровня. Дальнейшее пони-
мание и расширение значения этих многомерных и 
взаимозависимых категорий в качестве стратегиче-
ских ориентиров, несомненно, будет являться сти-
мулом роста и развития.

Эти цели занимают более высокое положение в 
иерархии целей по сравнению с целями, отмеченны-
ми в майском Указе президента в 2018 г.  4 ставшими 
основой Национального проекта «Здравоохране-
ние»  5:

• обеспечение устойчивого развития численно-
сти населения Российской Федерации;

• повышение ОПЖ.
Кроме обеспечения устойчивого роста численно-

сти населения и повышения ОПЖ отмечено сниже-
ние уровня бедности и увеличение доли граждан, 
систематически занимающихся физической культу-
рой и спортом. Однако эти цели находятся за преде-
лами сферы здравоохранения.

В числе перспективных стратегических направ-
лений расширения понимания здоровья и благопо-
лучия можно рассмотреть дальнейшее раскрытие 
этих понятий, а также выделение критериев их 
оценки. Субъективная сторона благополучия чело-
века может быть оценена с использованием общих 
опросников и индексов благополучия, предлагае-
мых ВОЗ  6.

Исходя из формулировок целей национального 
проекта «Здравоохранение», критериями оценки и 
показателями их достижения являются:

1) несколько показателей по смертности, в част-
ности:
• в трудоспособном возрасте;
• в младенческом возрасте;
• от болезней системы кровообращения;
• от новообразований;

2) обеспеченность медицинскими кадрами, орга-
низациями и услугами;

3) охват профилактическими осмотрами и ин-
формированием о возможности прохождения 
профилактического смотра;

4) время ожидания в очереди;
5) объем экспорта медицинских услуг.
Оценки достижения новый целей (сохранение 

населения, здоровье и благополучие людей) могут 
опираться на такие средние общепопуляционные 
показатели, как наличное население страны, а также 
ОПЖ и субъективно-воспринимаемое качество 
жизни (КЖ) — самочувствие. Показателем, кото-
рый объединяет ОПЖ и КЖ, может служить коли-
чество лет жизни с поправкой на её качество.

Критерии оценки системы здравоохранения 
можно подразделить на следующие кластеры:

• целевые критерии эффективности здравоохра-
нения в целом;

• критерии эффективности медицинской помо-
щи [1];

• показатели её доступности и качества [2];
• критерии эффективности деятельности меди-

цинских учреждений [3].
Кроме этого, можно выделить отдельно крите-

рии результативности использования лекарствен-
ных препаратов (ЛП) и/или других медицинских 
технологий. Их можно классифицировать следую-
щим образом:

1) используемые:
• в клинических исследованиях;
• в реальной клинической практике;

2) на уровне:
• оказания медицинской помощи;
• системы здравоохранения;
• государства;
• общества в целом;

3) по показателям:
• «твёрдые», такие как выживаемость, частота 

выздоровления и др.;
• «суррогатные» (биологические), как, напри-

мер, клинические лабораторные или частот-
ные показатели [4];

4) ориентированные на:
• пациента (ОПЖ и КЖ);
• заболевание (например, опухоль-ориенти-

рованные: ответ на терапию, прогрессирова-
ние) [5].

1 Организация Объединённых Наций. Резолюция, принятая Ге-
неральной Ассамблеей 25.09.2015 [без передачи в главные комите-
ты (A/70/L.1)] 70/1. Преобразование нашего мира: Повестка дня в 
области устойчивого развития на период до 2030 года. URL: https://
unctad.org/system/files/official-document/ares70d1_ru.pdf (дата обра-
щения: 07.07.2022).

2 Здоровье и благополучие в добровольных национальных обзо-
рах осуществления повестки дня в области устойчивого развития 
на период до 2030 г. в Европейском регионе ВОЗ за 2016—2020 гг. 
URL: https://www.euro.who.int/ru/health-topics/health-policy/
sustainable-development-goals/publications/health-and-well-being-in-
the-voluntary-national-reviews-of-the-2030-agenda-for-sustainable-
development-in-the-who-european-region-20162020-2020 (дата обра-
щения: 10.07.2022).

3 Указ Президента РФ от 21.07.2020 № 474 «О национальных це-
лях развития Российской Федерации на период до 2030 года».

4 Указ Президента РФ от 07.05.2018 № 204 «О национальных це-
лях и стратегических задачах развития Российской Федерации на 
период до 2024 года».

5 Паспорт национального проекта «Здравоохранение», утверж-
дён президиумом Совета при Президенте Российской Федерации 
по стратегическому развитию и национальным проектам, протокол 
от 24.12.2018 № 16. URL: https://strategy24.ru/rf/health/projects/
natsionalnyy-proekt-zdravookhranenie

6 Разработка измеримых показателей и установление целевых 
ориентиров в отношении благополучия: инициатива Европейского 
регионального бюро ВОЗ. Второе совещание экспертной группы, 
Париж, Франция, 25—26 июня 2012 г. URL: https://
www.euro.who.int/ru/publications/abstracts/measurement-of-and-
target-setting-for-well-being-an-initiative-by-the-who-regional-office-
for-europe (дата обращения: 08.07.2022).
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Понимая множественность критериев оценки 
ЛП для различных субъектов оказания медицин-
ской помощи, при комплексной оценке ЛП может 
быть предложена методология многокритериально-
го анализа. В случае оценки результативности при-
нимаемых решений — это многокритериальный 
анализ принятия решений [6].

Результаты многокритериального анализа ЛП 
могут дополнять или компенсировать оценку на ос-
новании критерия «количество лет жизни с поправ-
кой на её качество». Из общего массива критериев 
могут быть отобраны только те, которые отражают 
относительную терапевтическую ценность (ОТЦ) 
ЛП для принятия решений в системе здравоохране-
ния. Важность отдельных критериев оценки ценно-
сти ЛП для разных субъектов системы здравоохра-
нения (пациентов и лиц, ответственных за оплату 
терапии, включая официальных лиц и представите-
лей страховых компаний или фондов) могут прин-
ципиально различаться. Например, в результате 
опроса [7] выявлено, что для пациентов были важ-
ны такие критерии, как «потенциальная возмож-
ность продления жизни и получения последующих 
вариантов лечения» и «потенциальная возможность 
наличия шанса излечения», а для распределителей 
бюджета — «потенциальная возможность проле-
чить редкое малораспространённое заболевание» и 
«новый вариант терапии в условиях недостаточной 
эффективности имеющихся вариантов лечения». 
Критерии «тяжесть заболевания», «простота приме-
нения» и «отсутствие терапевтических опций для 
конкретного заболевания» были важны как для па-
циентов, так и для распорядителей бюджетных 
средств.

Комплексный (интегральный) показатель, отра-
жающий значимость ЛП и максимальное количе-
ство критериев оценки, определяли как ОТЦ.

В России система здравоохранения выступает в 
роли как распорядителя бюджетных средств, так и 
ответственного за результативность использования 
ЛП и представляющего интересы пациентов. Поэто-
му при формировании системы критериев ценности 
ЛП следует опираться на позицию и предпочтения 
системы здравоохранения.

Цель: определить требования к значимым для 
системы здравоохранения критериям ОТЦ ЛП, 
определить такие критерии и сформулировать во-
просы для их оценки.

Материалы и методы
В качестве основного источника информации о 

критериях ОТЦ использовали опубликованные ре-
зультаты проведённых в России работ по обозна-
ченной тематике.

Использован метод логического построения при-
чинно-следственных связей, метод предметно-логи-
ческого обобщения, дедуктивно-индуктивный ме-
тод, метод лингвистического единообразия.

Выявленные сведения располагали в хронологи-
ческом порядке. Каждую печатную работу рассма-
тривали отдельно, а также в контексте с другими ра-
ботами.

Использовали исходные авторские формулиров-
ки критериев ценности, выделяя их предметную 
суть.

Результаты
В результате анализа работ, опубликованных в 

России с 2015 г. разными авторскими коллектива-
ми, были установлены некоторые общие черты. 
В частности, все авторы группировали критерии 
ценности на:

1) характеризующие непосредственно ЛП;
2) описывающие особенности клинической ситу-

ации и контингента пациентов.
Общими критериями в большинстве работ явля-

лись (табл. 1):
1) влияние ЛП на ОПЖ и КЖ (отдельные крите-

рии);
2) безопасность ЛП;
3) удобство использования ЛП;
4) наличие эффективных вариантов терапии 

контингента пациентов;
5) смертность среди контингента пациентов;
6) распространённость заболевания (состояния);
7) КЖ пациентов в рассматриваемой клиниче-

ской ситуации.
При этом различались формулировки этих кри-

териев и методы получения и обработки исходной 
информации с разным распределением между объ-
ективным и субъективным компонентами. Кроме 
этого, в некоторых работах отмечены специфичные 
критерии ценности:

• инновационность;
• влияние ЛП на предотвращение затрат;
• стоимость;
• реабилитация.
В хронологическом порядке рассмотренные пу-

бликации располагались следующим образом по го-
дам.

В 2016 г. были опубликованы 2 работы. В статье 
В. К. Федяевой и соавт. выделены следующие крите-
рии и их возможные максимальные и минимальные 
значения:

1) «влияние лечения на продолжительность жиз-
ни по сравнению с отсутствием лечения (годы 
сохранённой жизни) — от 40 до 0 лет;

2) влияние лечения на КЖ по сравнению с отсут-
ствием лечения — от полного выздоровления 
до ухудшения КЖ;

3) безопасность лечения;
• частота нежелательных явлений — от 10% и 

более до 0,01% и менее;
• тяжесть нежелательных явлений — от при-

водящих к смерти до лёгких, не нарушаю-
щих повседневную жизнь пациента;

4) влияние лечения на социальную жизнь паци-
ента по сравнению с отсутствием лечения — от 
отсутствия влияния до улучшения всех аспек-
тов социальной жизни пациента;

5) прогноз выживаемости при данном заболева-
нии без лечения — от 0 до 40 лет;

6) возраст начала заболевания — от 0 до 40 лет;



— 7 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies
7) влияние заболевания на КЖ пациента, вклю-
чая степень инвалидности, возможность 
быть членом общества и т. п. — от крайне 
существенного влияния до отсутствия влия-
ния;

8) дополнительное бремя на повседневную 
жизнь лиц, осуществляющих уход, — от посто-
янной необходимости осуществлять уход за 
пациентом до полного отсутствия такой необ-
ходимости» [8].

Та б л и ц а  1
Сходства и различия в критериях оценки ценности

П р и м е ч а н и е. «+» — присутствует; «−» — отсутствует; ? — схожая, пересекающаяся или неоднозначная формулировка.

Критерий

Источник

В. К. Федяева 
и соавт., 2016 

[8]

Р. И. Ягудина 
и соавт., 2016 

[9]

В. К. Федяева 
и соавт., 2017 

[10]

С. В. Недогода 
и соавт., 2018 

[11]

А. Г. Толку-
шин и соавт., 

2019 [12]

В. А. Лемешко 
и соавт., 2020 

[13]

Влияние на ОПЖ + ? + + + +
Влияние на КЖ + ? + + +
Влияние на потребление ресурсов здравоохранения − ? − − + −
Влияние на социальную жизнь + − − +? − −
Удобство − + + − + +
Безопасность + + + + + +
Стоимость ЛП − ? − + − −
Распространённость − + + + +? −
ОПЖ (смертность) + −? +? + + −
КЖ + + + + − +
Возраст + − + − + −
Наличие альтернатив − ? ? + + +
Затраты (потребление ресурсов здравоохранения) − + ? − + −
Потребность в уходе + − − + − −
Количество критериев 8 10 9 9 10 5

Данная работа была направлена на относитель-
ное взвешивание критериев и привела к выводу о 
приоритетности метода относительного взвешива-
ния критериев с целью более чёткого ранжирования 
и распределения весовых уровней значимости каж-
дого критерия относительно друг друга.

В работе проф. Р. И. Ягудиной и соавт. использо-
вание многокритериального анализа рассмотрено 
на примере лекарственного обеспечения одного ор-
фанного заболевания (туберозный склероз).

Критерии оценки были сформулированы следу-
ющим образом:

 1) «эффективность, безопасность препарата;
 2) сколько стоит единица эффективности (на-

пример, продление жизни на 1 год) в лечении 
заболевания при применении препарата? 
Сколько потребуется средств для оплаты ле-
чения пациентов данным препаратом?

 3) новые технологии, открытые или внедрённые 
при разработке данного препарата, способ-
ствуют как научному прогрессу в целом, так и 
могут найти своё практическое применение, 
например, существенно облегчив разработку 
других препаратов;

 4) насколько приемлемо применение рассма-
триваемого препарата с морально-этической 
позиции;

 5) насколько удобен препарат в применении, 
например, каких условий требует введение 
препарата — стационарных или амбулатор-

ных, требуется ли дополнительное оборудо-
вание для введения препарата;

 6) влияние заболевания на состояние здоровья 
пациента (физическое, ментальное, эмоцио-
нальное);

 7) экономические последствия заболевания 
(включая затраты системы здравоохранения 
на лечение заболевания, экономические поте-
ри, которое несёт общество в целом по при-
чине преждевременной смертности или ин-
валидизации пациентов);

 8) объём ресурсов, инвестированный в изуче-
ние заболевания/создание инфраструктуры 
для достижения наилучшего результата от 
предполагаемого лечения (создание локаль-
ных и всероссийского регистров пациентов, 
проведение школ пациентов, издание инфор-
мационных материалов для врачей различ-
ных специальностей и пациентов и т. п.);

 9) насколько общество в целом считает необхо-
димым оказывать медицинскую помощь па-
циентам с данной нозологией;

10) насколько распространена рассматриваемая 
нозология в Российской Федерации» [9].

Для взвешивания критериев использован пря-
мой метод, а также метод ранжирования критериев. 
Респонденты были разделены по группам:

• клинические специалисты;
• представители пациентов;
• специалисты по оценке медицинских техноло-

гий;
• организаторы здравоохранения.
В исследовании получено значение суммы бал-

лов по отдельному ЛП (эверолимус). Однако при 
отсутствии контекста аналогичных данных для дру-
гих ЛП и других нозологий затруднена интерпрета-
ция полученного значения суммарного балла цен-
ности.

В 2017 г. опубликована ещё одна работа В. К. Фе-
дяевой и соавт., которая была посвящена уточне-
нию, объединению и конкретизации критериев 
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оценки ЛП на основании опроса экспертов [10]. 
Эксперты оценили вклад в терапевтическую цен-
ность 14 критериев, характеризующих ЛП, и 7 кри-
териев, характеризующих заболевание, для которо-
го предназначен ЛП. В результате набор критериев 
был пересмотрен и сокращён до 9:

1) влияние использования ЛП на продолжитель-
ность жизни (с учётом КЖ, если доступны та-
кие данные);

2) безопасность ЛП (частота серьёзных нежела-
тельных явлений)

3) удобство приёма ЛП: более удобный путь вве-
дения, снижение частоты применения ЛП и/
или упрощение условий приёма ЛП, комбина-
ция ранее не существующих ЛП;

4) в ЛП использовано новое активное вещество 
или новый принцип действия;

5) продолжительность жизни (с учётом КЖ, если 
такие данные доступны) при данном заболева-
нии;

6) количество госпитализаций (на 100 000 насе-
ления) при данном заболевании;

7) распространённость заболевания (на 100 000 
населения);

8) наличие эффективной медикаментозной тера-
пии заболевания;

9) средний возраст установления диагноза при 
данном заболевании.

В 2018 г. была опубликована работа С. В. Недого-
ды и соавт., в которой методика многокритериаль-
ного анализа апробирована на арсенале ЛП, исполь-
зуемых при терапии пациентов с онкогематологиче-
скими заболеваниями. Был проведён опрос экспер-
тов по следующим критериям:

 1) «стоимость курса лечения;
 2) влияние лечения на продолжительность жиз-

ни пациента (максимальное значение — уве-
личение продолжительности жизни на 5 лет);

 3) влияние лечения на КЖ пациента (макси-
мум — увеличение на 100% по шкале EORTC 
QLQ-C30);

 4) доказательства клинической эффективности 
лечения (максимум — разница в частоте об-
щего ответа на 100% и более);

 5) безопасность:
• частота нежелательных явлений (макси-

мум — снижение частоты нежелательных 
явлений 3-й степени и выше на 100%);

• тяжесть нежелательных явлений (мини-
мум — частота отказа от терапии по причи-
не нежелательных явлений 100%);

 6) физическая и социальная реабилитация 
вследствие лечения (усреднение до 20% балла 
для всех препаратов);

 7) распространённость заболевания (макси-
мум — 11 на 100 000 человек);

 8) наличие эффективных вариантов лечения 
данного заболевания (максимум — отсут-
ствие);

 9) выживаемость при данном заболевании без 
лечения (максимум — нулевая 5-летняя вы-
живаемость);

10) проявления заболевания (минимум — отсут-
ствие влияния на КЖ по шкале EORTC 
QLQ-C30):

• физические нарушения;
• когнитивные нарушения;
• инвалидизация;
• влияние заболевания на повседневную 

жизнь пациента (социальную и физическую 
активность);

11) дополнительное бремя на повседневную 
жизнь лиц, осуществляющих уход (макси-
мум — максимальная вовлечённость в уход 
лиц с необходимостью отрыва от рабочей де-
ятельности)» [11].

В 2019 г. нами также были опубликованы резуль-
таты проведённого в 2018 г. анализа ценности ЛП — 
терапевтических аналогов, используемых в анало-
гичных клинических ситуациях, сравнительный 
анализ ценности для которых не требует привлече-
ния критериев ценности, характеризующих контин-
гент пациентов (на примере ЛП для лечения болез-
ни Паркинсона) [12].

Также нами был проведён пилотный анализ веса 
отобранных критериев ценности [13]:

 1) влияние на ОПЖ;
 2) влияние на КЖ;
 3) удобство использования;
 4) безопасность;
 5) предотвращение затрат в будущем;
 6) распространённость;
 7) смертность;
 8) доступность терапевтических опций;
 9) возраст;
10) социально-экономическое бремя.
В 2020 г. наша работа была посвящена уточне-

нию методологии и значений весовых коэффициен-
тов критериев ценности для противоопухолевых 
ЛП.

Количество критериев было сокращено до 5:
1) количество лет жизни с поправкой на её каче-

ство за период моделирования 5 лет;
2) частота развития серьёзных нежелательных 

явлений или нежелательных явлений 3—4-й 
степени тяжести (%);

3) наличие у ЛП характеристик режима и способа 
приёма, которые способствуют улучшению ус-
ловий терапии для пациента (интегральный 
балл);

4) наличие в перечне жизненно необходимых и 
важнейших ЛП аналогичных ЛП, предназна-
ченных для применения по тому же показа-
нию и в той же клинической ситуации, что и 
оцениваемый ЛП (количество включённых 
ЛП);

5) КЖ для заболевания (показания), при котором 
назначается оцениваемый ЛП (балл КЖ)» [14].

В отличие от общей шкальной оценки, приме-
нявшейся ранее, авторы предложили использова-
ние специальных единиц изменений для каждого 
критерия оценки, а также константы поправочных 
коэффициентов, которые позволяют преобразовы-
вать специальные единицы в шкальную оценку.
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Та б л и ц а  2
Предлагаемые критерии и общие формулировки вопросов

№ Название критерия Формулировка вопроса Предельное максимальное значение (100) Предельное минимальное значение 
(0)

1. Влияние на ОПЖ Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Приводит к полному восстановлению ОПЖ 
до среднестатистической

Никак не влияет на среднюю ОПЖ 
пациентов или сокращает её

2. Влияние на КЖ Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Приводит к полному восстановлению КЖ до 
среднестатистического (отсутствию проявле-
ний болезни, пациент чувствует себя полно-
стью здоровым)

Не влияет на КЖ и самочувствие 
пациента или ухудшает его

3. Удобство применения Оцените способ и режимы приме-
нения ЛП в указанной клиниче-
ской ситуации

Одна жевательная таблетка на всю тера-
пию — максимальное удобство

Ежедневные длительные болезнен-
ные инфузии под контролем специ-
алиста

4. Безопасность Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Не приводит к нежелательным событиям 
(отсутствие побочных действий)

Сопровождается постоянными, 
крайне тяжёлыми нежелательными 
явлениями у всех пациентов

5. Предотвращение затрат 
(потребление ресурсов 
здравоохранения)

Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Приводит к полному предотвращению рас-
ходов системы здравоохранения

Никак не влияет или приводит к по-
вышению расходов в системе здра-
воохранения (кроме затрат на ЛП)

6. Возраст контингента па-
циентов

От 1 года до 3 лет Более 80 лет

7. Смертность (ОПЖ) Как часто в реальной практике 
указанная клиническая ситуация 
приводит к летальному исходу?

Клиническая ситуация приводит к неминуе-
мому летальному исходу в течение года у 
всех пациентов

Клиническая ситуация никогда не 
приводит к летальному исходу

8. Наличие вариантов те-
рапии

Какие существуют варианты лече-
ния в указанной клинической си-
туации и какова их эффектив-
ность?

Отсутствуют варианты лечения контингента 
пациентов

Множество эффективных вариан-
тов терапии контингента пациентов

9. Бремя болезни (потре-
бление ресурсов здраво-
охранения)

Расходы системы здравоохране-
ния на каждого пациента в указан-
ной клинической ситуации (кроме 
затрат на ЛП)

Неподъёмное бремя для системы здравоох-
ранения

Отсутствуют (не требуются)

Таким образом, в России имеется определённый 
научный задел по тематике многокритериального 
анализа ОТЦ ЛП для системы здравоохранения. 
В частности, определены основные общие критерии 
ОТЦ, отработаны современные методы сбора дан-
ных о весе критериев ценности. Многокритериаль-
ный анализ ЛП, их ОТЦ, значимости для системы 
здравоохранения перестал восприниматься как ме-
тод оценки и восполнения недостающей информа-
ции для принятия решений о перераспределении 
бюджетных средств исключительно для орфанных 
медицинских технологий. Критериальная оценка 
ЛП — это современная парадигма комплексной 
оценки в здравоохранении.

Несмотря на специфику каждого из рассмотрен-
ных исследований, замечены общие тренды разви-
тия, апробации и внедрения многокритериального 
анализа. Для того чтобы результаты были с макси-
мальной пользой использованы в условиях реаль-
ной практики управления арсеналом ЛП в условиях 
фиксированного бюджетного финансирования, не-
обходима интеграция метода оценки ценности в 
платформу, которая учитывает как показатели ОТЦ, 
так и показатели затратности ЛП для системы 
льготного лекарственного обеспечения [15], а также 
согласование с концепцией ценностно-ориентиро-
ванного ценообразования [16].

Представленные результаты также продемон-
стрировали динамику изменений критериев и мето-
дов их оценки. Исходя из необходимости интегра-
ции в части обновления и учёта ценности ЛП плат-
форма должна быть максимально гибкой. Она 
должна позволять оперативно вносить изменения и 
производить переучёт меняющихся критериев цен-
ности.

Кроме этого, проведённая работа позволила 
определить и сформулировать определённые требо-
вания к критериям анализа ценности ЛП:

• понимание позиции системы здравоохранения 
и максимальная близость к ней; выбор и рас-
смотрение критериев, которые важны с этой 
позиции, важны и понятны для неё;

• измеримость (ощутимость);
• связь с ЛП;
• разумное количество вопросов;
• понятные и чёткие формулировки;
• возможность коррекции, уточнения и пере-

смотра;
• независимость и отсутствие двойного учёта 

[17];
• универсальность для разных ЛП и целевых по-

пуляций пациентов.
Стоимость ЛП может быть рассмотрена в каче-

стве критерия ценности, однако при погружении 
системы оценки ценности в общую методологию 
управления арсеналом в условиях фиксированного 
бюджета она является категорией не ценности, а за-
тратности и одной из переменных (А) при форми-
ровании возможных сценариев структуры лекарст-
венного обеспечения. Аналогичным образом, забо-
леваемость и распространённость, будучи представ-
ленными как переменное значение количества па-
циентов (N), не относится к категориям ценности 
ЛП.

Необходимость привлечения экспертов-клини-
цистов для оценки показателей ценности продикто-
вана рядом факторов:

• вовлечённостью экспертов-клиницистов в ле-
чебный процесс (наблюдение за клиническими 
случаями в реальной клинической практике и 
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ответственность за выбор терапии с клиниче-
ской позиции);

• отсутствием необходимой детализации дан-
ных, полученных в целенаправленных иссле-
дованиях, а также необходимость учёта отли-
чий условий проведения исследований от ус-
ловий реальной клинической практики;

• возможностью оперативного пересчёта пока-
зателей ОТЦ.

Таким образом, субъективность оценки не явля-
ется очевидным недостатком, а в ряде случаев явля-
ется преимуществом. Возникающие разногласия 
могут быть нивелированы посредством проведения 
повторных оценок и мониторингов, в которых мож-
но оценить корреляцию между имеющимися огра-
ниченными данными исследований и мнением экс-
пертов.

При рассмотрении отдельных критериев ценно-
сти ЛП на уровне субъекта РФ были сформулирова-
ны вопросы и предложены варианты формулиров-
ки предельных (минимальных и максимальных) 
оценок (табл. 2).

Одним из направлений адаптации критериаль-
ной оценки к меняющимся приоритетам систем 
здравоохранения является коррекция уровней зна-
чимости критериев. Это не требует полного пере-
смотра критериев и их формулировок, а также мо-
жет быть реализовано в рамках функционала инте-
рактивной платформы AV-анализа. Кроме методов 
прямого и относительного взвешивания критериев 
может быть использован метод «стандартной азарт-
ной игры» на основе коротких вопросов или ситуа-
ционных задач.

При рассмотрении критериев оценки важно из-
бежать взаимного влияния и двойного учёта крите-
риев. Исходя из понимания сути критериев можно 
отследить потенциальные взаимные влияния крите-
риев (рисунок).

Если ЛП обладает существенным влиянием на 
ОПЖ (более 50%), но оценивается его использова-
ние при заболевании, которое минимально влияет 
на ОПЖ, то эффективность ЛП будет компенсиро-
вана в целом низким уровнем смертности, а без учё-
та смертности (ОПЖ) ценность этого ЛП будет не-
оправданно завышена. Если же заболевание не вли-
яет на ОПЖ, то и ЛП не смогут на неё влиять. Таким 

образом, общая относительная 
ценность таких ЛП может быть 
уравновешена другими критери-
ями.

Наличие эффективных вари-
антов лечения может оказывать 
прямое влияние на КЖ (самочув-
ствие) пациентов и ОПЖ. Одна-
ко это влияние является объек-
тивным, изменяющим ситуатив-
ный пейзаж значимости нозоло-
гии для системы здравоохране-
ния в целом.

Потенциально возможные 
смещения оценок могут быть ис-
правлены с применением взве-

шивания критериев, а также в результате калибров-
ки и внутренней валидации получаемых результа-
тов.

Заключение
На основании полученных результатов сформу-

лированы требования к критериям ценности ЛП с 
позиции системы здравоохранения, а также зафик-
сированы вопросы для определения уровней отно-
сительной ценности ЛП на основании опроса экс-
пертов. Всего предложено 10 критериев ценности, 
которые уже были использованы в пилотном проек-
те для оценки уровней ОТЦ ЛП, применяемых в 
ревматологии.

С целью интеграции полученных результатов в 
AV-платформу для дальнейшей апробации и вне-
дрения на уровне систем здравоохранения рекомен-
дуется продолжить изучение затронутой в статье те-
матики. Перспективным направлением является 
гармонизация предложенных формулировок с ис-
пользованными ранее.
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Аннотация. Эпидемия COVID-19 придала решению проблемы острых респираторных вирусных инфекций большую актуальность. 
В связи с этим Минздравом России и Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 
были выпущены Временные методические рекомендации по профилактике, диагностике и лечению новой коронавирусной инфек-
ции, представляющие интерес для практических работников системы здравоохранения. 
Целью данного исследования является проведение сравнительного анализа этапности введения лекарственных средств для лечения 
COVID-19 у взрослых. 
Проведён анализ рекомендованных Временными методическими рекомендациями лекарственных средств для лечения COVID-19 у 
взрослых за период с 29.01.2020 по 18.08.2022, определена их принадлежность согласно анатомо-терапевтическо-химической клас-
сификации. Лекарственные средства разделены на группы и подгруппы в зависимости от их действия на определённый анатомиче-
ский орган или систему.
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Annotation. The sudden outbreak of the COVID-19 epidemic has given more significant attention to solving the problem of acute res-
piratory viral infections. In this regard, the Ministry of Health of the Russian Federation and the Federal Service for Supervision of Con-
sumer Rights Protection and Human Well-Being have issued Temporary Guidelines for the prevention, diagnosis and treatment of new 
coronavirus infection, which are of interest to practitioners of the healthcare system. 
The purpose of this study is to conduct a comparative analysis of the stages of administration of drugs for the treatment of COVID-19 in 
adults. 
We have analyzed the medicines recommended by the Temporary Guidelines for the treatment of COVID-19 in adults for the period from 
29.01.2020 to 18.08.2022. The structural analysis of the membership of drug groups for the treatment of COVID-19 according to the ana-
tomical-therapeutic-chemical classification was carried out. Medicines were divided into groups and subgroups depending on their ef-
fect on a certain anatomical organ or system.
K e y w o r d s : antiviral drugs; coronavirus infection; Temporary guidelines for the prevention; diagnosis and treatment of new coronavirus infection
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treatment of a new coronavirus infection. Remedium. 2023;27(1):12–16. (In Russ.). doi:10.32687/1561-5936-2023-27-1-12-16.

Введение
В связи внезапно возникшей эпидемией новой 

коронавирусной инфекции (COVID-19) проблема 
с острыми респираторными вирусными инфекци-
ями приобрела более масштабное значение. На 
пандемию COVID-19 пришлись 2020 и 2021 гг. В 
2020 г. заболеваемость населения COVID-19 со-
ставила 4966,6 пациента на 100 тыс. населения. В 
России в 2020 г. от инфекции, вызванной SARS-
CoV-2, коэффициент смертности населения соста-

вил 26,8 на 100 тыс. населения трудоспособного 
возраста  1. Пандемия COVID-19 поставила перед 
специалистами в области здравоохранения новые 
задачи, которые связаны с быстрой диагностикой 
и оказанием медицинской помощи больным. Ми-
нистерством здравоохранения РФ и Федеральной 
службой по надзору в сфере защиты прав потре-

1 Росстат. Здравоохранение России: сборник. М.; 2021. URL: 
https://rosstat.gov.ru/folder/210/document/13218 (дата обращения: 
15.09.2022).
© Л. И. Мотыгуллина, Р. Г. Тухбатуллина, 2023
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бителей и благополучия человека были разработа-
ны и утверждены 16 версий Временных методиче-
ских рекомендаций (ВМР) по профилактике, диа-
гностике и лечению COVID-19 [2—18], в которых 
были изложены возможные к назначению лекар-
ственные средства (ЛС) для лечения, препараты 
упреждающей противовоспалительной терапии и 
антикоагулянты для лечения COVID-19 у взрос-
лых.

Материалы и методы
Материалы исследования — ВМР по профилак-

тике, диагностике и лечению COVID-19, утверждён-
ные Министерством здравоохранения РФ и Феде-
ральной службой по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека  2.

Методы исследования: сравнительный, графиче-
ский, структурный анализ, системный анализ.

Результаты
Изучение ВМР показало, что для лечения 

COVID-19 в период с 29.01.2020 по 18.08.2022 Ми-
нистерством здравоохранения РФ было рекомендо-
вано 44 наименований ЛС (табл. 1—3).

Следующим этапом явился анализ принадлежно-
сти групп ЛС для лечения COVID-19 путём разделе-
ния ЛС на группы и подгруппы в зависимости от их 
действия на определённый анатомический орган 
или систему за период с 29.01.2020 по 18.08.2022 со-
гласно анатомо-терапевтическо-химической клас-

2 ВМР, версия 1 (18.08.2022). URL: http://pervaya-pomoshh.net/
vremennye-metodicheskie-rekomenadatsii-diagnostika-i-lechenie-
koronavirusa-covid-19/; ВМР, версия 2 (03.02.2020). URL: https://
www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/73406661/#review; ВМР, вер-
сия 3 (03.03.2020). URL: https://static0.rosminzdrav.ru/system/
attachments/attaches/000/049/629/original/Временные_МР_COVID-
19_03.03.2020_%28версия_3%29_6—6.pdf?1583255386; ВМР, версия 
4 (27.03.2020). URL: https://static-3.rosminzdrav.ru/system/
attachments/attaches/000/049/877/original/
COVID19_recomend_v4.pdf; ВМР, версия 5 (08.04.2020). URL: https://
static-1.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/049/986/
original/09042020_МР_COVID-19_v5.pdf; ВМР, версия 6 
(28.04.2020). URL: https://static-1.rosminzdrav.ru/system/attachments/
attaches/000/050/116/original/28042020_МR_COVID-19_v6.pdf; ВМР, 
версия 7 (03.06.2020). URL: https://static-0.rosminzdrav.ru/system/
attachments/attaches/000/050/584/original/03062020_МR_COVID-
19_v7.pdf; ВМР, версия 8 (03.09.2020). URL: https://static-
0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/attaches/000/051/777/original/
030902020_COVID-19_v8.pdf; ВМР, версия 9 (26.10.2020). URL: 
https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/attaches/000/052/
550/original/МР_COVID-19_%28v9%29.pdf?1603788097; ВМР, вер-
сия 10 (08.02.2021). URL: https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/
attachments/attaches/000/054/662/original/Временные_МР_COVID-
19_%28v.10%29.pdf; ВМР, версия 11 (07.05.2021). URL: https://
normativ.kontur.ru/document?moduleId = 1&documentId = 392173; 
ВМР, версия 12 (21.09.2021). URL: https://static-0.minzdrav.gov.ru/
system/attachments/attaches/000/058/075/original/ВМР_COVID-
19_V12.pdf; ВМР, версия 13 (14.10.2021). URL: https://static-
0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/attaches/000/058/211/original/
BMP-13.pdf; ВМР, версия 13.1 (17.11.2021). URL: https://static-
0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/attaches/000/058/392/original/
ВМР-13.1-from-17-11-2021.pdf; ВМР, версия 14 (27.12.2021). URL: 
https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/attaches/000/059/
041/original/ВМР_COVID-19_V14_27-12-2021.pdf; ВМР, версия 15 
(22.02.2022). URL: https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/
attaches/000/059/392/original/ВМР_COVID-19_V15.pdf; ВМР, версия 
16 (18.08.2022). URL: https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/
attachments/attaches/000/060/193/original/ВМР_COVID-19_V16.pdf 
(дата обращения: 28.09.2022).
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сификации (АТХ), рекомендованной Всемирной ор-
ганизацией здравоохранения для международных 
исследований использования лекарственных препа-
ратов. Анализ показал, что ЛС, включённые в ВМР, 
относятся к 9 группам АТХ-классификации 
(табл. 4). Наибольший удельный вес среди всех 
групп АТХ-классификации поделили группы В01 
«Антикоагулянты» и L04 «Иммунодепрессанты» — 
по 22,72%, а наименьший — R03 «Препараты для ле-
чения бронхиальной астмы» и J01 «Противоми-
кробные препараты для системного действия» — по 
2,27% (табл. 4). В их числе в ВМР входят ЛС, кото-
рым на данный момент не присвоен код АТХ: син-
тетическая малая интерферирующая рибонуклеино-
вая кислота (двуцепочечная) и бамланивимаб + эте-
севимаб.

Та б л и ц а  4
Структура ЛС по группам АТХ-классификации версий ВМР за период с 29.01.2020 по 18.08.2022

ЛС согласно АТХ-классификации
Количе-

ство наи-
менований

Удельный вес наиме-
нований ЛС от общего 
количества в группе, %

МНН ЛС, включённых в ВМР

I. В01 «Антикоагулянты»
Всего 10 22,72 Нефракционированный гепарин, далтепарин натрия, надропарин 

кальция, эноксапарин натрия, парнапарин натрия, бемипарин на-
трия, фондапаринукс натрия, ривароксабан, апиксабан, дабигатра-
на этексилат

B01AB «Гепарин и его производные» 6 13,63 Нефракционированный гепарин, далтепарин натрия, надропарин 
кальция, эноксапарин натрия, парнапарин натрия, бемипарин на-
трия

B01AF «Прямые ингибиторы фактора Ха» 2 9,09 Ривароксабан, апиксабан
B01AX «Антикоагулянты другие» 1 2,27 Фондапаринукс натрия
B01AE «Прямые ингибиторы тромбина» 1 2,27 Дабигатрана этексилат

II. L04 «Иммунодепрессанты»
Всего 10 22,72 Барицитиниб, тофацитиниб, нетакимаб, олокизумаб, левилимаб, 

тоцилизумаб, сарилумаб, канакинумаб, анакира, упадацитиниб
L04AC «Ингибиторы интерлейкина» 7 15,9 Нетакимаб, олокизумаб, левилимаб, тоцилизумаб, сарилумаб, ка-

накинумаб, анакира
L04AA «Селективные иммунодепрессанты» 3 6,81 Барицитиниб, тофацитиниб, упадацитиниб

III. J05 «Противовирусные препараты системного действия»
Всего 8 18,18 Ремдесивир, рибавирин, лопинавир + ритонавир, умифеновир, 

фавипиравир, молнупиравир, имидазолилэтанамид пентандио-
вой кислоты, нирматрелвир + ритонавир

J05AX «Прочие противовирусные препара-
ты»

4 9,09 Умифеновир, фавипиравир, молнупиравир, имидазолилэтанамид 
пентандиовой кислоты

J05AE «Ингибиторы протеазы» 2 4,54 Лопинавир + ритонавир, нирматрелвир + ритонавир
J05AP «Противовирусные препараты для 
лечения ВИЧ-инфекции»

1 2,27 Рибавирин

J05AB «Нуклеозиды и нуклеотиды, кроме 
ингибиторов обратной транскриптазы»

1 2,27 Ремдесивир

IV. J06 «Иммунные сыворотки и иммуноглобулины»
Всего 4 9,09 Иммуноглобулин человека против COVID-19, касиривимаб + им-

девимаб, сотровимаб, регданвимаб
J06BD «Противовирусные моноклональные 
антитела»

3 6,81 Касиривимаб + имдевимаб, сотровимаб, регданвимаб

J06BB «Специфические иммуноглобулины» 1 2,27 Иммуноглобулин человека против COVID-19
V. P01 «Противопротозойные препараты»

Всего 3 6,81 Гидроксихлорохин, хлорохин, мефлохин
P01BA «Аминохинолины» 2 4,54 Гидроксихлорохин, хлорохин
P01BC «Метанолхинолины» 1 2,27 Мефлохин

VI. H02 «Кортикостероиды системного действия»
H02AB «Глюкокортикоиды» 3 6,81 Метилпреднизолон, дексаметазон, гидрокортизон

VII. L03 «Иммуностимуляторы»
L03AB «Интерфероны» 2 4,54 Рекомбинантный интерферон бета-1b, рекомбинантный интерфе-

рон альфа
VIII. R03 «Препараты для лечения бронхи-
альной астмы»
R03BA «Глюкокортикоиды» 1 2,27 Будесонид

IX. J01 «Противомикробные препараты для системного применения»
J01FA «Макролиды» 1 2,27 Азитромицин

Следует отметить, что на момент издания первой 
версии ВМР отсутствовали рекомендации по этио-
тропной терапии с позиций доказательной медици-
ны для лечения COVID-19. По мере накопления 
клинического опыта ведения пациентов с атипич-
ной пневмонией, связанной с коронавирусами 
SARS-CoV-2 и MERS-CoV, были внесены изменения 
в следующие выпуски ВМР, обусловленные следую-
щими причинами: ЛС, включённые в первые версии 
ВМР, имели этиологическую направленность и от-
носились к противомалярийным средствам (ги-
дроксихлорохин, хлорохин, мефлохин) препаратам 
для лечения ВИЧ-инфекции (лопинавир/ритона-
вир) или препаратам, потенциально способным вы-
зывать тяжёлые побочные эффекты, например, ри-
бавирин, вызывающий анемию и гопиксемию, 
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включение антикоагулянтов было необходимо для 
лечения и профилактики венозных тромбоэмболи-
ческих осложнений, а включение рекомбинантного 
интерферона-альфа было продиктовано его меха-
низмом, основанным на предотвращении реплика-
ции вирусов, попадающих в организм через дыха-
тельные пути. Последовательность внесения изме-
нений о включении и исключении из приложений 
ВМР препаратов представлены в табл. 1—3.

Обсуждение
Всего было разработано 16 версий ВМР. В 

структуре ВМР нашли отражение основные во-
просы, касающиеся коронавирусной инфекции: 
этиология и патогенез, эпидемиологическая ха-
рактеристика, диагностика коронавирусной ин-

фекции, клинические особенности, лечение, этио-
тропная, патогенетическая и симптоматическая 
терапия, профилактика (специфическая, неспеци-
фическая и медикаментозная) коронавирусной 
инфекции.

Заключение
На начальном этапе развития пандемии ВМР 

явились дорожной картой для специалистов в обла-
сти здравоохранения, в которой были обозначены 
основные этапы реализации стратегии борьбы с 
пандемией. Пандемия COVID-19 показала необхо-
димость разработки и внедрения в медицинскую 
практику эффективных средств борьбы с этой ин-
фекцией, и на настоящем этапе, лечение осложне-
ний после перенесённого заболевания.
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Введение

В последнее время для медицинских целей всё 
чаще начали использовать биоразлагаемые поли-
мерные материалы. Современные медицинские тех-
нологии позволяют создавать различные материалы 
со специальными характеристиками. Биоразлагае-
мые полимеры (БП) достаточно давно и успешно 
используются в медицине в качестве шовных хирур-
гических материалов, для изготовления ортопеди-
ческих изделий, доставки лекарственных препара-
тов, а также матриксов для тканевой инженерии 
[1—3].

БП относятся к высокомолекулярным соедине-
ниям, они создаются химическим, микробиологи-
ческим синтезом, могут являться продуктами 

жизнедеятельности биологических организмов. В 
результате гидролиза и фотохимического разру-
шения эти высокомолекулярные соединения в 
биологически активной среде разлагаются на на-
туральные составляющие: углекислый газ, метан, 
воду, биомассу и неорганические частицы. Данное 
качество является их положительной особенно-
стью по сравнению с аналогами из нефтехимиче-
ского сырья (этилен, пропилен, лавсан, ка-
прон) [4].

Целью данной работы является обзор некоторых 
современных публикаций, посвященных примене-
нию БП для медицинских, фармацевтических целей, 
он может быть полезным для исследования и анали-
за тенденций и прогнозирования развития БП в об-
ласти медицины.
© И. Б. Аббасов, 2023
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Материалы и методы
Для данного исследования в качестве материалов 

были использованы современные публикации в на-
учных журналах: исследовательские статьи, обзоры 
отечественных и зарубежных учёных, посвященные 
применению БП в медицине. Обработка исследова-
тельских материалов была осуществлена методами 
сбора, анализа, сравнения и синтеза информации. 
Результатом анализа стала структурированная гра-
фическая информация о свойствах и классифика-
ции БП. Путём синтеза информации были обозначе-
ны перспективы развития данной отрасли.

Результаты и обсуждение
Современные тенденции

Отметим основные тенденции в исследованиях в 
области БП в России и зарубежом. В обзоре [1] 
представлены основные области применения нано-
структурированных полимерных и композитных 
материалов в медицине. В настоящее время суще-
ствует потребность в биоразлагаемых материалах. 
Они востребованы в сердечно-сосудистой хирургии, 
ортопедии, травматологии и стоматологии, их ис-
пользуют для изготовления штифтов и стентов, 
протезов кровеносных сосудов, искусственных кла-
панов сердца, систем искусственного кровообраще-
ния [5]. Эти полимеры применяются в клеточной и 
тканевой инженерии, реконструктивной хирургии в 
целях создания искусственных органов, восстанов-
ления функций повреждённых органов.

Работа [6] посвящена обзору применения БП в 
медицине и в других областях. Уделено особое вни-
мание созданию БП на основе натуральных продук-
тов: крахмала и растительных волокон.

В обзоре [7] представлены современные исследо-
вания в области БП на основе возобновляемого сы-
рья. Отмечены тенденции и перспективы развития 
данных материалов. В работе [8] описываются ис-
следования по созданию БП для решения глобаль-
ной экологической проблемы: загрязнения окружа-
ющей среды отходами полимерных материалов.

Работа [9] посвящена обзору биоразлагаемых 
композитных материалов с использованием крах-
мала. Во многих случаях продуктами распада таких 
материалов являются углекислый газ и вода.

В статье [10] проведен обзор различных БП, их 
характеристики и применение в биомедицине. В ра-
боте сформулированы требования к биоразлагае-
мым крепежным изделиям, приведены итоги иссле-
дования физико-химических параметров биоразла-
гаемых фиксаторов.

Применение полилактида, композиты
Полимер полилактид (полиэфир молочной кис-

лоты) является одним из наиболее адаптированных 
материалов к условиям медицинского применения. 
В обзоре [11] предоставлены характеристики и 
свойства данного полимера, а также перспективы 
его использования в травматологии и ортопедии.

В работе [12] методом конечных элементов моде-
лируется задача определения напряжённо-дефор-

мированного состояния реконструктивных пла-
стин для остеосинтеза лучевой и плечевой костей. 
В результате моделирования показана возможность 
применения имплантатов на основе БП и компози-
тов. Сравнены данные для пластин из имплантат-
ной стали, титана, полилактида и композита (поли-
лактид с кальций-фосфатами).

В обзоре [13] представлен анализ публикаций по 
природным компонентам БП. Растёт число публи-
каций, посвященных составным компонентам ком-
позитов, нанокомпозитов и готовых биоразлагае-
мых изделий. Для устранения загрязнения окружа-
ющей среды предлагается замещение традиционных 
небиоразлагаемых полимеров композитными БП.

В работе [4] описываются проблемы экологии, 
избавления от накопления полимерных отходов. 
Отмечается, что постепенное истощение запасов 
углеводородов приведет к неизбежному возраста-
нию себестоимости их производства.

Статья [14] посвящена разработке технологии 
получения биоразлагаемых полимерных пленок на 
основе высокомолекулярного полилактида для ме-
дицинского и сельскохозяйственного применения. 
Исследуются механические свойства разработанных 
полимеров и их биосовместимость.

Целью статьи [15] является изучение и подбор 
оптимальных условий литья под давлением БП при 
отливке медицинских имплантатов. При этом учи-
тываются следующие параметры процесса: темпера-
тура и давление процесса, скорость впрыска, охлаж-
дение изделия, характеристики пресс-формы. В ка-
честве БП используются полимер полимолочной 
кислоты полилактид (мономер), сополимер молоч-
ной и гликолевой кислоты (два разных мономера), 
которые являются наиболее перспективными для 
применения в ортопедической и черепно-лицевой 
хирургии.

В обзоре [16] описываются БП на композитной 
основе, которые предназначены для использования 
в ортопедии в качестве в крепежных имплантатах. 
Исследованы свойства композитов на основе полиэ-
фиров и кальций-фосфатных наполнителей, обсуж-
даются их проектирование и изготовление.

Полимеры в ортопедии
В исследовании [17] обобщены последние дости-

жения в производстве полимерных покрытий на ос-
нове сплавов магния. Обсуждаются методы повы-
шения коррозионной стойкости и будущие возмож-
ности применения этих сплавов в медицине [18, 19]. 
В конечном итоге основные проблемы и трудности 
возникают при разработке материалов для имплан-
татов на основе магния с полимерным покрытием 
[20].

Ввиду широкого применения биоразлагаемых 
имплантатов в ортопедии [21] для этих целей часто 
используются материалы на основе сплавов магния, 
которые имеет хорошую коррозионную стойкость, 
биосовместимость, что улучшает процесс регенера-
ции кости [17, 22].

Модификация поверхности с помощью покры-
тий является практичным вариантом, т. к. это не 
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только улучшает коррозионную стойкость, но и 
подготавливает обработанную поверхность для 
регенерации кости и прикрепления клеток. Благо-
даря своей биоразлагаемости, биосовместимости 
биоматериалы на основе сплавов магния имеют 
большой потенциал в ортопедических применени-
ях.

В этом отношении композитное покрытие может 
быть возможным вариантом для увеличения силы 
сцепления органических биополимерных покры-
тий [23, 24]. Кроме того, формирование композит-
ных покрытий не только улучшает коррозионную 
стойкость, но также придает сплавам магния потен-
циальную биоактивность и биосовместимость при 
длительной эксплуатации.

Основные свойства полимерных покрытий на 
основе сплавов магния — это биоактивность, био-
разлагаемость, устойчивость к коррозии, остеоин-
дукция, биосовместимость [17]. Под биоактивно-
стью материала покрытия понимается его способ-
ность вызывать или регулировать биологическую 
активность среды окружения. Биоразлагаемость по-
крытия — это процесс разложения материала при 
контакте с микроорганизмами, тканями, клетками и 
биологическими жидкостями. Под коррозионной 
стойкостью понимается способность материала по-
крытия сопротивляться процессу коррозии. Остео-
индукция — это свойство материала, когда он ста-
новится каркасом для образующейся новой кост-
ной ткани. Биосовместимость материала подразу-
мевает его способность не оказывать на организм 
отрицательного влияния при выполнении своих 
функций.

Полимеры с эффектом памяти формы также об-
ладают огромным потенциалом для применения в 
различных областях, включая аэрокосмическую, 
текстильную, робототехнику и биомедицину, благо-
даря своим механическим свойствам (мягкости и 
гибкости) [25, 26]. БП с памятью формы обладают 
уникальными преимуществами долгосрочной био-
совместимости и образования безотходных побоч-
ных продуктов, т. к. конечные продукты абсорбиру-
ются в процессе метаболизма или ферментативного 
расщепления [27]. Это также может предотвращать 
образование биоплёнок или повреждения внутрен-
ней ткани из-за имплантата и последующей необхо-
димости вторичной хирургии [28, 29].

В статье [30] новые биоразлагаемые и биосовме-
стимые амфифильные полимеры получены путём 
модификации сложных полиэфиров кремнийорга-
ническими заместителями. Кремнийорганические 
фрагменты полимеров образованы силатранами и 
проявляют гидрофильные и гидрофобные свойства 
соответственно [31]. Эти свойства влияют на биоло-
гическую активность макромолекул, также отмеча-
ется противогрибковая активность этих полимер-
ных структур.

Классификация биоразлагаемых полимеров
Для современных терапевтических применений 

постоянно разрабатываются новые полимерные ма-
териалы. БП можно разделить на различные катего-

рии в зависимости от происхождения сырья (возоб-
новляемого или невозобновляемого) и процессов, 
используемых при их производстве [10].

Многое из того, что нас окружает — строймате-
риалы, упаковка, детали автомобилей, ткани, изго-
товлено из невозобновляемых ресурсов [9]. В есте-
ственной среде полимерные изделия практически 
не разлагаются на протяжении сотен лет.

Все полимеры (или высокомолекулярные соеди-
нения) классифицируются по происхождению [13]:

1) природные (биополимеры): например, полиса-
хариды и их производные (карбоксиметилцеллюло-
за, оксиалкилцеллюлоза, амилоза, хитозан, 
декстран, альгинаты); белки (коллаген, эластин, фи-
броин);

2) синтетические, такие как полиолефины (поли-
этилены, включая фторсодержащие, полипропи-
лен), кремнийорганические соединения (полиси-
локсаны), каучуки специального назначения, поли-
карбонаты, полиуретаны, полиакрилаты, полилак-
тиды, полигликолиды, полиамиды.

Современные биоразлагаемые полимеры можно 
поделить на 4 группы:

1) природные полимеры: крахмал, целлюлоза, 
белки;

2) полимеры, которые являются продуктом жиз-
недеятельности микроорганизмов (полигидрокси-
алканоаты, бактериальная целлюлоза);

3) искусственно синтезированные полимеры на 
основе мономеров (полилактиды);

4) синтетические пластики с биоразлагаемыми 
добавками [8].

Обзор [32] посвящён применению разновидно-
стей БП. Подробно представлены различные типы 
БП, их свойства и характеристики, перспектива 
применения в фармацевтике [33].

Синтетические полимеры также могут быть био-
разлагаемыми и небиоразлагаемыми (рис. 1). В ос-
новном к небиоразлагаемым полимерам относятся 
акриловые полимеры, производные целлюлозы, си-
ликоны. Из акриловых можно отметить полимета-
крилат, полиметилметактилат, полигидроэтилмета-
крилат. Небиоразлагаемые полимеры на основе цел-
люлозы: метилцеллюлоза, ацетат целлюлозы, нитрат 
целлюлозы, карбоксиметилцеллюлоза, этилцеллю-
лоза. К силиконовым полимерам относятся полиди-
метилсилоксаны и коллоидный кремнезем. В каче-
стве других полимеров можно указать этилвинила-
цетат, полаксамеры, полаксамин, поливинилпирро-
лидон.

Полиметилметакрилат представляет собой не-
биоразлагаемый полимер на акриловой основе, ко-
торый в основном используется для имплантации в 
качестве костного цемента. Несмотря на то что по-
лиметилметакрилат широко используется, он имеет 
много недостатков, низкую биосовместимость, не 
подвергается биологическому разложению, может 
стать привлекательной средой для размножения 
бактерий [34].

БП при разложении образуют биосовместимые 
отходы [35]. К полиангидридам относятся полисе-
бациновая, полиадипиновая и политерфталевая 
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кислоты. На фосфоре базируются БП: полифосфа-
ты, полифосфонаты. Полиэстеры имеют более рас-
ширенный список: полимолочная кислота, полигли-
колевая кислота, полидианоны, поликапралактон, 
полигидроксибутират, полидиоксаноны, полидиа-
ноны. Из семейства полиамидов можно отметить 
полиамонокислоты, полииминокарбонаты. Суще-
ствуют и другие БП: полициноакрилаты, полиурета-
ны и полиортоэфиры.

Рис. 1. Разновидности синтетических полимеров.

Рис. 2. Разновидности природных полимеров.

Следует подчеркнуть, что БП обладают хороши-
ми терапевтическими свойствами, не имеют воспа-
лительного эффекта, показывают хорошую прони-
цаемость [32, 36].

Как было отмечено выше, природные полимеры 
делятся на полимеры на основе белка и полисахари-
дов [13]. На основе белка существуют полимеры же-
латин, альбумин, коллаген, а полисахаридную осно-

ву имеют хитозан, гиалуроновая кислота, агароза, 
циклодекстрин, декстран (рис. 2). Эти природные 
полимеры очень часто используются в системах до-
ставки лекарств, рассмотрим их более подробно.

Биоразлагаемые имплантаты в ортопедии
В травматологии и ортопедии достаточно давно 

используются имплантаты из биоразлагаемых мате-
риалов. Для современных биоразлагаемых имплан-
татов актуальными являются исследования по опти-
мизации скорости деградации и сохранению жест-
кости [10]. Часто для этих целей применяются тита-
новые фиксаторы, обладающие инертностью к тка-
ням пациента. К сожалению, они тоже не лишены 
недостатков:

• требуется повторная операция для извлечения 
имплантата после сращивания кости, что со-
провождается стрессом для пациента, вероят-
ностью занесения инфекции;

• избыточная механическая прочность металли-
ческих пластин приводит к уменьшению проч-
ности самих костей, замедлению процесса вос-
становления пациента, повторному перелому 
и, как следствие, необходимости в дополни-
тельной операции;

• химические процессы, обусловленные высво-
бождением ионов металлов, могут привести к 
токсикозу [10, 12].

Использование БП как альтернатива титановым 
имплантатам обусловлена рядом их преимуществ 
[15]:

1) избежание финансовых, временных затрат и 
стресса, связанных с небходимостью проведения 
повторной операции по извлечению металлическо-
го импланта по окончании лечения;

2) не препятствуют естественному росту костей, 
что актуально для пациентов детского возраста;

3) возможность наблюдения за состоянием паци-
ента с помощью магнитно-резонансной томогра-
фии;

4) врачам не требуется прохождение специально-
го обучения для работы с биоразлагаемыми имплан-
татами, поскольку их форма и размеры аналогичны 
металлическим имплантатам.

Биоразлагаемые фиксаторы не требуют повтор-
ного вмешательства, в отличие от металлических. 
При этом биоразлагаемые материалы не должны 
быть токсичными, они должны иметь требуемые 
механические характеристики, быть рентгенокон-
трастными и не терять свои свойства при стерили-
зации [16].

Биоразлагаемые имплантаты можно создавать с 
добавлением сплавов магния с различными метал-
лами, фосфатами кальция, природными и синтети-
ческими полимерами [10]. Временные медицин-
ские изделия действуют в организме человека за 
определённый период, потом они разлагаются, не 
нанося вред организму. При этом скорость разло-
жения должна быть близка к скорости роста новой 
ткани [16].
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Биоразлагаемые материалы для доставки лекарств
Биоразлагаемые полимеры являются перспек-

тивными материалами для разработки новых мето-
дов инкапсуляции и доставки лекарств. В последнее 
десятилетие более широко используется контроли-
руемая доставка лекарств, ферментов, генов, проти-
воопухолевых лекарств и вакцин [37]. Одновремен-
но выявляются и оцениваются новые и модифици-
рованные химические составы полимеров, которые 
предоставляют собой новые формы носителей ле-
карств в виде наночастиц, микрочастиц, микросфер, 
матриксов.

Композитные материалы всё чаще используются 
для адресной доставки низкомолекулярных компо-
нентов, лекарственных средств. В работе [38] приве-
дены результаты моделирования диффузии компо-
зитов на основе хитозана. В качестве примеров та-
ких полимерных медицинских изделий указаны ис-
кусственные клапаны сердца, стенты, протезы опор-
ных органов.

На основе матриц из органических кислот созда-
ются ткани различных органов. В качестве материа-
лов для биоматриц-носителей применяются колла-
ген, хитозан, альгинат. Коллаген практически не 
проявляет антигенные свойства, а коллагеново-хи-
тозановый комплекс используется в качестве пере-
вязочного и ранозаживляющего средства [4]. Для 
создания лекарственных форм нового поколения 
активно используются наноструктурированные БП. 
Управляя молекулярной структурой полимеров, 
можно регулировать физико-химические свойства и 
время резорбции материалов [1].

Предотвращение рестеноза, тромбоза, обраста-
ния остаётся актуальным для стентов, а для более 
массивных имплантатов важная проблема — вос-
палительные реакции. Для контролируемой достав-
ки активных веществ наиболее перспективным яв-
ляется полилактид. Он производится из возобнов-
ляемых ресурсов с помощью силосообразующих 
сельскохозяйственных культур. Некоторые поли-
мерные материалы на базе полилактида использу-
ются в медицине для создания хирургических ни-
тей, имплантатов для устранения дефектов хряще-
вой ткани [14]. Полимерные носители должны об-
ладать инертностью, контролируемой деградаци-
ей, биосовместимостью и механической прочно-
стью [10].

Работа [39] посвящена применению нанотехно-
логий в медицине и бальнеологии. Приведены на-
правления развития нанотехнологий в медицине, 
доставке активных лекарственных веществ. Отдель-
но исследуются использование биогенных металлов 
для медицинских целей. Они участвуют в обмене ве-
ществ, в процессах кроветворения, роста, размно-
жения клеточных мембран, тканевом дыхании, им-
мунных реакциях [39]. В обзоре [36] исследуется ис-
пользование природных БП для местного или кон-
тролируемого высвобождения лекарств при тя-
жёлых заболеваниях.

Биоразлагаемые полимеры для доставки лекарств
Рассмотрим некоторые БП, которые часто ис-

пользуются в системе доставки лекарств.
Х и т о з а н  представляет собой полисахарид с 

глюкозными звеньями, его получают путём частич-
ного деацетилирования хитина. Хитин обладает хо-
рошей механической прочностью, является биосо-
вместимым, биологически активным и биоразлагае-
мым, но его использование ограничено из-за низ-
кой растворимости в биологической среде [40]. Хи-
тин извлекается из морских организмов, таких как 
омары, а также из панцирей крабов, насекомых.

А л ь г и н а т ы — это группа наиболее важных 
биополимеров, которые являются неразветвленны-
ми полисахаридными анионными полимерами [41]. 
Модифицированная форма альгинатов, которые из-
влекаются из бурых морских водорослей, нашла 
широкое применение в биомедицинской и фарма-
цевтической промышленности в качестве эффек-
тивного носителя лекарственных средств [42, 43].

А л ь б у м и н — это натуральный водораствори-
мый белок и привлекательный макромолекуляр-
ный носитель, обладающий способностью к биораз-
ложению. Альбумин неиммуногенен, нетоксичен и 
биосовместим, успешно используется для лечения 
рака [44, 45]. Большое количество лекарств может 
быть включено в матрицу наночастиц, поскольку 
молекулы альбумина имеют разные варианты свя-
зывания [45, 46]. Коммерчески доступными форма-
ми альбумина являются овальбумин (яичный бе-
лок), сывороточный альбумин человека, альбумин, 
экстрагированный из соевых бобов, альбумин, при-
сутствующий в капсулах бычьей сыворотки, зерно-
вые и молочные альбумины [47].

Ги а л у р о н о в а я  к и с л о т а  представляет со-
бой анионный полисахарид [48, 49], также известна 
как гиалуронан. Она присутствует в синовиальной 
жидкости суставов, во внеклеточном матриксе, в 
коже и равномерно распределена в тканях тела по-
звоночных [50, 51]. Гиалуроновая кислота обладает 
хорошей биосовместимостью, большой вязкоупру-
гостью, биоразлагаемостью, используется для до-
ставки противоопухолевых лекарственных средств 
[52, 53].

Рассмотренные природные биосовместимые и 
биоразлагаемые полимеры были исследованы для 
терапевтического применения. Наноформы превос-
ходят макро- или обычные системы доставки ле-
карств [54]. Они могут нейтрализовать инфициро-
ванные области, органы, участки опухоли и ткани в 
организме. Биоразлагаемые и биосовместимые по-
лимеры являются подходящими материалами для 
разработки новых систем доставки лекарств.

Перспективы применения биоразлагаемых 
полимеров

Перспективными для создания лекарственных 
форм нового поколения считаются наноструктури-
рованные БП. «Управление молекулярной структу-
рой полимеров позволяет регулировать их свойства 
и процесс взаимодействия с живой тканью» [1].
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Актуальным остаётся поиск способов лечения 
травм опорно-двигательного аппарата. «Использо-
вание имплантата позволяет зафиксировать отлом-
ки кости в правильном положении и не допустить 
их смещения во время срастания. Применение ме-
таллических крепёжных изделий приводит к необ-
ходимости повторного хирургического вмешатель-
ства, а использование биоразлагаемых крепежных 
изделий сопровождается их деградацией до простых 
метаболитов, которые выводятся из организма есте-
ственным путём» [16].

В настоящее время ведутся разработки по ис-
пользованию природных полимеров на основе вос-
производимого сырья. «Они используются в каче-
стве добавки в полимерные композиты, что придает 
биоразлагаемость высокомолекулярным синтетиче-
ским материалам. Также с их помощью осуществля-
ется направленный синтез биоразлагаемых поли-
эфиров гидроксикарбоновых кислот» [4].

Для выявления побочных эффектов БП необхо-
димо время для исследования нетоксичного разло-
жения полимеров в организме. Адаптация наноно-
сителей к повседневной клинической практике по-
требует мультидисциплинарного подхода, основан-
ного на клинических, этических и социальных пред-
ставлениях [55]. Можно прогнозировать, что в са-
мом ближайшем будущем люди получат ощутимую 
пользу от наномедицины на основе нанотехнологий 
для лечения многих тяжёлых заболеваний. Нано-
композитные биополимеры также смогут усиливать 
бактерицидные свойства терапевтических материа-
лов и тканей для спецодежды [56].

Заключение
В данной работе был сделан компактный обзор 

современного состояния исследований в области 
применения БП для некоторых медицинских и фар-
мацевтических целей. Отмечены современные тен-
денции в области разработки наноструктурных, 
композитных полимеров, позволяющих создать 
биобезопасные медицинские приспособления. 
Представлены классификация современных БП, их 
недостатки и преимущества, области их примене-
ния. Описаны БП для целей ортопедии, доставки 
лекарств, отмечена возможность создания нано-
структур на базе этих полимеров для фармацевтики 
и медицины.
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Аннотация. В своевременной диагностике рака шейки матки (ШМ) особое внимание уделяется формированию когорты женщин, у 
которых риск развития заболевания превышает популяционный. Целью исследования явилось разработка и оценка возможности 
использования прогностических критериев при определении лечебной тактики у женщин с заболеваниями ШМ. На основании по-
лученных данных методом нормирования интенсивных показателей сформирована шкала прогноза риска развития рака ШМ и оце-
нена её эффективность. Проведённый анализ продемонстрировал целесообразность внедрения в клиническую практику методики 
прогнозирования степени риска развития рака ШМ с прогностической шкалой по 4 степеням риска на основании комплексного об-
следования. Это способствует мотивированному принятию врачебного решения при выборе тактики ведения пациенток с аномаль-
ными результатами первичного обследования, укорочению диагностического интервала при верификации заболеваний ШМ, увели-
чивает эффективность вторичной профилактики рака ШМ.
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Abstract. Today in cervical cancer diagnostics special attention is paid to the identification of a cohort of women with relatively high risk 
for the disease development among general population. The objective of the study was development and evaluation of possible prog-
nostic criteria for treatment tactics determination in women with cervical diseases. Based on the data obtained by the method of inten-
sive indicators normalization, a scale for risk prediction of cervical cancer development was formed and its effectiveness was evaluated. 
Our analysis demonstrated feasibility of introducing into clinical practice a method for cervical cancer developing risk assessment with a 
four-degree prognostic scale based on a comprehensive examination. This research could contribute to an evidence-based medical deci-
sion-making in management of patients with abnormal primary examination results; help in shortening the diagnostic interval for cervi-
cal diseases verification of; as such as increase the effectiveness of cervical cancer secondary prevention.
K e y w o r d s : diseases of the cervix uteri, cervical intraepithelial neoplasia, a comprehensive examination, prognosis

For citation: Aminodova I. P., Vasiliev М. D., Makarova E. V., Beneslavskaya O. A. Determination of management tactics for patients with cervical diseases 
based on the calculation of the prognostic index. Remedium. 2023;27(1):26–32. (In Russ.). doi:10.32687/1561-5936-2023-27-1-26-32.

Введение

На протяжении нескольких десятилетий ситуа-
ция со своевременным выявлением и профилакти-
кой рака шейки матки (РШМ) остаётся неудовлет-
ворительной, несмотря на активное изучение про-

блемы отечественными и зарубежными исследова-
телями [1—3]. Заболеваемость РШМ в России соста-
вила в 2019 г. 15,4 случая на 100 тыс. женщин, вы-
росла за последние 5 лет 8 на 12,4%, а запущенность 
достигает в отдельных регионах 39,8% [4, 5]. Показа-
тели выявления в преинвазивной и ранней стадиях, 
© И. П. Аминодова, М. Д. Васильев, Е. В. Макарова, О. А. Бенеславская, 2023
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на которых возможно проведение органосохраняю-
щего лечения, остаются неудовлетворительными [1, 
6—8]. Учитывая тот факт, что 20—40% случаев опу-
холевых заболеваний репродуктивных органов диа-
гностируются у женщин фертильного возраста, сло-
жившаяся ситуация не только негативно отражает-
ся на качестве и продолжительности жизни пациен-
ток, но и приводит к снижению репродуктивного 
потенциала.

Согласно данным отечественных и зарубежных 
исследователей, в своевременной диагностике РШМ 
особое внимание уделяется формированию когорты 
женщин, у которых риск развития заболевания пре-
вышает популяционный [9—12]. Формирование та-
ких групп основано на оценке имеющихся факторов 
риска [13—16].

Цель исследования: разработать и оценить воз-
можность использования прогностических крите-
риев при определении лечебной тактики у женщин 
с заболеваниями шейки матки (ШМ).

Материалы и методы
На первом этапе проведено комплексное обсле-

дование 3640 женщин на базе Медицинского центра 
«Белая Роза», включающее анкетирование пациен-
ток, гинекологический осмотр, расширенную коль-
поскопию, цитологическое исследование методом 
жидкостной цитологии, тестирование на вирус па-
пилломы человека высокого канцерогенного риска 
(ВПЧ ВКР), ПЦР-исследование на инфекции, пере-
дающиеся половым путём, определение рН ваги-
нального содержимого, исследование вагинального 
микробиома (тест-система «ФЕМОФЛОР»), ультра-
звуковое исследование (УЗИ) органов малого таза, 
сонографию молочных желёз (аппарат «Logiq F8 GE 
Healthcare»), цифровую рентгеновскую маммогра-
фию (система «Senographe Crystal»). На втором эта-
пе по результатам обследования сформирована кли-
ническая группа, включавшая 365 пациенток с забо-
леваниями ШМ, которым для верификации диагно-
за была выполнена биопсия ШМ.

По результатам гистологического исследования 
данную группу составили 152 (41,6%) пациентки с 
цервицитом, 82 (22,5%) — с дисплазией лёгкой сте-
пени (CIN I), 96 (26,3%) — с тяжёлой дисплазией 
(СIN II+), 32 (8,7%) — с РШМ. В группу контроля 
включены 135 здоровых женщин, прошедших ком-
плексное обследование.

Программа сбора информации включала опрос 
по анкете об условиях жизни и труда, образе жизни, 
наличии факторов риска развития РШМ, в том чис-
ле о медицинской, физической активности, и мето-
дом выкопировки данных из первичной медицин-
ской документации — о результатах клинико-лабо-
раторно-функционального обследования, включая 
данные о возрасте менархе и менопаузы, экстраге-
нитальных и гинекологических заболеваниях, бо-
лезнях молочных желёз, выполнении репродуктив-
ной функции, отягощённости наследственности, 
акушерско-гинекологического анамнеза, состояния 
органов репродуктивной системы. Программа обра-
ботки включала определение частоты регистрации 

различных характеристик у женщин в группах срав-
нения, достоверности различий показателей их ча-
стоты по критерию t Стьюдента, относительных ри-
сков. Эти данные составили основу отбора факто-
ров риска развития РШМ и направлений формиро-
вания алгоритма их выявления. На третьем этапе 
исследования разработана технология выбора ле-
чебной тактики для пациенток с аномальными ре-
зультатами комплексного обследования и проведе-
на оценка её эффективности в рамках организаци-
онного эксперимента в условиях Ивановской обла-
сти (297 женщин).

Комплексное обследование проведено на 6—12-й 
дни менструального цикла по предварительной за-
писи. Все пациентки обратились на обследование по 
собственному желанию. Возраст респонденток коле-
бался от 18 до 67 лет, в среднем составив 44,2 ± 9,6 
года.

Результаты
При анализе клинических факторов риска выяв-

лено, что среди пациенток с цервицитом и лёгкой 
степенью дисплазией (CIN I) частота регистрации 
низкоатипичных цитограмм была значительно ни-
же, чем при CIN II+ и РШМ, составив 10,5 и 14,6% 
против 39,6 и 25,0% соответственно (p < 0,001). Ча-
стота регистрации высокоатипичных цитологиче-
ских заключений оказалась максимальной среди 
женщин с РШМ (75,0%), значительно превышая та-
ковую у обследованных с CIN II+ (43,8%; p < 0,001). 
При лёгких формах поражения цервикального эпи-
телия частота мазков HSIL составила 3,7%. Ано-
мальные цитологические заключения в анамнезе ре-
гистрировались у 40,6% пациенток с РШМ и у 16,7% 
женщин с CIN II+ (p < 0,001).

Гистологически подтверждённая CIN в анамнезе 
отмечена у 37,5% женщин с РШМ, 21,9% с CIN II+ 
(p < 0,05), 3,7% с CIN I (p < 0,001).

Положительный результат теста на ВПЧ ВКР 14 
типов был у 30,3% пациенток с цервицитом, ВПЧ 16 
типа выявлен у 17,8% женщин. При CIN I аналогич-
ные показатели были достоверно выше: 76,8 и 35,4% 
(p < 0,001 и p < 0,01) соответственно. Максимальная 
частота инфицирования ВПЧ ВКР отмечена в груп-
пе пациенток с СIN II+ и РШМ — у 84,4 и 96,0%, 
ВПЧ 16 и/или 18 типов — у 64,6 и 62,5% соответ-
ственно. У 75,0% женщин с РШМ и 70,8% с CIN II+ 
отмечена персистенция ВПЧ ВКР более 2 лет, что 
значительно превышало частоту ВПЧ-персистенции 
при CIN I (23,2%; p < 0,001). Среди пациенток с цер-
вицитом персистенция ВПЧ ВКР отмечена досто-
верно реже по сравнению со всеми формами CIN 
(13,2%; p < 0,001).

Высокая вирусная нагрузка зарегистрирована 
при РШМ у 71,9% обследованных, при CIN II+ — у 
50,0% (p < 0,05), при CIN I — у 33,9% (p < 0,05 про-
тив CIN II+ и p < 0,001 против РШМ), при цервици-
те — у 16,4% (p < 0,01 против CIN I, p < 0,001 — по 
сравнению с CIN II+ и РШМ). Аномальные кольпо-
скопические (КС) картины выявлены у 81,3% паци-
енток с РШМ и у 66,7% с CIN II+, в их структуре вы-
сокоаномальные признаки составили 50,0 и 36,5% 
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соответственно. В группе женщин с цервицитом и 
CIN I аномальные КС-картины отмечены у 31,6 и 
28,0% соответственно p < 0,001). КС-изменения 1 
степени при цервиците, CIN I, CIN II+ отмечались 
достоверно чаще по сравнению с РШМ (23,7; 19,5 и 
30,2% соответственно против 3,1%; p < 0,001). Одна-
ко у 8,5 и 5,3% женщин с CIN I и цервицитом визуа-
лизировались аномальные КС-картины 2 степени. 
Группа пациенток с CIN II+ являлась наиболее 
сложной с точки зрения оценки КС-изменений, т. к. 
частота регистрации КС-картин 1 и 2 степени досто-
верно не различалась: 30,2 и 36,5%.

Частота нарушений микробиома влагалища кор-
релировала со степенью тяжести поражения эпите-
лия ШМ: при цервиците отмечена у 41,4% пациен-
ток, при CIN I — у 50,0% (p < 0,05), при CIN II+ — у 
66,7%, при РШМ — у 75,0% (p < 0,001). Частота бак-
териального вагиноза при дисплазиях достоверно 
не различалась в зависимости от степени CIN. Ваги-
нит чаще диагностирован в сочетании с цервицитом 
(58,6%), чем с CIN II+ и РШМ, — 33,3 и 25,0% cоот-
ветственно (p < 0,001). Хронический цервицит в 
анамнезе отмечен у 81,3% женщин с РШМ, при дис-
плазии частота его была ниже и достоверно не раз-
личалась при CIN II+ и CIN I, составив 53,1 и 63,4% 
(p < 0,001). Инвазивные вмешательства на ШМ от-
мечены в анамнезе у 25,0% пациенток с РШМ, при-
чём у 6,3% — неоднократно. При СIN I и CIN II ана-
логичный показатель составил 7,3 и 12,5% соответ-
ственно. Посттравматическая деформация ШМ 
имела место у 40,6% женщин с РШМ, что достовер-
но чаще, чем среди пациенток с цервицитом (21,1%; 
p < 0,05), и несколько выше, чем при CIN I и CIN 
II+, — 29,3 и 34,4% соответственно. Пролапс стенок 
влагалища у пациенток с цервицитом, СIN I и CIN 
II+ выявлен практически с одинаковой частотой: 
35,5; 31,7 и 37,5%, при РШМ диагностирован досто-
верно чаще — 59,4% (p < 0,05).

Отмечена высокая частота гиперпластических 
процессов половых органов (миома матки, гипер-
плазия эндометрия, эндометриоз) среди пациенток 
с РШМ и CIN II+ — 31,3 и 37,5% соответственно. 
У женщин с цервицитом и CIN I их частота была ре-
же (22,4 и 23,2% соответственно; p < 0,05). У жен-
щин с РШМ нарушения менструальной функции от-
мечены в анамнезе у 65,6%; синдром поликистозных 
яичников — у 28,1%. При CIN I аналогичные пока-
затели составили 38,5 и 11,5% (p < 0,05), при 
CIN II+ — 20,7 и 17,7% (p < 0,01), при цервиците — 
12,5 и 10,5% (p < 0,001).

Синхронные заболевания молочных желёз диа-
гностированы у 65,6% женщин с РШМ, в том числе 
у 6,3% — рак молочной железы. При CIN II+ дан-
ный показатель составил 43,8%, при CIN I — 31,7%, 
что достоверно ниже, чем при РШМ (p < 0,05 для 
CIN II+ и p < 0,001 для CIN I), и выше, чем при цер-
виците (15,8%; p < 0,001). В структуре болезней мо-
лочных желёз во всех группах преобладали диффуз-
ные доброкачественные заболевания.

Сочетанные эндокринологические заболевания 
(ожирение, сахарный диабет) диагностированы у 
женщин с РШМ и CIN II+ значительно чаще по 

сравнению с пациентками с CIN I и цервицитом 
(40,6 и 43,8% против 28,0% и 20,4% соответственно; 
p < 0,05).

При оценке поведенческих факторов риска уста-
новлено, что частота курения среди женщин с цер-
вицитом составила 26,3% и была ниже, чем у паци-
енток с РШМ и CIN II+ (53,5 и 55,2% соответствен-
но; p < 0,001), при CIN I (39,0%) была ниже, чем при 
CIN II+ (p < 0,05). Длительность и интенсивность 
курения у женщин коррелировала со степенью тя-
жести поражения цервикального эпителия. Стаж 
курения более 5 лет отмечен у 41,7 и 43,8% пациен-
ток с РШМ и CIN II+, среди женщин с цервицитом 
и CIN I аналогичные показатели составили 3,5% 
(p < 0,001) и 19,5% (p < 0,05) соответственно.

Менее 4 сигарет в день выкуривали 20,4 и 29,3% 
пациенток с цервицитом и CIN I, среди больных 
РШМ и CIN II+ у 46,94 и 33,3% отмечено потребле-
ние сигарет более 10 штук в сутки (p < 0,05). Во всех 
группах значительная доля женщин имела несколь-
ко половых партнёров и пренебрегала при этом ба-
рьерными методами контрацепции: данный показа-
тель среди респонденток с цервицитом составил 
50,0%, при лёгкой дисплазии — 63,4%, при тяжё-
лой — 60,4%, при РШМ — 62,5%. Высокий показа-
тель стрессорной нагрузки отмечен у 26,3% респон-
денток с цервицитом, у 52,4% при CIN I, у 53,1% при 
CIN II+ (p < 0,001) и у 71,9% при РШМ (p < 0,05 по 
сравнению с дисплазией).

Несоответствие биологического возраста кален-
дарному в сторону превышения зарегистрировано 
на основании тестов у 50,0% женщин с РШМ, при 
дисплазиях лёгкой и тяжёлой степени — у 37,8 и 
34,4% соответственно, при цервицитах отмечено 
значительно реже — 10,5% (p < 0,001 по сравнению с 
другими нозологическими формами). Низкая меди-
цинская активность отмечена у 87,5% респонденток 
с РШМ, у 58,3% с СIN II+ (p < 0,05), у 36,6% с CIN I 
(p < 0,01 по сравнению с РШМ). Среди пациенток с 
цервицитом аналогичный показатель составил 
лишь 17,8% (p < 0,001 по сравнению с остальными 
нозологическими формами), что демонстрирует 
значимую роль своевременного обращения пациен-
ток к врачу во вторичной профилактике РШМ.

Низкую приверженность к выполнению реко-
мендаций врача отметили более половины опро-
шенных во всех исследуемых группах. Нами выяв-
лена взаимосвязь между тяжестью диагностирован-
ного поражения цервикального эпителия и данным 
показателем: при цервиците и лёгкой дисплазии он 
составил 50,4 и 47,9% соответственно против 65,9% 
при тяжёлой CIN и 62,5% при РШМ (p < 0,05). Нару-
шение рекомендованных интервалов диспансерного 
наблюдения отметили 56,3% женщин с РШМ. Среди 
причин, послуживших причиной данных наруше-
ний, большинство пациенток отметили нехватку 
времени, трудности записи при обращении на кон-
сультацию к врачу-онкологу, недоверие специали-
стам по месту жительства, ориентированность на 
посещение частных лечебных учреждений в связи с 
более удобным графиком работы и возможностью 
пройти в одном лечебном учреждении все компо-
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ненты диспансерного обследования (осмотр гинеко-
лога, кольпоскопия, цитологический анализ и ВПЧ-
тест, УЗИ половых органов и молочных желёз, мам-
мография, консультация онколога).

В группе пациенток с CIN II+ нарушения графи-
ка диспансерного наблюдения отметили 34,4% ре-
спонденток, что достоверно ниже, чем в группе с 
РШМ, и несколько ниже по сравнению с CIN I 
(42,7%). Среди женщин с цервицитом лишь 20,4% 
не соблюдали рекомендованного алгоритма наблю-
дения (p < 0,001 по сравнению с РШМ и СIN I и p < 
0,01 по сравнению с CIN II+). Отсутствие привер-
женности здоровому образу жизни отметили 56,3% 
женщин с РШМ и 58,5% с дисплазией, что достовер-
но чаще, чем среди опрошенных с цервицитом 
(28,9%; p < 0,05). Самолечение применяли 40,6% па-
циенток с РШМ, при дисплазии и цервицитах дан-
ный показатель был несколько ниже (24,4% при CIN 
I, 27,1% при CIN II+, 27,6% при цервиците), но вы-
явленные различия оказались недостоверны.

На основании полученных данных методом нор-
мирования интенсивных показателей нами сформи-
рована шкала прогноза риска развития РШМ (таб-
лица).

Степень риска, как показали данные пролонги-
рованного исследования, необходимо учитывать 
при выборе тактики ведения пациенток с аномаль-
ными результатами первичного обследования. При 
низком поддиапазоне риска предпочтительна кон-
сервативная наблюдательная тактики ведения с пе-
риодичностью обследования через 12 мес. При сред-
нем диапазоне риска рекомендована активная так-
тика ведения с мониторингом показателей через 
6 мес.

К группе риска на развитие РШМ относятся жен-
щины с суммарным риском в пределах рискового 
диапазона. При этом нахождение суммарного зна-
чения риска в пределах поддиапазона от 179,32 до 
196,69 свидетельствует о максимальной степени ри-
ска, а в пределах от 162,0 до 178,0 — о высокой сте-
пени риска. При высоком поддиапазоне риска реко-
мендована активная тактика ведения с мониторин-
гом показателей через 3 мес. При максимальном ри-
ске показана биопсия ШМ.

Проанализирована эффективность выбора так-
тики ведения у пациенток с аномальными цитоло-
гическими мазками в случае классического ведения 
и при учёте совокупной оценки факторов риска и 
результатов первичного обследования. В группе с 
аномальными цитограммами HSIL (n = 60) выбор 
тактики ведения на основании совокупной оценки 
факторов риска выполнен у 36 пациенток. В стан-
дарт дообследования включена эксцизионная 
биопсия ШМ с выскабливанием цервикального ка-
нала и биопсией эндометрия под КС-навигацией с 
оценкой объёма удалённого фрагмента ШМ и УЗ-
контролем длины цервикального канала после экс-
цизии, маммография (после 40 лет и при наличии 
показаний) и УЗИ молочных желёз. Гистологиче-
ская верификация тяжёлого поражения цервикаль-
ного эпителия отмечена у 72,2% обследованных, 
предраковые или злокачественные заболевания эн-

дометрия — у 11,1%. Позитивный край резекции, 
потребовавший повторной эксцизии, отмечен у 3 
женщин с РШМ и у 2 пациенток с CIN III (13,9%). 
У большинства женщин выполненное вмешатель-
ство оказалось радикальным. Особого внимания за-
служивает факт обнаружения сочетанных заболева-
ний молочных желёз у 72,2% женщин, в том числе у 
16,7% потребовавших консультации онколога.

Шкала прогноза риска развития РШМ

№ Факторы Градации
Прогности-
ческий ко-
эффициент

1 Мазок на онкоцитологию Высокоатипичный 15,18
Низкоатипичный 5,04

2 Тест на ВПЧ высокого канцеро-
генного риска

Положительный 8,7
Отрицательный 0,02

3 Тест ВПЧ 16/18 типов Положительный 6,3
Отрицательный 1,8

4 Персистенция ВПЧ высокого кан-
церогенного риска

Имелась 13,7
Отсутствовала 2,8

5 Вирусная нагрузка Высокая 39,6
Низкая 3,71

6 Аномальная КС-картина Имелась 20,5
Отсутствовала 2,38

7 Бактериальный вагиноз Имелся 9,36
Отсутствовал 1,96

8 Хронический цервицит Имелся 4,6
Отсутствовал 1,39

9 Посттравматическая деформация 
ШМ

Имелась 4,5
Отсутствовала 1,8

10 Эксцизионные вмешательства на 
ШМ

Имелись 21,6
Отсутствовали 4,16

11 Сочетанная гиперплазия эндоме-
трия

Имелась 2,7
Отсутствовала 1,5

12 Нарушения менструальной функ-
ции

Имелись 33,6
Отсутствовали 3,78

13 Синдром поликистозных яични-
ков

Имелся 5,5
Отсутствовал 2,15

14 Заболевания молочных желёз Имелись 7,44
Отсутствовали 1,12

15 Ожирение Имелось 3,52
Отсутствовало 1,63

16 Курение Более 5 лет и более 
4 раз в день

4,83

Менее 5 лет и ме-
нее 4 раз в день/от-
сутствует

1,76

17 Соотношение биологического и 
календарного возраста

Превышение 10,4
Соответствие 2,44

18 Стрессовая нагрузка Постоянная 10,7
Отсутствует 10,9

19 Приверженность профилактике Низкая 19,2
Высокая 1,96

20 Нарушение рекомендованных ин-
тервалов диспансерных осмотров

Имелось 8,6
Отсутствовало 2,2

21 Приверженность здоровому обра-
зу жизни

Низкая 4,36
Высокая 1,59

22 Поддиапазоны риска
максимальный 179,32—196,69
высокий 162,0—178,0
средний 145,0—161,78
низкий 127,18—144,48

В случае стандартной тактики ведения (n = 24) 
была выполнена биопсия ШМ с выскабливанием 
цервикального канала, в том числе эксцизионная 
биопсия у 25,0% женщин. Гистологическая верифи-
кация отмечена у 41,6% пациенток, несовпадение 
диагноза в виде атрофических, воспалительных из-
менений или CIN I — у 58,4%. Отрицательный край 
резекции выявлен лишь у 2 пациенток с CIN II+ по-
сле эксцизии, у остальных выполнена конизация 
ШМ, приём в удалённом конусе у 3 женщин (37,5% 
оперированных) не выявлено признаков дисплазии. 
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Контрольное УЗИ органов малого таза через 3 мес 
после биопсии выявило изменения эндометрия, по-
требовавшие проведения гистероскопии и лечебно-
диагностического выскабливания, у 7 (29,2%) жен-
щин, в ходе дообследования железистая гиперпла-
зия эндометрия диагностирована у 4 из них, желе-
зисто-фиброзный полип эндометрия — у 3. Частота 
сочетанной патологии молочных желёз в данной 
группе не определена, что с учётом данных литера-
туры о наличии заболеваний молочных желёз у 70—
80% женщин с заболеваниями ШМ [19] могла при-
вести к гиподиагностике диффузных и узловых 
форм доброкачественной дисплазии молочных же-
лёз и неправильному определению дальнейшей так-
тики ведения.

Среди женщин с аномальными цитограммами 
типа ASC-H (n = 79) у 41 женщины выбор тактики 
ведения произведён на основании совокупной 
оценки факторов риска, у 38 — на основании обще-
принятых рекомендаций. Консервативное ведение 
включало коррекцию вагинального микробиома, 
местное гормональное лечение с контролем цитоло-
гических мазков и кольпоскопией через 3, 6 и 
12 мес, контроль УЗИ органов малого таза через 
12 мес, повторное УЗИ молочных желёз и/или мам-
мография — в зависимости от выявленной патоло-
гии через 6 или 12 мес. При решении вопроса о вы-
полнении биопсии она проводилась в том же объ-
ёме, что и у пациенток с HSIL. Стандартное консер-
вативное ведение включало наблюдение в течение 
3 мес, в случае активной тактики — биопсию ШМ с 
выскабливанием цервикального канала. В группе 
женщин с совокупной оценкой факторов риска 
биопсия ШМ выполнена у 65,9% обследованных. 
Гистологическая верификация тяжёлого поражения 
цервикального эпителия получена у 62,9% из них, 
доброкачественные болезни эндометрия диагности-
рованы у 22,2%, аденокарцинома эндометрия — 
у 3,7%. Атрофические и воспалительные изменения 
цервикального эпителия отмечены у 11,1% паци-
енток.

Инвазивное вмешательство оказалось обосно-
ванным у 88,9% женщин. Сочетанные заболевания 
молочной железы диагностированы у 46,3% обсле-
дованных, во всех случаях у женщин с подтверж-
дённым гистологическим диагнозом CIN II+. В груп-
пе женщин со стандартным диагностическим под-
ходом биопсия ШМ выполнена у подавляющего 
большинства пациенток (92,1%; р < 0,05). Доля атро-
фических и воспалительных изменений по данным 
гистологического исследования составила 72,7%, 
что значительно чаще по сравнению с морфологи-
ческим подтверждением тяжёлой цервикальной па-
тологии (27,3%; р < 0,01) и достоверно чаще по срав-
нению с группой женщин, у которых решение во-
проса о выполнении инвазивного вмешательства 
было сделано на основании совокупной оценки 
факторов риска (11,1%; р < 0,001).

Наиболее часто высокоаномальные цитологиче-
ское заключения, послужившие причиной выполне-
ния биопсии, были обусловлены атрофическими из-
менениями цервикального эпителия (47,4%). Часто-

ту сочетанных патологических процессов эндоме-
трия и молочных желёз оценить не представлялось 
возможным в связи с отсутствием данных. Консер-
вативное ведение при совокупной оценке факторов 
риска выбрано у 34,1%, что достоверно чаще по 
сравнению со стандартным выбором тактики веде-
ния — 7,9% (р < 0,01). При контрольном обследова-
нии данных пациенток через 3, 6 и 12 мес аномаль-
ных цитологических заключений не получено. Та-
ким образом, выбор тактики ведения на основании 
совокупной оценки факторов риска позволил избе-
жать необоснованных инвазивных вмешательств у 
каждой третьей женщины.

Группа с аномальными цитограммами типа LSIL 
составила 158 пациенток. Консервативная тактика 
ведения выбрана у большинства из них как в случае 
совокупной оценки факторов риска, так и при стан-
дартном ведении: 65,3 и 64,4% соответственно. Кон-
сервативное ведение включало коррекцию ваги-
нального микробиома, местное лечение, лечение со-
четанной гинекологической и экстрагенитальной 
патологии, обследование полового партнёра, кор-
рекцию выявленных факторов риска с последую-
щим цитологическим контролем и расширенной 
кольпоскопией через 6 и 12 мес, контроль УЗИ орга-
нов малого таза, УЗИ молочных желёз и/или мам-
мографию — в зависимости от выявленной патоло-
гии через 6 или 12 мес.

Биопсия ШМ выполнена у 35,7% женщин с ком-
плексной оценкой факторов риска и у 35,6% жен-
щин контрольной группы, в том числе петлевая экс-
цизия — у 21,7 и 23,1% соответственно, что досто-
верно не различалось. Биопсия эндометрия при 
стандартной тактике ведения выполнялась реже — 
11,5% против 21,7%. В структуре морфологически 
подтверждённой патологии в первой группе дис-
плазия составила 78,3%, в том числе CIN II+ у 44,4%. 
Во всех случаях выполнения эксцизионой биопсии 
(n = 7) верифицировано выраженное поражение 
цервикального эпителия, негативный край резек-
ции отмечен у 85,7% из них.

Среди обследованных, которым выполнена 
биопсия эндометрия, железистая гиперплазия, по-
требовавшая назначения гормональной терапии, 
верифицирована у 3 (60,0%) пациенток. В группе 
контроля гистологическая верификация CIN II+ от-
мечена достоверно реже — у 7 (11,2%; р < 0,05) па-
циенток, в том числе у 3 (4,8%) женщин после то-
чечной биопсии, что потребовало повторного опе-
ративного вмешательства.

Отсутствие морфологических признаков диспла-
зии зарегистрировано у 28 (46,2%) обследованных 
группы стандартного ведения, в том числе хрониче-
ский цервицит — у 19 (30,8%) прооперированных, 
атрофия эпителия — у 9 (15,4%). При контрольном 
обследовании через 6 и 12 мес аномальные цитоло-
гические заключения у женщин с совокупной оцен-
кой факторов риска не зарегистрированы. В группе 
женщин со стандартной тактикой ведения через 
6 мес у 7 (11,2%) обследованных повторно выявле-
ны атипичные клетки в мазке, в том числе HSIL — у 
2 (3,2%) пациенток, LSIL — у 5 (8,0%). Всем им вы-
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полнена эксцизионная биопсия ШМ с выскаблива-
нием цервикального канала и биопсией эндоме-
трия, подтвердившая дисплазию цервикального 
эпителия, в том числе CIN II+ в 6 (9,7%) случаях, 
CIN I− в 1 (1,6%). Сочетанная гиперплазия эндоме-
трия диагностирована у 2 (3,2%) женщин. Во всех 
случаях при первичном обследовании данных жен-
щин была проведена точечная биопсия ШМ.

Выводы
На основании полученных данных мы считаем 

целесообразным использовать в клинической прак-
тике методику прогнозирования степени риска раз-
вития РШМ с прогностической шкалой по 4 степе-
ням риска. Это способствует мотивированному 
принятию врачебного решения при выборе тактики 
ведения пациенток с аномальными результатами 
первичного обследования, укорочению диагности-
ческого интервала при верификации заболеваний 
ШМ, увеличивает эффективность вторичной про-
филактики РШМ и прогностических критериев.
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Вопросами питания человека, имеющего то или 
иное заболевание, врачи задавались еще в древние 
времена, относя диетологию к одному из видов те-
рапевтических средств. В дошедших до наших вре-
мен рукописях древних греков, египтян и римля-
нин, а также представителей восточной медицины 
большое значение придавалось гигиене питания и 
вопросам его регулирования. Об этом наглядным 
образом свидетельствуют имеющиеся в разных кон-
фессиях запреты на те или иные продукты.

Благодаря наблюдению, анализу и преемственно-
сти опыта, врачи с незапамятных времен использо-
вали разные свойства продуктов для лечения паци-
ентов. Гиппократ, говоря о важности лечебного пи-
тания как компонента разнонаправленной терапии 
заболевания, отмечал: «Наши пищевые вещества 
должны быть лечебным средством, а наши лечебные 
средства должны быть пищевыми веществами» [1].

Таким образом, очевидно, что актуальность ну-
тритивной поддержки в концепции лечения паци-
ентов существовала с самого начала зарождения ме-
дицины в целом, не говоря уже о том, что питание 
само по себе является одной из базовых потребно-
стей человека.

Цель работы — провести обзор исторических 
данных по развитию вопросов организации пита-
ния и нутритивной поддержки пациентов в процес-
се оказания им медицинской помощи. В основу ана-
лиза легли публикации зарубежных авторов по во-
просами нутрициологии и диетологии, организации 
питания в стационарных медицинских учреждени-
ях и пр. Использованы методы анализа и синтеза, 
контент-анализа и вторичной обработки данных.

Несмотря на то, что нутрициология официально 
не признана профессией, лечение пищей со времен 
древних греков считалось разделом медицинского 
искусства [2]. В последующие столетия многие вра-
чи подчёркивали важность питания для поддержа-
ния здоровья и лечения заболеваний. Члены знаме-
нитой Александрийской медицинской школы Эра-
систрат и Герофил (III век до н.э.), Цельс (I век н.э.) 
и Гален (II век н.э.) написали много работ о диете 
[3]. Гален был врачом римского императора, анато-
мом, физиологом, и его слово в медицине и науке 
стало законом на следующие 12 столетий. Он был 
одним из приверженцев диеты и говорил, что здо-
ровье зависит главным образом от выбора продук-
тов питания.
© О. А. Белышева, 2023
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Больничное питание начало свое становление в 
XII в., как показано в записях истории больницы 
Святого Варфоломея в Лондоне — старейшей бри-
танской больницы, основанной в 1123 г. [4]. В Сред-
ние века и даже в XVIII в. больничная диета осно-
вывалась на хлебе. Другими компонентами были го-
вядина, говяжий бульон, горячий эль, пиво, барани-
на, бараний бульон, сыр, сливочное масло, молоч-
ная похлебка, рисовое молоко, сахарный сироп и 
водяная каша [5]. И лишь столетие спустя врачи на-
чали объединять продукты в группы, подходящие 
для того или иного заболевания. Как правило, раз-
личали 4 вида диет тех времен: обычную, мясную, 
молочную и диету при лихорадке.

Так продолжалось вплоть до начала XX в., когда 
«наука о еде» стала в определённой степени «мод-
ной». В то время было разработано много диет, и 
назывались они обычно в честь врача, который их 
назначал. Дальнейший научный прогресс способ-
ствовал открытию витаминов и минералов, за кото-
рым последовало обнаружение заболеваний, свя-
занных с недостаточностью питания. Например, 
Жан-Франсуа Коиндет в 1820 г. у пациентов с тире-
оидным зобом стал использовать для лечения на-
стойку йода. После открытия Ж. Ф. Коиндета и на-
блюдения Ф. А. Буссен-Голта (описал взаимосвязь 
содержания йода в соли, которую употребляло одно 
из племен в Андах, и отсутствия у них тиреоидного 
зоба) повсеместно стали применять йодированную 
соль в качестве профилактики развития заболева-
ния [6].

Поскольку понимание, что существуют суточ-
ные потребности в энергетических субстратах, было 
уже довольно давно, внимание учёных сосредоточи-
лось на определении и расчёте субстратных потреб-
ностей. Наибольшей популярностью пользовались 
труды Г.Дж. Малдера, который изучал рацион сол-
дат нидерландской армии, Р. А. Смита и Г. Л. Плей-
фера, которые исследовали суточные рационы рабо-
чих, моряков, безработных, домохозяек и врачей. 
Таким образом, поиск соответствующих стандартов 
питания оставался для учёных XX в. одной из глав-
ных целей исследований, пока в сентябре 1932 г. Ли-
гой Наций были приняты единые стандарты пита-
ния.

Самая ранняя попытка энтерального питания 
была отражена в докладе группы учёных из Вене-
ции, представленном в 1598 г. и содержащем дан-
ные об успешном опыте использования полой труб-
ки для поступления жидкости в желудок через пи-
щевод [7]. В 1617 г. Фабрициус Аквапенденте ис-
пользовал для кормления пациента, заразившегося 
столбняком, назоларингеальную серебряную ма-
ленькую трубочку [8].

Уильям Харви на основании имеющихся знаний 
о системе кровообращения впервые сделал предпо-
ложение, что всё, что попадает в кровоток, циркули-
рует по всему телу, и в результате питательные ве-
щества питают все ткани через капиллярную сеть. 
Это положило основу для будущих исследований в 
области парентерального питания. В 1658 г. Кристо-
фер Рен изобрёл и успешно применил устройство 

для внутривенного вливания. Затем последовали 
исследования в области метаболизма, открытие 
глюкозы, и уже только в XIX в. Томас Латта впервые 
ввёл внутривенно физиологический раствор паци-
енту с холерой [9].

В 1843 г. Клод Бернар использовал внутривен-
ный доступ для введения раствора сахарозы, а в 
1887 г. А. Ландерер пришёл к выводу, что глюкоза 
может быть частью искусственного питания. Одна-
ко потребовалось достаточно много времени, чтобы 
продвинуться дальше в методике парентерального 
питания в связи с высоким количеством осложне-
ний (боли в месте введения и лихорадка). И только 
24 года спустя, в 1911 г. К. Кауш ввёл раствор глюко-
зы пациенту после операции. В дальнейшем прово-
дились эксперименты по внутривенному введению 
комбинаций белков, жиров и глюкозы. В конце 
1960-х гг. парентеральное питание было применено 
у пациентов после операции.

В 1968 г. Дж. Уилмор и З. О. Дидрик продемон-
стрировали результаты эксперимента по полному 
парентеральному питанию младенца в течение 5 ме-
сяцев после оперативного вмешательства. Демон-
страция этого опыта вывела парентеральное пита-
ние на лидирующие позиции среди пациентов хи-
рургического профиля.

Таким образом, ученые значимо продвинулись в 
решении следующих вопросов искусственного пи-
тания: «кому вводить?», «что вводить?» и «сколько 
вводить?». Это послужило началом к созданию 
групп нутритивной поддержки в крупных больнич-
ных центрах в начале 1970-х гг., которые объединя-
ли интенсивистов, медицинских сестёр, диетологов 
и фармацевтов [10]. Целью создания групп нутри-
тивной поддержки явилась безопасное обеспечение 
дополнительного питания нуждающимся (истощён-
ным) пациентам.

Изначально большая часть созданных групп ну-
тритивной поддержки возникла в связи с началом 
активного применения парентерального питания и 
появлением связанных с ним катетер-ассоцииро-
ванных инфекций кровотока [11]. На тот момент 
это стало верным управленческим решением, т. к. 
позволило значительно сократить количество меха-
нических и септических осложнений, связанных с 
искусственным питанием, в первую очередь за счёт 
разработки и внедрения протоколов постановки и 
ухода за центральным венозным катетером.

В настоящее время объём помощи, который ока-
зывают группы нутритивной поддержки, заключа-
ется в консультации пациентов в стационаре, скри-
нинге нутритивного статуса, выявлении пациентов, 
нуждающихся в дополнительном (энтеральном или 
парентеральном) питании, динамическом наблюде-
нии за пациентами, включая лабораторный монито-
ринг и ежедневный осмотр, разработке образова-
тельных программ для медицинского персонала, 
включая наработку лекционного материала, прове-
дение практических занятий, разработке методиче-
ских пособий для медицинского персонала и паци-
ентов [12], внутренних приказов, протоколов и ре-
комендаций как инструмента контроля качества 
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проведения искусственного питания и правильного 
оформления медицинской документации [13].

Заключение
Подводя итог исторических вех развития такого 

понятия, как нутритивная поддержка, важно отме-
тить, что в 1995 г. в США Совместная комиссия по 
аккредитации организации здравоохранения впер-
вые разработала и ввела в клиническую практику 
стандарты питания, выполнение которых обяза-
тельно. Новые стандарты входят в часть руковод-
ства по аккредитации больниц [14].

Сегодня нутритивная поддержка в стационар-
ных медицинских учреждениях во всём мире при-
знана важным аспектом лечения, который влияет на 
сроки лечения, исход заболевания, долю осложне-
ний и период восстановления. Однако единой кон-
цепции организации службы нутритивной под-
держки, которая бы соответствовала современным 
тенденциям и удовлетворяла потребности организа-
торов здравоохранения, клиницистов, пациентов и 
их родственников, на текущий момент нет. Это тре-
бует анализа организации на всех уровнях и с учё-
том мнения каждого участника процесса. Результа-
ты этого анализа послужат базисом для разработки, 
обсуждения, реализации и масштабирования кон-
цепции организации службы нутритивной под-
держки, отвечающей современным стандартам 
здравоохранения.
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Аннотация. Введение. Проблема обеспечения качества и безопасности медицинской помощи (МП) в российском здравоохранении 
решается и на институциональном, и на практическом уровне, для чего Минздравом России разработаны специальные требования 
по организации и проведению внутреннего контроля показателей качества и безопасности. Вместе с тем данные статистики показы-
вают, что среднее сокращение ожидаемой продолжительности жизни (ПЖ) населения составило около 5% (по итогам 2021 г. отно-
сительно данных за 2019 г.), что обусловлено, с одной стороны, негативными последствиями эпидемии COVID-19, а с другой — на-
копленными проблемами в обеспечении качества и безопасности МП на уровне медицинских организаций. Это требует совершен-
ствования подходов к организации и проведению внутреннего контроля этих показателей. 
Цель исследования: представить анализ данных по ПЖ населения и анализ данных возбуждённых уголовных дел в отношении ме-
дицинских работников, что, по мнению авторов, будет свидетельствовать об общем состоянии дел в российском здравоохранении и 
даст предварительную характеристику состояния и результативности внутреннего контроля качества и безопасности МП населе-
нию. Это позволит предложить рекомендации по совершенствованию организации и проведению оценки качества и безопасности 
медицинской деятельности в медицинских организациях. 
Материалы и методы. При изложении материалов статьи использованы методы статистического анализа публичных данных о ди-
намике ПЖ и о динамике возбуждения уголовных дел в отношении медицинских работников. Эти данные были положены в основу 
исследования гипотезы о влиянии качества и безопасности МП на показатели ПЖ населения. Также в работе были использованы 
методы контентного анализа нормативно-правовых актов и методы научного синтеза, которые позволили сформировать рекомен-
дации и методические положения по анализу и совершенствованию внутреннего контроля качества и безопасности МП. 
Результаты. Эпидемия COVID-19 нивелировала восходящий тренд в ПЖ российского населения (общее сокращение 5% по итогам 
2021 г. относительно 2019 г.). В том числе это результат общей неготовности системы здравоохранения к высокому уровню нагру-
зок, а также это результат вклада дефектов оказания МП. Не последнюю роль в сокращении ПЖ сыграла и невысокая профессио-
нальная компетентность некоторых групп медицинских работников, которая особенно отчётливо проявлена в регионах. 
Заключение. Разработан упрощённый подход к плановым проверкам качества и безопасности МП в рамках внутреннего контроля, 
регламентированного приказом Минздрава России от 31.07.2020 № 785н. Подход выстроен на использовании системы индикаторов, 
определяемых институциональной триадой: своевременность оказания, правильность выбора медицинских вмешательств, резуль-
таты оказания помощи. Для оценки индикаторов предложен балльно-весовой метод, который позволяет получить предварительное 
заключение о состоянии качества и безопасности МП в организации и уже после этого переходить к расширенным плановым и це-
левым (внеплановым) проверкам, регламентированным приказом Минздрава России от 31.07.2020 № 785н.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : внутренний контроль, качество, безопасность, медицинская помощь, медицинская организация, методы оценки
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Annotation. The problem of ensuring the quality and safety of medical care in Russian healthcare is being solved both at the institution-
al and practical levels, for which the Russian Ministry of Health has developed special requirements for organizing and conducting inter-
nal control of quality and safety indicators. At the same time, statistics show that the life expectancy of the population in Russia is declin-
ing, which is due, on the one hand, to the negative consequences of the COVID-19 epidemic, and, on the other hand, to the accumulated 
problems in ensuring the quality and safety of medical care at the level of medical organizations. This requires the improvement of ap-
proaches to the organization and conduct of internal control of these indicators. The purpose of the study: to present an express assess-
ment of the quality and safety of medical care to the population in Russia in terms of the dynamics of life expectancy and criminal cases 
against medical workers who failed to ensure the high quality and safety of care provided to patients in the performance of their profes-
sional duties. Suggest approaches to improve the organization and conduct of internal control of the quality and safety of medical care in 
medical organizations. 
Materials and methods. When presenting the materials of the article, methods of statistical analysis of public data on the dynamics of 
life expectancy and on the dynamics of initiating criminal cases against medical workers were used. These data were used as the basis for 
the study of the hypothesis about the impact of the quality and safety of medical care on the life expectancy of the population. Also, the 
methods of content analysis of legal acts and methods of scientific synthesis were used in the work, which made it possible to form rec-
ommendations and methodological provisions for the analysis and improvement of internal control of the quality and safety of medical 
care. 
Results. The COVID-19 epidemic leveled the upward trend in life expectancy of the Russian population (an overall reduction of 5% in 
2021 compared to 2019). This is the result of the contribution of defects in the provision of medical care and medical errors. Not the last 
role in the reduction of life expectancy was played by the low professional competence of some groups of medical workers, which is es-
pecially clearly manifested in the regions. 
Conclusion. A simplified approach has been developed to routine checks of the quality and safety of medical care within the framework 
of internal control, regulated by the order of the Ministry of Health of Russia dated July 31, 2020 No. 785n. The approach is based on the 
use of a system of indicators determined by the institutional triad: timeliness of provision, correct choice of medical interventions, results 
of assistance. To evaluate the indicators, a weight-point method is proposed that allows you to obtain a preliminary conclusion on the 
state of the quality and safety of medical care in an organization and only after that proceed to extended scheduled and targeted (un-
scheduled) checks, regulated by order of the Ministry of Health of Russia dated July 31, 2020 No. 785n.
K e y w o r d s : internal control, quality, safety, medical care, medical organization, assessment methods
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Введение

Всемирная организация здравоохранения акцен-
тирует особое внимание на безопасности пациен-
тов, получающих медицинскую помощь в государ-
ственных и частных медицинских организациях, ле-
чебно-профилактических учреждениях. Так, на на-
чало 2020 г., небезопасное оказание медицинской 
помощи (МП) населению входит в перечень 10 ос-
новных причин смерти и инвалидности в мире. На 
долю развивающихся стран (Россия относится к та-
ким странам) приходится около 2/3 всех нежела-
тельных случаев и последствий (потерянные годы 
жизни, инвалидность, смерть) небезопасного оказа-
ния МП, при этом 80% таких случаев и последствий 
можно было бы избежать  1.

Сокращение случаев и нежелательных послед-
ствий может обеспечиваться через совершенствова-
ние процедур, программ, мероприятий внутреннего 

контроля качества и безопасности МП населению, 
включая следующие основные направления:

1) повышение точности, правильности и свое-
временности назначения лекарственных 
средств;

2) сокращение уровня опасности заражения па-
циентов внутрибольничными инфекциями;

3) сокращение случаев ошибок диагностики за-
болеваний (ложноположительная, ложноот-
рицательная диагностика, гипердиагностика);

4) сокращение случаев ненадлежащего выполне-
ния хирургических и терапевтических меди-
цинских вмешательств и манипуляций.

Россия заинтересована в повышении качества, 
доступности, безопасности МП в национальной 
системе здравоохранения  2. Кроме этого Минздрав 
России разработал специальные требования по ор-
ганизации и проведению внутреннего контроля ка-
чества и безопасности МП  3. Вместе с тем на практи-

1 World Health Organization (13.09.2019). Patient Safety. URL: 
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/patient-safety (дата 
обращения 04.09.2022).

2 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации» (ред. от 11.06.2022 
№ 166-ФЗ).
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ке до сих пор имеют место дефекты и недостатки 
оказания МП, врачебные ошибки, как имеющие, так 
и не имеющие правовых последствий [1]. Очевидно, 
что в данном случае актуальность исследований, на-
целенных на совершенствование процедур внутрен-
него контроля качества и безопасности МП, остаёт-
ся в достаточной степени высокой.

Цель статьи: предложить рекомендации по со-
вершенствованию организации и проведению оцен-
ки качества и безопасности медицинской деятель-
ности в медицинских организациях.

Материалы и методы
В качестве первичных источников информации 

для статьи использованы данные, опубликованные на 
официальных ресурсах (Росстат, Минздрав России, 
ГАС «Правосудие»). На основе данных Росстата был 
проведён статистический динамический анализ про-
должительности жизни (ПЖ) населения — этот пока-
затель рассматривается авторами как ключевой пара-
метр, отражающий общий уровень МП населению.

Также был проведён краткий анализ структуры 
уголовных дел, возбуждённых в отношении меди-
цинских работников по тем статьям Уголовного ко-
декса (УК) РФ, которые связаны со смертью или с 
причинением вреда здоровью пациентов вследствие 
низкого качества и небезопасности оказываемой им 
МП в российских медицинских организациях.

На основе ключевых положений приказа Мин-
здрава России от 31.07.2020 № 785н были определе-
ны институциональные проблемы, связанные с вну-
тренним контролем в российских медицинских ор-
ганизациях, а также был сформулирован перечень 

ключевых индикаторов, которые позволяют прово-
дить мониторинг качества и безопасности МП как 
на уровне отдельно взятых организаций, так и на 
уровне национальной системы здравоохранения.

Результаты

Рис. 1. Динамика ПЖ населения в России.
Источник: Росстат (2022). Официальная статистика. URL: https://rosstat.gov.ru/folder/10705 (дата обращения: 04.09.2021).

После критического снижения в 1990-х гг. и на-
чиная с 2005 г. ожидаемая ПЖ населения России 
показывала неизменный прирост вплоть до начала 
2020 г. (рис. 1).

При этом ПЖ женщин в среднем на 17% дольше, 
чем у мужчин, а наибольший разрыв в ПЖ наблю-
дался в 2000—2005 гг., когда ПЖ женщин на 23—
25% превышала ПЖ мужчин.

Максимальная ПЖ населения России (73,3 года) 
была достигнута к 2019 г. (у женщин этот показа-
тель составил 78,2 года, у мужчин — 68,2 года). Но 
уже по итогам 2020 г. наблюдается существенное 
снижение ПЖ населения и в целом, и в дифферен-
циации по полу.

Причиной этого можно назвать эпидемию новой 
коронавирусной инфекции, которая нивелировала 
восходящий тренд в ПЖ российского населения 
(общее сокращение ПЖ — около 5% по итогам 
2021 г. относительно 2019 г.). Безусловно, в том чис-
ле это стало результатом вклада дефектов оказания 
МП, поскольку российская система здравоохране-
ния не была готова к таким высоким нагрузкам. Не 
последнюю роль в сокращении ПЖ сыграла и невы-
сокая профессиональная компетентность некото-
рых групп медицинских работников, которая осо-
бенно отчётливо проявлена в регионах [2, 3].

Так, некоторые данные ГАС «Правосудие» по-
зволяют говорить о том, что основная категория 
уголовных дел, фигурантами которых являются ме-
дицинские работники, возбуждается по ст. 109 УК 
РФ (часть 2): причинение смерти по неосторожно-

3 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.07.2020 
№ 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению 
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности».



— 39 —Здравоохранение и фармацевтическая деятельность Healthcare and pharmaceutical activity
сти вследствие ненадлежащего испол-
нения профессиональных обязанно-
стей — удельный вес таких дел соста-
вил около 66% с 01.01.2020 по 
01.01.2022 (рис. 2).

Дела, возбуждённые по ст. 124 УК 
РФ («Неоказание помощи больному»), 
составляют примерно 18% уголовных 
дел, фигурантами которых являются 
медицинские работники (врачи и сред-
ний медицинский персонал). Ещё при-
мерно столько же приходится на уго-
ловные дела, возбуждённые в отноше-
нии медицинских работников по ст. 
293 УК РФ («Халатность») и ст. 118 ч. 2 
(«Причинение тяжкого или средней тя-
жести вреда здоровью вследствие не-
надлежащего исполнения профессио-
нальных обязанностей»).

Таким образом, основным нежелательным исхо-
дом вследствие низкого качества и небезопасности 
оказания МП в российской системе здравоохране-
ния является летальный исход. Это крайне негатив-
ная тенденция, которая указывает на то, что вероят-
ность наступления смерти из-за снижения качества 
и безопасности медицинского обслуживания насе-
ления примерно в 7 раз выше, чем причинение ка-
кого-либо вреда здоровью по той же причине, но с 
сохранением жизни пациенту.

Обсуждение
В российском здравоохранении принято для 

каждого летального исхода создавать специальную 
комиссию (комиссию по изучению/исследованию 
летального исхода), но это уже конечный пункт при 
оказании небезопасной и низкокачественной МП. 
Регулярная сертификация, аккредитация, повыше-
ние квалификации медицинских работников также 
не является гарантией высокого качества и безопас-
ности МП. Соответственно, один из способов реше-
ния проблемы — это совершенствование процедур 
внутреннего контроля над качеством и безопасно-
стью оказания МП российскому населению в госу-
дарственных и частных медицинских организациях. 
Прежде всего следует остановиться на том, что со-
гласно нормам № 323-ФЗ от 21.11.2011 качество МП 
определяется следующей институциональной триа-
дой: своевременность оказания, правильность вы-
бора методов, достижение запланированного ре-
зультата при оказании МП.

Институциональная триада, определяющая каче-
ство МП в национальном здравоохранении, одно-
временно может представлять собой критерии без-
опасности оказания МП. Иными словами, если ме-
дицинская помощь оказана своевременно, с приме-
нением правильных методов лечения (профилакти-
ки, реабилитации) и даёт положительный результат 
(выздоровление или ремиссия при хроническом за-
болевании), то такая помощь считается безопасной. 
Если медицинская помощь не была оказана, была 
оказана несвоевременно, при оказании были ис-
пользованы неправильные (в том числе запрещён-

ные или не разрешённые к применению в России) 
методы оказания МП, что повлекло за собой нега-
тивный исход (смерть пациента, причинение вреда 
здоровью), то такая помощь должна считаться не-
безопасной.

Согласно ключевым положениями приказа Мин-
здрава России от 31.07.2020 № 785н внутренний 
контроль качества и безопасности МП в медицин-
ских организациях предполагает сбор статистиче-
ской информации по 37 показателям, что указывает 
на высокий уровень бюрократической нагрузки при 
подготовке и проведении оценки качества и без-
опасности МП на уровне отдельно взятых организа-
ций, и на уровне национального здравоохранения в 
целом. Вместе с тем с бюрократической точки зре-
ния весьма сложно дать объективную оценку того, 
насколько качественно и безопасно оказывается ме-
дицинская помощь в каждой конкретной организа-
ции и, соответственно, на уровне национального 
здравоохранения.

Следует отметить, что российское научное сооб-
щество накопило достаточный объём методических 
и практических рекомендаций по оценке качества и 
безопасности МП населению [4, 5]. Но только часть 
из существующих научных практико-методических 
разработок в действительности применяется в прак-
тике управления российскими медицинскими орга-
низациями [6, 7]. Принимая во внимание вышеска-
занное, мы считаем правильным рекомендовать со-
кращение бюрократической нагрузки при проведе-
нии оценки качества и безопасности МП, а с другой 
стороны, использовать конкретные показатели ка-
чества и безопасности МП (табл. 1).

Перечень ключевых индикаторов целесообразно 
закрепить нормативно в рекомендациях или в при-
казах Минздрава относительно организации и про-
ведения процедур внутреннего контроля качества и 
безопасности МП.

При этом собственно сама оценка индикаторов 
может проводиться на основе установленных балль-
ных критериев и их весовых значений (пример оце-
нивания индикаторов и включённых в них критери-
ев представлен в табл. 2).

Рис. 2. Структура уголовных дел в отношении медицинских работников, возбуждённых 
по причине небезопасного оказания МП (01.01.2020—01.01.2022).

Источник: Государственная автоматизированная система Российской Федерации «Правосудие» (2022). 
URL: https://sudrf.ru/index.php?id=300 (дата обращения: 04.09.2021).
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Та б л и ц а  1
Ключевые индикаторы качества и безопасности МП

Наименование 
индикатора Критериальное описание индикатора

Своевремен-
ность оказания 
МП

1) Соответствие выбранной формы оказания МП 
(плановая, неотложная, экстренная) совокупности 
симптомов при первом (последующем) обращении;
2) соответствие продолжительности периода от мо-
мента первого (повторного) обращения до получения 
первого медицинского вмешательства выбранной на 
основе совокупности симптомов форме оказания МП

Правильность 
выбора мето-
дов оказания 
МП

1) Соответствие достаточности методов медицинских 
вмешательств форме оказания МП, выбранной на ос-
нове совокупности симптомов;
2) соответствие полноты и правильности использова-
ния выбранных лечебно-диагностических, реабилита-
ционных, профилактических вмешательств совокуп-
ности симптомов

Достижение 
результата ока-
зания МП

1) Соответствие своевременности и правильности 
оказания МП её достаточности для излечения пациен-
та, устранения угрозы его жизни и здоровью;
2) общая продолжительность периода лечения (реаби-
литации, профилактики) с учётом выявленных или 
возникших осложнений относительно рекомендаций 
и установленных норм по продолжительности этого 
периода

Та б л и ц а  2
Балльный метод оценки индикаторов и включённых в них 

критериев качества и безопасности МП

Индикаторы
Вес ин-
дика-
тора

Кри-
терии

Распределение баллов

минимум среднее максимум

(a) Своевременность 
оказания МП

0,35 a1 1 2 3
a2 1 2 3

(b) Правильность выбо-
ра методов оказания МП

0,45 b1 1 2 3
b2 1 2 3

(c) Достижение резуль-
тата оказания МП

0,2 c1 1 2 3
c2 1 2 3

Итоговая оценка качества и безопасно-
сти с учётом веса индикатора 2 4 6

Весовые значения индикаторов, которые приве-
дены в табл. 2, разработаны на основе формально-
логического подхода, который можно сформулиро-
вать в следующих основных тезисах:

• правильность выбора методов оказания МП 
во многом определяет достижение результата 
даже при условии, что МП не оказана или не 
могла быть оказана, в том числе по независя-
щим от медицинской организации причинам 
(позднее обращение пациента, неверно назна-
ченное лечение или неправильно проведённая 
диагностика в другой медицинской организа-
ции и т. д.). Эмпирически вклад правильности 
выбора методов в качество и безопасность 
оказания МП можно оценивать на уровне 45—
50%;

• своевременность оказания МП (например, при 
наиболее раннем обращении пациента за по-
мощью либо выявлении латентных признаков 
заболевания во время диспансеризации, скри-
нинга и т. п.) — это второй индикатор по зна-
чимости вклада в качество и безопасность ока-
зания МП. Эмпирически авторы оценивают 
вес этого индикатора на уровне 35—40%;

• достижение результата оказания МП напря-
мую зависит от того, насколько своевременно 

была оказана эта помощь и от того, насколько 
правильно были подобраны или выбраны ме-
тоды её оказания. Эмпирически авторы оцени-
вают вес этого индикатора на уровне 20%.

На основании балльной методики оценки каче-
ства и безопасности МП можно сформулировать 
три основных варианта итоговой оценки:

1) высокий уровень качества и безопасности МП, 
при котором все индикаторы имеют макси-
мальную оценку в баллах, т. е. итоговая оценка 
равна 6 баллам;

2) приемлемый уровень качества и безопасности 
МП, при котором не более половины индика-
торов имеют оценки в баллах не выше сред-
них, т. е. итоговая оценка варьирует от 4 до 
6 баллов;

3) неприемлемый уровень качества и безопасно-
сти МП, при котором все индикаторы имеют 
минимальные и/или средние оценки в баллах, 
т. е. итоговая оценка варьирует от 2 до 4 бал-
лов.

Соответственно, при получении второго и треть-
его варианта итоговой оценки следует реализовать 
полный перечень процедур внутреннего контроля, 
установленных приказом Минздрава России от 
31.07.2020 № 785н, с привлечением внешних ведом-
ственных экспертов и экспертов от страховых меди-
цинских организаций. По результатам целевой (вне-
плановой) проверки устанавливаются причины 
снижения качества и безопасности МП в конкрет-
ной медицинской организации и разрабатывается 
перечень обязательных и рекомендуемых мер, на-
правленных на устранение этих причин. Выполне-
ние перечня мер контролируется местным ведом-
ством Минздрава, а также экспертами от страховых 
медицинских организаций.

Заключение
В рамках проведённого исследования были изу-

чены некоторые институциональные вопросы обес-
печения качества и безопасности МП, оказываемой 
российскими медицинскими организациями насе-
лению. Высокий уровень бюрократической нагруз-
ки на медицинские организации при проведении 
внутреннего контроля, регламентированной норма-
ми Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ, не 
может способствовать на практике росту качества и 
безопасности МП с точки зрения институциональ-
ной триады (своевременность оказания МП, пра-
вильность выбора методов оказания МП, достиже-
ние результата оказания МП), а также весьма за-
трудняет оценку качества и безопасности МП.

Также в статье было показано, что научная рабо-
та по совершенствованию организации и проведе-
ния внутреннего контроля качества и безопасности 
МП в российских медицинских организациях нако-
пила достаточный методический опыт, который 
требует практического осмысления и применения.

На основе этого был разработан упрощённый 
подход к плановым проверкам качества и безопас-
ности МП в рамках внутреннего контроля, регла-
ментированного приказом Минздрава России от 
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31.07.2020 № 785н. Подход выстроен на использова-
нии системы индикаторов, определяемых упомяну-
той выше институциональной триадой, а для каж-
дого индикатора определены по два базовых крите-
рия, которые последовательно характеризуют:

1) своевременность оказания МП (в плановой, 
экстренной, неотложной формах) конкретно-
му пациенту с учётом его жалоб и объективно 
наблюдаемых симптомов заболевания (остро-
го или находящегося в стадии обострения);

2) правильность и быстрота применения методов 
медицинских вмешательств с учётом выбран-
ной формы, тяжести наблюдаемой симптома-
тики и результатов диагностики;

3) результативность оказания МП в контексте 
своевременно выбранной формы и правиль-
ности применения методов медицинских вме-
шательств.

Для оценки индикаторов качества и безопасно-
сти МП могут использоваться различные методики, 
в данной статье предложен балльно-весовой метод 
оценки, где для каждого индикатора установлен вес. 
Больший вес у индикаторов «своевременность ока-
зания МП» и «правильность выбора вмешательств», 
меньший вес — у индикатора «результаты оказания 
МП», поскольку первые два индикатора — это фак-
торные причины, определяющие качество и без-
опасность МП, а третий — это следствие влияния 
факторных причин на конечный результат. Итого-
вая оценка индикаторов может быть выражена че-
рез три основных показателя: «высокий уровень», 
«приемлемый уровень» и «неприемлемый уровень» 
качества и безопасности МП.

При высоком уровне качества и безопасности 
МП в медицинской организации следует проводить 
плановые проверки в рамках внутреннего контроля, 
регламентированного приказом Минздрава России 
от 31.07.2020 № 785н. При приемлемом уровне, если 
отсутствуют негативные исходы (смерть, причине-
ние вреда здоровью пациента), может быть исполь-
зован аналогичный подход с плановыми проверка-
ми, но руководству медицинской организации необ-
ходимо дополнительно исследовать скрытые при-
чины снижения качества и безопасности МП. В слу-
чае, если при приемлемом уровне имеют место нега-
тивные исходы, а также при условии, что итоговая 
оценка показала неприемлемый уровень качества и 
безопасности МП, необходимо проводить целевые 
(внеплановые) проверки по расширенному перечню 
показателей, поименованных приказом Минздрава 
России от 31.07.2020 № 785н для организации и про-
ведения внутреннего контроля.

По нашему мнению, такой дифференцированный 
подход позволит снизить бюрократическую нагруз-

ку на медицинскую организацию и проведение вну-
треннего контроля, даст возможность более опера-
тивно и эффективно реагировать на изменения в 
уровне качества и безопасности МП в медицинской 
организации. Обобщение данных внутреннего кон-
троля по территориальной совокупности медицин-
ских организаций позволяет давать оценку общего 
состояния качества и безопасности МП на регио-
нальном и федеральном уровнях. Это в свою очередь 
будет активизировать нормотворческую, организа-
ционную, образовательную работу, работу по совер-
шенствованию материально-технического и техно-
логического обеспечения российских медицинских 
организаций, тем самым стимулируя повышение 
уровня качества и безопасности МП населению.
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Аннотация. Введение. В «Стратегии развития здравоохранения в Российской Федерации на период до 2025 г.» совершенствование 
системы оказания медицинской помощи населению указано как одно из приоритетных направлений. Одной из важнейших задач 
является широкое использование дневных форм пребывания пациентов в стационарах. Несмотря на накопленный многолетний 
опыт, обосновавший медико-организационную целесообразность наличия дневных стационаров (ДС), в организации их работы 
остаются вопросы: режим работы в зависимости от организационного вида ДС; организация в дневных стационарах непрерывного 
лечебно-диагностического процесса; выбор оптимального варианта режима работы; установление штатных нормативов и требова-
ний к оснащению оборудованием; обеспечение помещениями и др., существенно снижающие эффективность работы ДС. Указанные 
проблемы возникают в результате регулирования деятельности ДС многочисленными порядками оказания медицинской помощи 
по профилям и Положением об организации оказания первичной медико-санитарной помощи (ПМСП) взрослому населению, ко-
торые имеют существенные различия. 
Цель работы — анализ и оценка отдельных нормативно-правовых документов в сфере регулирования деятельности ДС. 
Материалы и методы. В ходе исследования были проанализированы отдельные статьи Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Федерального закона от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс 
Российской Федерации», Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 15.05.2012 № 543н «Об утвержде-
нии Положения об организации оказания ПМСП взрослому населению», Приказ Министерства здравоохранения РФ от 30.03.2018 
№ 139н «О внесении изменений в Положение об организации оказания ПМСП взрослому населению, утверждённое приказом Ми-
нистерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 15.05.2012 № 543н», Приказы Министерства здраво-
охранения и социального развития РФ от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому 
населению по профилю „терапия“», от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психиче-
ских расстройствах и расстройствах поведения», от 12.11.2012 № 902н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи 
взрослому населению при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты», от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении Поряд-
ка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями» (в ред. от 21.02.2020), Приказ Министерства 
здравоохранения РФ от 19.02.2021 № 116н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при он-
кологических заболеваниях». 
Результаты. В законодательстве нет чёткого определения вида ПМСП, разрешенной к оказанию в условиях ДС, а также понятия 
«дневное время» для обоснования госпитализации, учитывая рекомендации по организации работы ДС в 2 или даже 3 смены. Срав-
нительный анализ Правил организации деятельности ДС по ПМСП взрослому населению и по 6 профилям («терапия», «онколо-
гия», «сердечно-сосудистые заболевания», «офтальмология», «психиатрия» и «оториноларингология») показал, что цель создания 
ДС однотипно изложена только в 2 случаях, рекомендации по режиму работы в 2 смены указаны только в 2 Правилах, о минималь-
ной коечной мощности ДС говорится только в 1 случае, в 5 Правилах отсутствуют указания по необходимому составу помещений. 
По-разному в правилах изложены рекомендации по штатному расписанию медицинского персонала, а в разделе «функции» совпа-
дает у всех только пункт о ведении учётной и отчётной документации. При характеристике ДС в Правилах используется различная 
терминология: «пациенто-место», «койко-место», «койка» и «место».
К л ю ч е в ы е  с л о в а : дневной стационар; нормативно-правовое регулирование; медицинские организации
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Abstract. Introduction. In the «Strategy for the development of healthcare in the Russian Federation for the period up to 2025», the im-
provement of the system of providing medical care to the population is indicated as one of the priority areas. One of the most important 
is the widespread use of daytime forms of stay of patients in hospitals. Despite the accumulated long-term experience that has justified 
the medical and organizational feasibility of day hospitals (hereinafter referred to as DS), questions remain in the organization of their 
work. Among them: the use of various algorithms for organizing work depending on the type of DS, ensuring the continuity of the thera-
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peutic and diagnostic process in them, choosing an effective mode of operation, establishing standard standards and requirements for 
equipment, providing premises and some others, which significantly reduces the efficiency of the DS. These problems arise as a result of 
the regulation of the activities of the DS by numerous procedures for the provision of medical care by profiles and Regulations on the Or-
ganization of primary health care for adults, which have significant differences. 
The goal of our research is analysis and evaluation of individual regulatory documents in the field of regulation of day hospitals. 
Materials and methods. The study analyzed individual articles of Federal Law dated November 21, 2011 No. 323-FZ «On the Basics of 
protecting the Health of Citizens in the Russian Federation» and Federal Law dated December 30, 2001 No. 197-FZ «Labor Code of the 
Russian Federation», as well as the Order of the Ministry of Health and Social Development of the Russian Federation dated May 15, 2012 
No. 543n «On Approval of the Regulations on the Organization of primary health care for adults», Order of the Ministry of Health of the 
Russian Federation dated March 30, 2018. No. 139n «On Amendments to the Regulations on the Organization of primary health care for 
adults, approved by Order of the Ministry of Health and Social Development of the Russian Federation dated May 15, 2012 No. 543n», Or-
der of the Ministry of Health and Social Development of the Russian Federation dated November 15, 2012 No. 923n «On Approval of the 
Procedure for the provision of medical care assistance to the adult population in the «therapy» profile, dated May 17, 2012 No. 566n «On 
approval of the Procedure for providing medical care for mental disorders and behavioral disorders», dated November 12, 2012 No. 902n 
«On approval of the Procedure for providing medical care to adults with diseases of the eye, its accessory apparatus and orbit», dated No-
vember 15, 2012 No. 918n «On Approval of the Procedure for providing medical care to patients with cardiovascular diseases» (as amend-
ed on 02/21/2020) and the Ministry of Health of the Russian Federation dated February 19, 2021 No. 116n «On approval of the Procedure 
for providing medical care to adults with oncological diseases». 
Results. The legislation does not clearly define the type of primary health care allowed to be provided in a day hospital, as well as the 
concept of «daytime» to justify hospitalization, taking into account the recommendations for organizing the work of a day hospital in 2 or 
even 3 shifts. A comparative analysis of the Rules for organizing the activities of DS in primary health care for adults and in 6 profiles 
(«therapy», «oncology», «cardiovascular diseases», «ophthalmology», «psychiatry» and «otorhinolaryngology») showed that the purpose 
of creating DS is uniformly stated only in 2in x cases, recommendations on the mode of work in 2 shifts are also indicated only in 2 Rules, 
the minimum bed capacity of the DS is mentioned only in one case, in 5 Rules there are no instructions on the necessary composition of 
the premises. In different ways, the rules set out recommendations on the staffing of medical personnel, and in the «functions» section, 
only the item on maintaining accounting and reporting documentation coincides with everyone. When describing DS, the Rules use dif-
ferent terminology such as «patient-place», «bed-place», «bed» and «place».
K e y w o r d s : day hospital; normative-legal regulation; medical organizations
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Введение
В «Стратегии развития здравоохранения в Рос-

сийской Федерации на период до 2025 г.»  1 совер-
шенствование системы оказания медицинской по-
мощи населению указано как одно из приоритетных 
направлений. Одной из важнейших задач является 
широкое использование дневных форм пребыва-
ния пациентов в стационарах и развертывание 
дневных стационаров (ДС) в поликлиниках. «Целью 
организации ДС является проведение диагностиче-
ских, лечебных или реабилитационных мероприя-
тий пациентам, не требующим круглосуточного ме-
дицинского наблюдения, с применением современ-
ных технологий лечения и обследования в соответ-
ствии со стандартами и протоколами ведения паци-
ентов» [1].

Несмотря на накопленный многолетний опыт, 
обосновавший медико-организационную целесооб-
разность наличия ДС, в организации их работы 
остаются вопросы. Основными вопросами являют-
ся режим работы в зависимости от организацион-
ного вида ДС, организация в ДС непрерывного ле-
чебно-диагностического процесса, выбор оптималь-
ного варианта режима работы, установление штат-
ных нормативов и требований к оснащению обору-
дованием, обеспечения помещениями и некоторые 
другие, что существенно снижает эффективность 
работы ДС [2—5]. Вопросы организации работы ДС, 
их штатные нормативы и требования к оснащению 
в настоящее время устанавливаются в приложениях 
к порядкам оказания медицинской помощи по про-

филям, в которых сегодня имеются существенные 
различия. По мнению экспертов, для более широко-
го внедрения ДС необходим пересмотр норматив-
ных документов, регламентирующих их деятель-
ность [6].

Отсутствие единых организационно-методиче-
ских принципов работы ДС требует дальнейшего 
научного анализа [7].

Цель исследования — анализ и оценка отдель-
ных нормативно-правовых документов в сфере ре-
гулирования деятельности ДС.

Материалы и методы
В ходе исследования были проанализированы 

отдельные статьи Федерального закона от 21.02.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации», Федерального закона от 
30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс Российской 
Федерации», Приказ Министерства здравоохране-
ния и социального развития РФ от 15.05.2012 
№ 543н «Об утверждении Положения об организа-
ции оказания первичной медико-санитарной помо-
щи взрослому населению», Приказ Министерства 
здравоохранения РФ от 30.03.2018 № 139н «О внесе-
нии изменений в Положение об организации оказа-
ния первичной медико-санитарной помощи 
взрослому населению, утвержденное приказом Ми-
нистерства здравоохранения и социального разви-
тия Российской Федерации от 15 мая 2012 г. 
№ 543н», Приказы Министерства здравоохранения 
и социального развития РФ от 15.11.2012 № 923н 
«Об утверждении Порядка оказания медицинской 
помощи взрослому населению по профилю „тера-
пия“», от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении По-
рядка оказания медицинской помощи при психиче-

1 Указ Президента Российской Федерации от 06.06.2019 № 254 
«Стратегия развития здравоохранения в Российской Федерации на 
период до 2025 г.».
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ских расстройствах и расстройствах поведения», от 
12.11.2012 № 902н «Об утверждении Порядка оказа-
ния медицинской помощи взрослому населению 
при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата 
и орбиты», от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении 
Порядка оказания медицинской помощи больным с 
сердечно-сосудистыми заболеваниями» (в ред. от 
21.02.2020) и Приказ Министерства здравоохране-
ния РФ от 19.02.2021 № 116н «Об утверждении По-
рядка оказания медицинской помощи взрослому 
населению при онкологических заболеваниях».

Результаты
Ряд вопросов правового регулирования работы 

ДС сегодня уже требуют переосмысления, т. к. они 
напрямую влияют на эффективность их деятельно-
сти. В соответствии с подп. 3 п. 3 ст. 32 Федерально-
го закона № 323-ФЗ оказание медицинской помощи 
в ДС отнесено к условиям оказания. Пункт 6 ст. 33 
гласит, что первичная медико-санитарная помощь 
(ПМСП) оказывается в условиях ДС. При этом за-
коном не регулируется, какая из видов ПМСП 
(доврачебная, врачебная и специализированная) 
может оказываться в условиях ДС. Не регулируется 
данный вопрос и Правилами организации деятель-
ности ДС (утверждён Приказом МЗ РФ от 
15.05.2012 № 543н с изменениями от 30.03.2018 
№ 139н). Тем самым оказывается возможным осу-
ществление в ДС амбулаторно-поликлинического 
учреждения всех трех видов ПМСП, хотя на практи-
ке такого не происходит. Считаем возможным ука-
зать, что ДС в поликлинике является условием ока-
зания специализированной ПМСП.

Подпункт 3 п. 3 ст. 32 Федерального закона 
№ 323-ФЗ определяет ДС как условие оказания ме-
дицинской помощи, предусматривающее медицин-
ское наблюдение и лечение в дневное время, но не 
требующее круглосуточного медицинского наблю-
дения и лечения. В законе не дано определение 
словосочетаниям «медицинское наблюдение» и 
«дневное время». Синонимом «медицинскому на-
блюдению» можно признать «медицинский кон-
троль», а ст. 96 Трудового кодекса РФ даёт опреде-
ление только «ночному времени» (с 22:00 до 
6:00 ч).

В то же время мы классифицируем ДС как усло-
вие оказания медицинской помощи. Медицинская 
помощь — это комплекс мероприятий, направлен-
ных на поддержание и (или) восстановление здоро-
вья и включающих предоставление медицинских 
услуг. Медицинская услуга — это медицинское вме-
шательство или комплекс медицинских вмеша-
тельств, направленных на профилактику, диагно-
стику и лечение заболеваний, медицинскую реаби-
литацию и имеющих самостоятельное законченное 
значение. Тем самым «медицинское наблюдение» не 
включено в состав комплекса мероприятий, состав-
ляющих медицинскую помощь. Что касается слово-
сочетания «дневное время», то его можно использо-
вать только в привязке к ст. 96 Трудового кодекса 
РФ, определив временной отрезок с 6.00 до 22.00 ч. 
Учитывая изложенное, можно рекомендовать ис-

пользовать следующую трактовку: «Медицинская 
помощь, включающая мероприятия по профилак-
тике, диагностике, лечению, реабилитации пациен-
тов и наблюдение за течением беременности может 
проводиться в условиях ДС с 6.00 до 22.00 ч». Пред-
ложенное определение позволит существенно упо-
рядочить организацию работы ДС.

Нами был проведён сравнительный анализ нор-
мативных документов, регламентирующих работу 
ДС, а именно Правил организации деятельности 
ДС по ПМСП взрослому населению и по профилям 
«терапия», «онкология», «сердечно-сосудистые за-
болевания», «офтальмология», «психиатрия» и 
«оториноларингология» на предмет сходств и раз-
личий.

Трактовка цели создания ДС одинаково изложе-
на только в 2 случаях из 7. Режим работы не указан 
в Правилах в 3 случаях и только в Правилах по 
ПМСП и профилю «онкология» есть указание об 
организации работы ДС в 1, 2 или 3 смены по усмот-
рению руководителя медицинской организации. 
Только в Правилах по профилю «психиатрия» есть 
указание об организации ДС не менее чем на 15 па-
циенто-мест, а по ПМСП и профилям «онкология» 
и «сердечно-сосудистые заболевания» количество 
мест должно определяться руководителем медицин-
ской организации. По профилям «терапия», «оф-
тальмология» и «оториноларингология» нет указа-
ний, кто и как определяет количество развёртывае-
мых коек ДС.

Структура ДС по ПМСП и профилям «онколо-
гия», «психиатрия» и «оториноларингология» уста-
навливается руководителем МО, а в остальных слу-
чаях указания отсутствуют. Штатная численность 
по всем профилям устанавливается руководителем 
МО. Ставка заведующего отделением ДС вводится 
всегда, однако по профилям «онкология», «офталь-
мология» и «оториноларингология» — 1 должность 
безотносительно количества развёрнутых коек или 
пациенто-мест, по профилям «терапия» и «сердеч-
но-сосудистые заболевания» — 1 должность на 
30 коек или пациенто-мест, по профилю «психиат-
рия» — 1 должность на 50 и более мест, по 
ПМСП — вместо 0,5 должности врача при наличии 
не менее 20 пациенто-мест. Как видим, в норматив-
ных документах при характеристике ДС использует-
ся различная терминология: «пациенто-место», 
«койка» и «место». Должность врача вводится по 
ПМСП и профилям «офтальмология» и «оторино-
ларингология» — 1 должность на 20 пациенто-мест, 
по профилю «терапия» — на 15 коек, «сердечно-со-
судистые заболевания» — на 15 пациенто-мест, «он-
кология» — на 10 пациенто-мест, «психиатрия» — 
на 25 мест. Должность старшей медицинской сестры 
вводится по ПМСП вместо 0,5 должности врача — 
при наличии не менее 20 пациенто-мест, «тера-
пия» — на 30 коек, «онкология» и «сердечно-сосу-
дистые заболевания» — 1 должность без указания 
количества коек, «психиатрия» — на 50 и более 
мест, «офтальмология» и «оториноларингология» — 
на 20 пациенто-мест. Должность медицинской се-
стры палатной по ПМСП — 1 должность на 6 боль-
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ных, «терапия» — на 15 коек, «онкология» — на 
20 пациенто-мест, «сердечно-сосудистые заболева-
ния» — на 15 пациенто-мест, «психиатрия» — на 25 
и более мест, «офтальмология» и «оториноларинго-
логия» — на 10 пациенто-мест. Значимая разница 
наблюдается при введении должностей медицин-
ской сестры процедурной. Так, по ПМСП — 1 долж-
ность на 15 пациенто-мест, «терапия» — на 15 коек, 
«онкология» — на 10 пациенто-мест, «психиат-
рия» — на 50 и более мест, «офтальмология» и «ото-
риноларингология» — на 20 пациенто-мест, «сер-
дечно-сосудистые заболевания» — 1 должность в 
смену. По профилям «психиатрия» и «оторинола-
рингология» в правилах не указан состав кабинетов 
ДС, а у остальных профилей составы кабинетов в 
целом однотипны, за исключением профиля «онко-
логия», где нет кабинетов заведующего отделением 
и врачей. В разделе «функции» анализируемых Пра-
вил однотипное изложение дано только в части ве-
дения учётной и отчётной документации и пред-
ставлении отчётов о деятельности. Все остальные 
функции изложены в существенно отличающихся 
трактовках.

Указанные различия, по нашему мнению, фор-
мируют целый круг проблем, влияющих на меди-
цинскую и экономическую эффективность деятель-
ности ДС.

Обсуждение
Установленные нами в ходе исследования про-

белы в законодательстве в части организации дея-
тельности ДС и различия в нормативно-правовом 
регулировании их деятельности требуют их широ-
кого обсуждения и конструктивных предложений. 
Высказаны экспертные мнения о необходимости 
совершенствования нормативно-правового регули-
рования деятельности ДС, что будет способство-
вать их дальнейшему развитию [8]. Одним из вари-
антов решения могло бы быть утверждение Мин-
здравом РФ рамочного Положения об организа-
ции деятельности ДС, регулирующего их деятель-
ность в поликлинике, на базе круглосуточного ста-
ционара, и упорядочившего терминологию, учёт и 
отчётность.

Заключение
Отсутствие чёткой регламентации работы ДС 

различных типов существенно снижает эффектив-
ность их работы.
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Аннотация. Информационный стенд (ИС) в аптечной организации (АО) — это высокочастотный объект изучения и контроля со 
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ветствий составляющих ИС АО и анализ рисков, возникающих в результате неправильного оформления ИС. В результате проведён-
ного исследования установлен низкий уровень внимания АО к наполнению ИС обязательной и дополнительной информацией. С це-
лью минимизации рисков, возникающих при неправильном оформлении ИС, разработаны стандартная операционная процедура, 
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Annotation. The information’s stand (IS) in a pharmacies is a high-frequency object of study and control, both by inspectors and visitors, 
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purpose of this work was to identify the most common inconsistencies of the components of the IS of the pharmacies and to analyze the 
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terials are available for download via the QR code in the article.
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Введение
В настоящее время наблюдается тенденция к 

увеличению доступности оказания амбулаторной 
фармацевтической помощи населению и одновре-
менно повышению конкурентоспособности в дан-
ном сегменте рынка лекарственных средств (ЛС). 
Для выявления способов наращивания конкурент-
ных преимуществ важно принимать во внимание 
влияние потребителей ЛС на формирование дея-
тельности субъектов фармацевтического рынка [1, 
2]. Лояльность посетителей аптечной организации 
(АО) и персонализированный подход в их обслу-
живании является залогом успешного формирова-
ния постоянной клиентской базы [3]. Формирова-
ние лояльности потребителей складывается из раз-
личных критериев, составляющих положительный 
образ аптеки, среди которых можно назвать ком-
форт и интерьер торгового зала, а также наличие 
информационных стендов (ИС). Оформление ИС в 
соответствии с требованиями нормативных право-
вых документов (НПД), а также с учётом привер-
женности потребителей является одним из спосо-
бов повышения комплаентности посетителей к АО 
[1, 2].

В настоящее время в законодательстве Россий-
ской Федерации отсутствует понятие «уголок потре-
бителя»/»информационный стенд», а также требо-
вания к его названию, размещению и виду, поэтому 
выбор наименования и форма, в которой будет пре-
доставлена информация посетителям АО, остаётся 
за руководителем организации. При этом законода-
тельно регламентирован (в соответствии с рядом 
НПД — ст. 495 Гражданского кодекса РФ и ст. 3, 8, 9 
закона РФ от 07.02.1992 № 2300—1  2, приказом Мин-
здрава РФ от 31.08.16 № 647н  3, ст. 63 Федерального 
закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ  4 — перечень инфор-
мации, которая в наглядной и доступной форме 
должна быть предоставлена посетителям АО. В слу-
чае неполного предоставления информации либо её 
отсутствия предусмотрена ответственность в соот-
ветствии со ст. 14.5 и 14.8 Кодекса РФ об админи-
стративных правонарушениях, что ещё раз подчёр-
кивает важность вопроса оформления ИС для руко-
водителя или иного ответственного лица. Обеспече-
ние данного процесса требует наличие компетент-
ности руководителя АО/уполномоченного лица на 
каждом из этапов процесса управления рисками си-
стемы менеджмента качества (оценка рисков, обра-
ботка и документирование рисков, мониторинг (об-
зор) рисков), а также улучшение процесса управле-

ния рисками. Для выполнения данной функции 
важными являются такие компетенции, как способ-
ность анализировать собранную информацию, вы-
страивать цепочку потенциальных рисков-послед-
ствий и принимать своевременное решение, т. е. 
аналитическое и критическое мышление [5]. Компе-
тентностный подход в формировании профессиона-
ла и обучении фармацевтов приобретает всё боль-
шее значение именно в связи с его практикоориен-
тированностью.

Проводя анализ НПД, необходимых для форми-
рования ИС в АО, важно отметить, что это высоко-
частотный объект изучения и контроля со стороны 
как проверяющих, так и посетителей. То, как выгля-
дит ИС, как представлена на нём информация, яв-
ляется важным с точки зрения соблюдения право-
вых норм и непосредственно влияет на лояльность 
и приверженность покупателей. Предоставляемая 
информация должна быть размещена в удобных для 
ознакомления местах. Следует избегать непродук-
тивного расположения информационных материа-
лов либо использовать их как способ оживления хо-
лодных зон в торговом зале [6]. Например, располо-
жение ИС в зоне ожидания даёт возможность АО 
расширить свою информационную функцию, а так-
же переключить внимание потребителя, снижая 
уровень нетерпения и раздражения, и делая его бо-
лее комфортным [7] Оформление допускается в 
следующих вариантах исполнения: стенд, уголок по-
купателя (потребителя), нанесение цифровой ин-
формации на стене или в ином виде.

Целью данной работы являлось определение
наиболее часто встречающихся несоответствий со-
ставляющих ИС АО требованиям НПД, а также раз-
работка макета и инструкций по его оформлению.

Материалы и методы
Проанализировано наполнение ИС и соответ-

ствие представленной в нем информации требова-
ниям регламентирующей НПД. Сбор данных прово-
дился в период с января по май 2022 г. в АО г. Мо-
сквы и Московской области. Всего за обозначенный 
период было исследовано 121 АО, из них отобрано 
100 АО: 35 аптек и 65 аптечных пунктов.

Для проверки ИС АО был разработан чек-лист, в 
который были включены две категории пунктов:

• 1-я категория — информация, которая должна 
быть представлена АО в обязательном поряд-
ке в соответствии с НПД;

• 2-я категория — дополнительная информа-
ция — на индивидуальное усмотрение руково-
дителя аптеки.

Выбор АО осуществлялся методом случайного 
отбора, но с обязательным учётом территориальной 
принадлежности — для равномерного покрытия по 
районам города и области. Проведён контент-ана-
лиз собранных в ходе исследования данных. При 

2 Закон Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300—1 «О защи-
те прав потребителей» (ред. от 11.06.2021).

3 Приказ Минздрава РФ от 31.08.16 № 647н «Об утверждении 
Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов 
для медицинского применения».

4 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении ле-
карственных средств».
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оценке рисков для качества АО на этапе оформле-
ния ИС были использованы следующие инструмен-
ты оценки рисков: метод ABCD-анализа и составле-
ние карты рисков [3].

Результаты и обсуждение

Та б л и ц а  1
Наличие на ИС информации, обязательной согласно НПД, % АО

Информация
Информа-
ция при-
сутствует

Информа-
ция отсут-

ствует

Копия лицензии, ОГРН/ГРНИП 93 7
Свидетельство о постановке на учёт в налого-
вом органе 94 6
Сведения об органах надзора и контроля 94 6
Информация о невозможности возврата и об-
мена товаров аптечного ассортимента 66 34
Текст закона РФ от 07.02.1992 № 2300-1 89 11
Текст Постановление Правительства РФ от 
31.12.2020 № 2463 67 33
Информация о лицах имеющих право на вне-
очередное/льготное обслуживание 81 9
Информация о зарегистрированных предель-
ных отпускных ценах производителя на ЛП из 
списка жизненно необходимых и важнейших 
ЛП (ЖНВЛП) 88 12
Информация о предельной розничной надбав-
ке на ЛП из списка ЖНВЛП 53 47
Книга отзывов и предложений 91 9
Наименование АО, адрес, информация о голов-
ном учреждении 83 17

Нами установлено, что в ряде АО обязательная 
информация представлена не полностью (табл. 1). 
Так, основные правоустанавливающие документы, 
которые согласно приказу Минздрава РФ от 
31.08.2016 № 647н  5 должны быть представлены по-
требителям в АО, — копия лицензии (копия выпи-
ски из реестра лицензий) на фармацевтическую дея-
тельность, а также копия ОГРН/ГРНИП и наимено-
вания зарегистрировавшего органа; копия свиде-
тельства о постановке на учёт российской организа-
ции в налоговом органе по месту её нахождения — 
отсутствуют у 7 и 6% АО соответственно. Помимо 
этого, в 6% АО установлено отсутствие сведений об 
органах надзора и контроля. В соответствии с при-
казом № 647н обязательным также является нали-
чие информации о невозможности возврата и обме-
на товаров аптечного ассортимента надлежащего 
качества (в виде Постановления Правительства РФ 
от 31.12.2020 № 2463  6). Анализ полученных в ходе 
исследования данных показал, что данная информа-
ция отсутствует у 34% АО, а в 6% случаев она была 
представлена в виде сообщения «Препараты и това-
ры медицинского назначения соответствующего ка-
чества обмену и возврату не подлежат» со ссылкой 
на утратившие силу НПД (Приказ Минздравсоцраз-
вития России от 14.12.2005 № 785 и Постановление 
Правительства РФ от 19.01.1998 № 55). Из основно-

го перечня НПД, которые в соответствии с законо-
дательством РФ должны быть доведены до потреби-
теля, на ИС ряда исследуемых АО также отсутство-
вали текст закона РФ № 2300—1 (у 11% АО), Поста-
новление Правительства РФ № 2463 (у 33% АО), 
14% АО представили утратившее силу Постановле-
ние Правительства РФ № 55.

Установлено также, что количество АО, предста-
вивших информацию о лицах, имеющих право на 
внеочередное/льготное обслуживание, составляет 
91% от общего числа исследуемых объектов. Данная 
информация была представлена в виде списка, над-
писи на ИС либо в виде таблицы с указанием кате-
гории граждан и соответствующего НПД, что, на 
наш взгляд, является максимально удобным для 
восприятия посетителей.

Согласно требованиям Федерального закона 
№ 61-ФЗ, обязательной является информация о за-
регистрированных предельных отпускных ценах 
производителя на ЛП, входящие в ЖНВЛП, которая 
отсутствовала в 12% случаев, а информация о пре-
дельной розничной надбавке на ЛП указанного спи-
ска, установленной субъектом РФ, была представле-
на посетителям только в 53% АО, хотя данные све-
дения должны быть доведены до потребителя ЛП и 
товаров аптечного ассортимента в обязательном по-
рядке. Проверялось наличие государственного рее-
стра предельных отпускных цен производителей на 
ЛП, включённые в перечень ЖНВЛП, учитывалось 
наличие указанного перечня непосредственно на 
ИС аптеки, а также у дежурного администратора в 
распечатанном виде или на электронных носителях. 
Выявлено отсутствие книги отзывов и предложений 
и/или информации о её расположении у 9% АО, в то 
время как её обязательное наличие регламентирова-
но п. 58 приказа № 647н. Следует отметить, что не-
возможность предоставить книгу отзывов снижает 
уровень лояльности покупателей к данной АО и, со-
ответственно, отрицательно влияет на репутацию 
АО. Установлено, что у 17% АО на ИС отсутствова-
ли фирменное наименование, местонахождение 
(адрес), режим работы, а также информация о го-
ловном учреждении (юридический адрес, телефон и 
другая контактная информация), что не соответ-
ствует требованиям закона РФ № 2300—1.

Далее была изучена дополнительная информа-
ция, представленная на ИС аптек, наличие которой 
не регламентировано требованиями НПД: копия са-
нитарно-эпидемиологического заключения АО, 
контакты уполномоченного лица, ответственного за 
качество организации, информация о действиях 
при угрозе теракта, информация о дополнительных 
услугах, рекламные листовки, информационные та-
блички и другая информация, предоставляемая на 
усмотрение руководителя. В результате исследова-
ния выявлено, что основной проблемой при разме-
щении дополнительной информации является 
представление АО неактуальной НПД. Так, у 41% 
среди исследуемых АО были представлены допол-
нительные НПД, 33% из которых утратили силу 
(рис. 1).

5 Приказ Минздрава РФ от 31.08.2016 № 647н «Об утверждении 
Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов 
для медицинского применения».

6 Постановление Правительства РФ от 31.12.2020 № 2463 «Об 
утверждении Правил продажи товаров по договору розничной 
купли-продажи, перечня товаров длительного пользования, на ко-
торые не распространяется требование потребителя о безвозмезд-
ном предоставлении ему товара».
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В результате исследования нами бы-
ла установлена высокая степень несо-
ответствия обязательной части инфор-
мации, которая представлена на ИС 
АО, требованиям законодательства РФ. 
Наиболее распространённой пробле-
мой является предоставление посети-
телям устаревших НПД — как основ-
ных, так и дополнительных, а также не-
хватка документов, наличие которых 
регламентировано НПД. С учётом про-
анализированной и полученной в ходе 
исследования информации нами были выявлены 
основные риски нарушений в оформлении ИС:

• А — обнаружение проверяющим отсутствия 
на стенде основной документации (копия ли-
цензии, выписка из единого гос. реестра, 
ОГРН/ОГРНИП, ИНН):
—A1 — штраф;
—A2 — предупреждение;

• B — отсутствие книги отзывов и предложений 
при запросе покупателя:
—B1 — жалоба в органы надзора и контроля;
—B2 — потеря клиента АО;
—B3 — недовольство покупателя;
—B4 — отрицательное влияние на репутацию 

аптеки;
—B5 — потеря обратной связи с покупателем, 

упущенная возможность улучшить каче-
ство обслуживания;

• С — невозможность предоставить при запросе 
покупателя информацию о предельных от-
пускных ценах поставщиков ЛП и предельно 
допустимых розничных надбавок:
—С1 — жалоба в органы надзора и контроля;
—С2 — потеря клиента АО;
—С3 — недовольство покупателя;
—С4 — отрицательное влияние на репутацию 

аптеки;
—С5 — потеря обратной связи с покупателем, 

упущенная возможность улучшить каче-
ство обслуживания;

• D — невозможность предоставить проверяю-
щему при запросе информацию о предельных 
отпускных ценах поставщиков ЛП и предель-
но допустимых розничных надбавок:
—D1 — штраф;
—D2 — предупреждение;

• E — вопросы покупателей по льготному обслу-
живанию при отсутствии информации в 
«Уголке потребителя»:
—E1 — жалоба в органы надзора и контроля;
—E2 — потеря клиента АО;
—E3 — недовольство покупателя;
—E4 — отрицательное влияние на репутацию 

аптеки;
—E5 — потеря обратной связи с покупателем, 

упущенная возможность улучшить каче-
ство обслуживания;

—E6 — необходимость отрыва от работы де-
журного провизора с целью предоставления 
отсутствующей информации;

• F — обнаружение проверяющим отсутствия 
информации о категориях граждан, имеющих 
право на внеочередное обслуживание, льготы:
—F1 — штраф;
—F2 — предупреждение;

• G — обнаружение проверяющим отсутствия 
информации о наименовании АО, юридиче-
ском адресе, режиме работы, информации о 
головном учреждении:
—G1 — штраф;
—G2 — предупреждение;

• H — жалоба покупателя на отсутствие инфор-
мации о наименовании, юридическом адресе, 
режим работы, информации о головном уч-
реждении:
—H1 — жалоба в органы надзора и контроля;
—H2 — потеря клиента АО;
—H3 — недовольство покупателя;
—H4 — отрицательное влияние на репутацию 

аптеки;
—H5 — потеря обратной связи с покупателем, 

упущенная возможность улучшить каче-
ство обслуживания;

• I — обнаружение проверяющим отсутствия 
дополнительной информации;

• J — отсутствие дополнительной информации 
(рекламная информация — акции, промомате-
риалы), информация о сезонных заболеваниях 
и другой дополнительной информации:
—J1 — снижение лояльности покупателей;
—J2 — отвлечение провизора от основной ра-

боты, ответы на дополнительные вопросы 
клиента;

• K — отсутствие ИС:
—K1 — штраф при проверке;
—K2 — недовольство покупателей из-за от-

сутствия информации;
—K3 — отрыв от работы провизора для разъ-

яснения покупателям отсутствующей ин-
формации;

—K4 — потеря клиента;
—K5 — отрицательное влияние на репутацию 

аптеки;
• L — присутствие на стенде утративших силу 

НПД:
—L1 — замечание при проверке;
—L2 — недовольство покупателя;
—L3 — потеря клиента;
—L4 — отрицательное влияние на репутацию 

аптеки.

Рис. 1. Наличие на ИС информации, не обязательной согласно НПД, и её актуальность.
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Далее риски ранжировались по уровню значимо-
сти методом ABCD-анализа с выделением рисков 
низкого уровня, не требующих принятия мер (D); 
умеренных и высоких рисков (C, B), которые следу-
ет уменьшить, и рисков очень высокого уровня (А) 
или неприемлемых. Наиболее значимые риски: A1, 
A2, B1, B2, B4, C1, D1, F1, F2, G1, G2, K, I, K5. Визу-
ально ранжирование рисков при оформлении ИС 
для качества АО по уровню значимости отображено 
на карте рисков, отражающей вероятность их воз-
никновения и степень ущерба (табл. 2).

На основании анализа возможных рисков — воз-
можной частоты их возникновения и степени ущер-
ба для АО — были выявлены наиболее значимые 
риски (рис. 2): отсутствие при проверке органами 
надзора и контроля ИС одной или нескольких со-
ставляющих обязательной информации, а также 
полное отсутствие ИС — оба случая могут привести 
к наложению штрафа в соответствии со ст. 14.5 и 
14.8 Кодекса РФ об административных правонару-
шениях.

Наибольшее внимание, исходя из данных на-
шего исследования, стоит уделить основной доку-
ментации (копия лицензии, вы-
писка из единого государствен-
ного реестра, ОГРН/ОГРНИП), 
а также информации о зареги-
стрированных предельных от-
пускных ценах производителя 
на ЖНВЛП и предельной роз-
ничной надбавке на ЛП указан-
ного списка, установленной 
субъектом РФ, т. к. высока ве-
роятность проверки доступно-
сти данной информации орга-
нами контроля. Минимизиро-
вать наиболее значимые риски 
позволит внутренний аудит на-
полнения ИС актуальной и со-
ответствующей НПД информа-
цией. Учитывая постоянные из-

менения в НПД, а также изменения характера ак-
туальной дополнительной информации в зависи-
мости от сезона, санитарно-эпидемиологической 
обстановки, месторасположения АО и других 
факторов, аудит следует проводить руководителю 
АО или иному ответственному лицу 1 раз в 6 мес. 
Для удобства проверки нами предложен образец 
чек-листа (табл. 3).

Рис. 2. Риски и их последствия при оформлении ИС.

Та б л и ц а  2
Вероятность возникновения рисков при неправильном 

оформлении ИС АО и степень ущерба от них

Степень 
ущерба

Вероятность возникновения рисков

0—20% 21—40% 41—
60%

61—
80% 81—100%

невоз-
можно маловероятно воз-

можно
вероят-

но
весьма ве-

роятно

Критическая L1 C1, F1 G1 А2, D1, K1
Очень высокая L3 E1, H1 F2, К5 B1, G2 D2
Высокая K4 C2, E2, H2, К2 B4, C4 B2 A1

Средняя E5, E4, H3, 
H4, J2

К3 E3 B3, C3, L4

Низкая H5, I, J1 E6, L2 B5, С5

неприемлемые риски

риски, которые нужно уменьшить

риски, не требующие мер

Та б л и ц а  3
Чек-лист для проверки оформления ИС АО

1. Наличие копии лицензии на осуществление фармацевтиче-
ской деятельности/выписки из реестра лицензий

Да
Нет

2. Информация о невозможности возврата и обмена товаров 
аптечного ассортимента надлежащего качества в формате со-
общения следующего содержания: «Препараты и товары ме-
дицинского назначения соответствующего качества обмену и 
возврату не подлежат», либо в формате такого же сообщения, 
но со ссылкой на НПД (Постановление Правительства РФ 
№ 2463)

Да
Нет

3. Постановление Правительства РФ № 2463 в формате текста 
на листах А4 или в виде книги «Правила торговли» 2021—
2022 гг. издания)

Да
Нет

4. Книга отзывов и предложений/информация о её нахожде-
нии

Да
Нет

5. Закон РФ № 2300—1 «О защите прав потребителей» (в виде 
текста на листах формата А4, или в виде книги)

Да
Нет

6. Информация о группах населения, имеющих право на вне-
очередное (льготное) обслуживание в виде перечня, таблицы 
со ссылкой на НПД или в виде надписи на самом стенде

Да
Нет

7. Информация о контролирующих органах (Росздравнадзор, 
Роспотребнадзор; Управление внутренних дел региона, Ин-
спекция пожарного надзора МЧС и т. д.) — адреса, контакт-
ные телефоны, официальные сайты и электронные почты

Да
Нет

8. Информация об АО (фирменное наименование, адрес, ре-
жим работы)

Да
Нет

9. Информация о головном учреждении (юридический адрес, 
сайт, телефоны и т. д.)

Да
Нет

10. ОГРН/ОГРНИП и наименование органа, зарегистрировав-
шего предприятие, ИНН

Да
Нет

11. Государственный реестр предельных отпускных цен про-
изводителей на ЛП, включённые в перечень ЖНВЛП (в бу-
мажном/электронном виде/информация о его наличии)

Да
Нет

12. Для Москвы: Постановление Правительства Москвы от 
24.02.2010 № 163-ПП «Об установлении предельных размеров 
торговых надбавок к ценам на лекарственные препараты» 
(ред. от 29.09.2021)

Да
Нет

13. Для Московской области: Постановление Правительства 
Московской области от 26.02.2010 № 100/8 «Об утверждении 
предельных размеров оптовых надбавок и предельных разме-
ров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, 
установленным производителями лекарственных препаратов, 
на лекарственные препараты, включённые в перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных препара-
тов»

Да
Нет



— 51 —Здравоохранение и фармацевтическая деятельность Healthcare and pharmaceutical activity
Разработан макет ИС с учётом актуальных на се-
годняшний день требований НПД. Макет будет удо-
бен в случае первичного оформления АО ИС либо 
при необходимости его полного переоформления/
замены. Наиболее полно отражает конкретные дета-
ли в последовательности действий при разработке 
ИС стандартная операционная процедура (СОП). 
Возможным вариантом может быть СОП «Порядок 
первичного оформления/переоформления/актуали-
зации информации на ИС АО из следующих раз-
делов:

1) цель;
2) область применения;
3) персонал, участвующий в реализации СОП;
4) ответственность персонала, участвующего в 

реализации СОП;
5) общие сведения;

Та б л и ц а  4
СОП — порядок первичного оформления/переоформления/актуализации информации на ИС АО (основная часть)

1. Выберите тип ИС: • Настенный стенд с карманами, если позволяет место
• Стенд в виде книжки при малом количестве свободного места
Комбинированный вариант (наиболее оптимален)

2. Установите ИС
3. Начните оформление 
ИС с внесения основной 
информации:

• Убедитесь, что все основные НПД являются действующими на момент оформления ИС;
• заполните ИС следующими основными документами:
— копия лицензии на осуществление фармацевтической деятельности/выписка из реестра лицензий;
— информация о невозможности возврата и обмена товаров аптечного ассортимента надлежащего качества в формате 

сообщения следующего содержания: «Препараты и товары медицинского назначения соответствующего качества об-
мену и возврату не подлежат», либо в формате такого же сообщения, но со ссылкой на НПД (Постановление Прави-
тельства РФ № 2463);

— Постановление Правительства РФ № 2463 в формате текста на листах А4, или в виде книги «Правила торговли» 
2021—2022 г.;

— Книга отзывов и предложений/информация о её нахождении;
— Закон РФ № 2300—1 в виде текста на листах А4, или в виде книги;
— информация о группах населения, имеющих право на внеочередное (льготное) обслуживание в виде перечня, табли-

цы со ссылкой на НПД или в виде надписи на самом стенде;
— информация о контролирующих органах (Росздравнадзор, Роспотребнадзор; Управление внутренних дел региона, 

Инспекция пожарного надзора МЧС и т. д.) — адреса, контактные телефоны, официальные сайты и электронные по-
чты;

— информация об аптечной организации (фирменное наименование, адрес, режим работы);
— информация о головном учреждении (юридический адрес, сайт, телефоны и т. д.);
— ОГРН/ОГРНИП и наименование органа, зарегистрировавшего предприятие, ИНН;
— Государственный реестр предельных отпускных цен производителей на ЛП, включённые в перечень ЖНВЛП (в бу-

мажном/электронном виде/информация о его наличии);
— для Москвы: Постановление Правительства Москвы № 163-ПП;
— для Московской области: Постановление Правительства Московской области № 100/8

4. Внесите в ИС допол-
нительную информацию:

• Если вносите в уголок НПД, проверьте через электронные ресурсы, являются ли они действующими;
• внесите оставшуюся дополнительную информацию

5. Сравните полученный 
результат с макетом
6. Поддерживайте акту-
альность информации:

• Пользуйтесь 1 раз в 6 мес чек-листом;
• если СОП представлен в электронном варианте, используйте кликабельные ссылки на нормативную документацию

6) основная часть (табл. 4);
7) список литературы;
8) распределение данной СОП.

Заключение
В результате проведённого исследования уста-

новлен низкий уровень внимания АО к оформле-
нию ИС. К основным проблемам можно отнести от-
сутствие одного или нескольких пунктов информа-
ционных составляющих, относящихся к обязатель-
ным согласно требованиям НПД. При этом наибо-
лее часто на ИС АО отсутствует информация о пре-
дельной розничной надбавке на ЛП списка 
ЖНВЛП, установленной субъектом РФ, — в 47% 
случаев, во многих АО не представлен текст Поста-
новления Правительства № 2463. Пункты основных 
сведений (один или несколько), которые должны 

быть доведены до потребителя, отсутствовали на 
стендах 80—100% АО. Ни у одной из исследуемых 
АО не выявлено полного соответствия информаци-
онного наполнения требованиям НПД и актуально-
сти информации. Дополнительные НПД присут-
ствовали у 41% АО, но в 33% случаев были пред-
ставлены законодательные акты, утратившие силу. 
С целью минимизации рисков, возникающих при 
неправильном оформлении ИС, нами была разрабо-
тана СОП, которую можно использовать для пер-
вичного оформления ИС, а также для его пере-
оформления и актуализации. Для удобства проведе-
ния внутреннего аудита и актуализации информа-
ции предложен образец чек-листа, включающий все 
обязательные и дополнительные пункты, и макет 
ИС с учётом актуальных требований НПД. Макет 
будет удобен в случае полного отсутствия у АО ИС 
либо при необходимости его обновления или заме-
ны, при этом рекомендуется актуализировать ин-
формацию в связи частотой обновления НПД.

Рис. 3. QR-код для перехода в Телеграмм-канал «Оформление ИС».

В современных условиях в связи с активным вне-
дрением цифровых технологий в повседневную дея-
тельность провизора мы дополнили свою работу 
QR-кодом (рис. 3) для перехода в созданный нами 
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Телеграмм-канал «Оформление ИС», в котором до-
ступны для ознакомления и скачивания все пере-
численные материалы для удобства оформления и 
актуализации ИС ответственным лицом АО. Осно-
вой работы в данном процессе будут являться ком-
петенции фармацевтического специалиста — анали-
тическое и критическое мышление.
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Аннотация. В настоящее время наблюдается активное взаимодействие России с Республикой Таджикистан (РТ). Учитывая, что сфе-
ра обращения лекарственных средств (ЛС) — важнейший элемент охраны здоровья нации, создание и развитие регуляторных меха-
низмов сохранения качества ЛС является позитивным предиктором намеченных тенденций сотрудничества двух стран и поддержа-
ния здоровья населения РТ. В статье приведено обоснование потери качества ЛС в случае ненадлежащей организации их хранения. 
Авторы дискутируют по поводу необходимости создания регуляторных механизмов для обеспечения соответствующих требовани-
ям условий хранения ЛС и предлагают методологию для обеспечения безопасности ЛС в процессе их хранения в субъектах обраще-
ния ЛС в РТ. Авторы предлагают этапы исследования организации хранения ЛС в РТ, включая изучение особенностей климатиче-
ских условий и развития региона, систематизацию режимов хранения ЛС, находящихся в обращении ЛС на территории РТ, оценку 
квалификации кадров с позиций соблюдения правил хранения ЛС и анализ существующего состояния организации хранения ЛС в 
регионе. В качестве основных результатов исследования авторы видят необходимость разработки порядка хранения ЛС и стандар-
тизацию процессов, составляющих приёмку и хранения ЛС.
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Abstract. Currently, Russia is actively cooperating with the Republic of Tajikistan. Considering that drug development is the most impor-
tant element in protecting the health of the nation, the creation and development of regulatory mechanisms for preserving the quality of 
medicines is a positive predictor of the target trends of cooperation between the two countries and maintaining the health of the Repub-
lic of Tajikistan’s population. The article provides justification for the loss of quality of drugs in cases of improper organization in their stor-
age. The authors actualize the need to create regulatory mechanisms to ensure the storage conditions of medicines that meet the re-
quirements and propose a methodology to ensure the safety of drugs during their storage in the regions of drug development of the Re-
public of Tajikistan. The authors have identified the key stages of the medicines storage organization study in the Republic of Tajikistan, 
including the study of climatic conditions peculiarities and the development of the region, the systematization of medicines storage 
methods, (drugs development storage methods) in the territory of the Republic of Tajikistan, and the assessment of personnel qualifica-
tions from the standpoint of compliance with the regulations of medicines storage and analysis of the existing conditions of the medi-
cines storage organization in the region. As the main results of the study, the authors suggest the need to develop a procedure for storing 
medicines and standardizing the processes that make up the acceptance and storage of medicines.
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Соблюдение надлежащих условий хранения ле-
карственных средств (ЛС) — абсолютно необходи-
мое требование для обеспечения их качества, эф-
фективности и безопасности. Установленный пери-
од срока годности ЛС основан на условиях, опреде-
лённых производителем ЛС в качестве требований к 
режиму хранения конкретного ЛС. Защита качества 
товара до конца срока годности посредством обес-
печения соответствующих условий хранения ЛС — 
необходимый элемент надлежащей фармацевтиче-
ской практики и сбережения ресурсов организации.

Хранение — это процесс сохранения товаров до 
момента их использования в пределах установлен-
ного срока годности, который является составной 
частью обращения товаров и осуществляется на 
всех этапах товародвижения от выпуска готовой 
продукции до потребления или утилизации  1. Ос-
новной задачей хранения является обеспечение ста-
бильности исходных свойств товаров или их изме-
нение с минимальными потерями. Известно, что ка-
чественные ЛС под действием факторов внешней 
среды могут прийти в негодность, потерять эффек-
тивность и стать небезопасными.

Большинство ЛС и других товаров, реализуемых 
аптечными организациями, требуют особых усло-
вий хранения, что связано с их физико-химически-
ми свойствами и токсикологическим действием. 
При организации хранения ЛС следует помнить, 
что несоблюдение правил хранения может привести 
к изменению их химического состава или физиче-
ских свойств (образование осадка, изменение окра-
ски, агрегатного состояния), при этом ЛС инактиви-
руются, разлагаются и становятся непригодными к 
применению задолго до истечения срока их годно-
сти [1, 2].

Из физических факторов окружающей среды 
наибольшее влияние на стабильность ЛС оказывают 
температура, свет, влажность, воздух (кислород, 
углекислый газ). Например, с повышением темпера-
туры резко возрастает скорость большинства хими-
ческих процессов: разложения, окисления, гидроли-
за и т. д. Кроме того, при повышении температуры 
могут происходить высыхание и улетучивание. По-
ниженная температура также снижает стабильность 
ЛС. Так, при многократном замораживании и отта-
ивании растворов некоторых лекарственных ве-
ществ может иметь место криолиз — в процессе за-
мораживания лекарственные вещества изменяют 
свои физико-химические свойства, которые при по-
следующем согревании до комнатной температуры 
не восстанавливаются. Криолизу подвержены, на-
пример, растворы инсулина, новокаина, глюкозы 
и т. д.

Большое воздействие на физико-химические 
свойства ЛС оказывает свет. Влияние световой 

энергии на ЛС проявляется при воздействии пря-
мых солнечных лучей и рассеянного света видимой 
области светового спектра. Следует отметить, что в 
аптечных организациях для обеззараживания воз-
духа зачастую применяют бактерицидные облучате-
ли, усиливающие ультрафиолетовое излучение, ко-
торое может стать причиной процессов окисления, 
восстановления, разложения лекарственных ве-
ществ.

В зависимости от степени чувствительности к 
действию света выделяют следующие группы ЛС:

• ЛС, не требующие защиты от действия света,— 
такие препараты можно хранить на открытых 
стеллажах, полках при естественном освеще-
нии, избегая прямых солнечных лучей;

• ЛС, требующие защиты от действия света, хра-
нятся в помещениях или специально оборудо-
ванных местах, обеспечивающих защиту от 
естественного и искусственного освещения 
при условии принятия мер для предотвраще-
ния попадания на ЛС прямого солнечного све-
та или иного яркого направленного света.

Влажность воздуха — это ещё один фактор, ак-
тивно снижающий стабильность ЛС, т. к. «повы-
шенная влажность воздуха влияет на физические 
свойства таких ЛС, в результате могут измениться 
внешний вид, окраска, количественное содержание 
действующего вещества» [3]. В зависимости от кли-
матической зоны (если нет других указаний произ-
водителей ЛС) оптимальной относительной влаж-
ностью принято считать параметры не более 65%, в 
сухом месте относительная влажность должна быть 
не более 50% при комнатной температуре; кристал-
логидраты рекомендуется хранить при 8—15°С и от-
носительной влажности не более 60%. Очень часто в 
процессе гидролиза образуются достаточно токсич-
ные примеси, при этом активность ЛС снижается. 
При пониженной влажности идут процессы улету-
чивания и высыхания.

Газы, содержащиеся в окружающей среде, тоже 
оказывают влияние на стабильность некоторых ЛС. 
Можно выделить два газа (входящих в состав возду-
ха), реагирующих с ЛС: кислород и углекислый газ. 
Так, «соединения алифатического ряда с непредель-
ными межуглеродными связями, фенольные и по-
лифенольные соединения, содержащие серу, гетеро-
генные и гетероциклические соединения, ферменты 
и органопрепараты окисляются в присутствии кис-
лорода воздуха. Соли щелочных металлов и слабых 
органических кислот, многоатомные амины, оксиды 
металлов и др. реагируют с углекислым газом возду-
ха» [3].

Следует отметить, что нанесение информации об 
условиях хранения конкретного ЛП является обяза-
тельным требованием к маркировке ЛП для произ-
водителей, которые необходимо учитывать всем 
субъектам хранения ЛП при организации их хране-
ния во избежание порчи и потери качества  2.

1 Приказ Минздрава России от 21.04.2020 № 352 «Об утвержде-
нии общей фармакопейной статьи и внесении изменения в прило-
жение № 1 к приказу Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 31.10.2018 № 749 «Об утверждении общих фармако-
пейных статей и фармакопейных статей и признании утратившими 
силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздрав-
соцразвития России и Минздрава России».

2 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении ле-
карственных средств».
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Очевидно, что соблюдение условий хранения за-
труднительно без регулирования данного этапа об-
ращения ЛС на различных уровнях — от государ-
ственного до внутрифирменного. В этой связи в 
большинстве стран на государственном уровне уста-
навливаются правила хранения ЛС и закрепляются 
меры контроля их соблюдения  3. Закономерно, что 
требования к организации хранения ЛС целесооб-
разно согласовывать с климатическими характери-
стиками изучаемого региона, т. к. особенности кли-
мата оказывают влияние на поддержание основных 
параметров, обеспечивающих условия хранения ЛС: 
температуру, влажность и продолжительность сол-
нечного сияния.

Контент-анализ справочно-информационных 
материалов о климатических условиях региона по-
казал, что климат Республики Таджикистан (РТ) — 
континентальный, местами субтропический, с неко-
торыми пустынными районами, что обусловлено ге-
ографическим положением РТ внутри материка Ев-
разии на грани субтропического и умеренного поя-
сов. Отличительной чертой региона является значи-
тельный разброс среднегодовой (до 100°С) и средне-
суточной (20°С) температур и влажности воздуха  4, 
что требует пристального внимания к разработке 
требований для обеспечения сохранения качества 
ЛС в процессе их хранения [4—6].

Изучение основных нормативных правовых до-
кументов, регламентирующих обращение ЛС в РТ, 
показало, что на территории РТ ещё в 2001 г. приня-
та «Концепция реформы здравоохранения Респуб-
лики Таджикистан» (далее Концепция)  5, в которой 
освещён спектр глобальных государственных про-
блем в сфере здравоохранения.

Закономерно, что в рамках названного докумен-
та утверждён раздел, касающийся анализа ситуации 
в сфере ЛС и организации фармацевтической дея-
тельности. Изучение прописанных в данной части 
документа рекомендаций указывает на необходи-
мость разработки национальных стандартов в обла-
сти фармации в соответствии с международными 
нормами и усовершенствование существующей си-
стемы обеспечения качества ЛС. Важно отметить, 
что одним из приоритетных действий для решения 
проблем в сфере здравоохранения РТ определена 
разработка механизмов внедрения национальных 
фармацевтических стандартов посредством изуче-

ния мирового опыта с учётом характерных особен-
ностей страны. Параллельно с Концепцией в РТ 
принят и действует закон «О лекарственных сред-
ствах и фармацевтической деятельности»  6, где про-
писаны некоторые принципиальные положения 
сферы обращения ЛС, анализ которых отчётливо 
демонстрирует «слабые звенья» нормативного пра-
вого регулирования этой предметной области реги-
она, в том числе в части обеспечения качества ЛС. 
Законом закреплена норма о том, что «Правитель-
ство Республики Таджикистан ответственно за уста-
новление и соблюдение системы обеспечения эф-
фективности, безопасности и качества ЛС, а в случа-
ях причинения ущерба здоровью при применении 
ЛС по медицинским показаниям» государство га-
рантирует защиту граждан страны. Однако деталь-
ный анализ провозглашённых принципов не нашёл 
подтверждения, т. к. в стране недостаточно утверж-
дённых механизмов для практической реализации 
объявленных гарантий.

Так, в РТ законодательно закреплена необходи-
мость лицензирования фармацевтической деятель-
ности  7, но лицензионные требования для реализа-
ции этой нормы не прописаны. В законе указано, 
что «реализация населению ЛС… осуществляется 
только через аптечные учреждения, отвечающие 
требованиям, определяемым Министерством здра-
воохранения Республики Таджикистан относитель-
но условий хранения и торговли ЛС», однако эти 
требования нигде не прописаны и не утверждены.

Закон говорит о том, что «ЛС должны быть каче-
ственными, эффективными, безопасными и соот-
ветствовать требованиям государственной фарма-
копеи и фармакопейным статьям, а также другим 
стандартам, применяемым Министерством здраво-
охранения Республики Таджикистан», однако на-
циональная фармакопея и другие стандарты ЛС в 
Республике отсутствуют.

Изучая сферу обращения ЛС в регионе, необхо-
димо отметить, что РТ является одной из пилотных 
стран мира, где реализуется Глобальный план дей-
ствий по обеспечению здоровой жизни и благопо-
лучия для всех, в рамках которого осуществляется 
«Национальная программа стратегического разви-
тия здравоохранения и социальной защиты населе-
ния Республики Таджикистан на 2021—2030 гг.»  8. 
Процесс поддерживается партнёрскими ведомства-
ми Организации Объединённых Наций, Всемирной 
организацией здравоохранения и другими междуна-
родными партнёрами по здравоохранению и устой-
чивому развитию. Среди ключевых приоритетов РТ 
в сфере улучшения показателей здоровья и благопо-

3 Приказ Минздрава России от 31.08.2016 № 646н «Об утвержде-
нии Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарст-
венных препаратов для медицинского применения»; Приказ Мин-
здравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении 
Правил хранения лекарственных средств»; Приказ Министра здра-
воохранения Республики Казахстан от 16.02.2021 № KР ДСМ-19 
«Об утверждении правил хранения и транспортировки лекарствен-
ных средств и медицинских изделий».

4 GIZ, 2020. Профиль изменения климата: Таджикистан. URL: 
https://www.landuse-ca.org/wp-content/uploads/2019/04/2020_GIZ-
Climate-Profile-Tajikistan_RU.pdf. Сlimate-data.org. Климатические 
данные городов по всему миру. URL: https://ru.climate-data.org/азия/
таджикистан-131

5 Конституция Республики Таджикистан от 06.11.1994; Поста-
новление Правительства Республики Таджикистан от 04.03.2002 
№ 94 «Концепция реформы здравоохранения Республики Таджи-
кистан».

6 Закон Республики Таджикистан от 06.08.2001 № 39 «О лекарст-
венных средствах и фармацевтической деятельности».

7 Постановление Правительства Республики Таджикистан от 
01.09.2005 № 337 «Об утверждении Положения об особенностях ли-
цензирования отдельных видов деятельности».

8 Задачи ЦУР (Цели устойчивого развития), связанные со здоро-
вьем, в Таджикистане: реализация политики и мер в области здра-
воохранения и повышения благополучия населения. Копенгаген: 
Европейское региональное бюро ВОЗ; 2020. URL: https://
www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0008/466217/Health-related-
SDG-targets-in-Tajikistan-rus.pdf
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лучия для всех в любом возрасте международные 
эксперты отмечают наличие, доступность и кон-
троль качества ЛС, а в качестве значимого действия 
для решения этой задачи указывают необходимость 
улучшения нормативной базы, регулирующей фар-
мацевтическую деятельность.

Все указанные выше противоречия, проблемы и 
задачи в той или иной степени связаны в том числе 
с необходимостью разработки и обеспечения пра-
вил хранения ЛС в РТ, т. к. нарушение правил хра-
нения ЛС — наиболее очевидная и распространён-
ная причина потери качества ЛС и потенциальная 
угроза для здоровья человека.

Таким образом, учитывая, что РТ является зоной 
повышенного риска возможной потери качества то-
вара, связанного с климатическими особенностями 
региона и отсутствием регуляторных механизмов в 
сфере обращения ЛС, целью настоящей публика-
ции выступает формирование методологии органи-
зации хранения ЛС в РТ.

Согласно нормативным документам, определяю-
щим правила хранения ЛС в России, в большинстве 
европейских и некоторых странах Азии, основными 
условиями организации хранения ЛС являются:

• наличие соответствующих помещений для 
надлежащего размещения ЛС;

• наличие необходимого оборудования, позво-
ляющего обеспечить необходимый режим хра-
нения ЛС и контроль соблюдения условий 
хранения;

• соответствующий уровень квалификации пер-
сонала  9.

Методические основы организации хранения ЛС в РТ.

Отмеченные условия положены в основу форми-
рования методологии организации хранения ЛС в 

РТ (рисунок). Предложенная методология базирует-
ся на логическом обобщении особенностей региона 
и существующей практике хранения ЛС в субъектах 
обращения ЛС в РТ. Основными этапами изучения 
и оптимизации хранения ЛС определены:

• оценка потенциальных рисков, ассоциируе-
мых с нарушением условий хранения ЛС и 
возможной потерей их качества;

• изучение уровня профессиональных знаний 
фармацевтических работников;

• разработка предложений по развитию и под-
держанию профессиональной компетентно-
сти фармацевтических работников в части 
хранения ЛС, требований к набору помещений 
для приёмки и хранения, оборудованию, раз-
мещению и созданию необходимых условий 
хранения ЛС, персоналу, документообороту в 
части хранения ЛС и контролю их соблюде-
ния.

На основе системно-целевого подхода целесооб-
разно разработать Порядок организации хранения 
ЛС в субъектах обращения ЛС РТ и провести стан-
дартизацию процедуры хранения ЛС в изучаемом 
регионе, что выступит дальнейшим этапом исследо-
вания в этом направлении.
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Аннотация. Представлены результаты маркетингового исследования, проведённого с целью изучения товарного ассортимента вете-
ринарных аптечных организаций и классификации реализуемых товаров. Анализ ассортимента согласно анатомо-терапевтически-
химической системе классификации показал, что недостаточно представлены ветеринарные лекарственные средства, предназначен-
ные для лечения заболеваний респираторной системы, костно-мышечной системы и др. Анализ лекарственных форм показал, что в 
основном в аптеке предлагаются лекарственные средства в форме таблеток для перорального применения (39,2%), растворов для на-
ружного применения (20,5%), растворов для перорального применения (9,0%) и для инъекций (12,0%). Установлено, что для лече-
ния животных владельцам предлагают по большей части современные препараты.
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Annotation. In the presented work, a marketing research was conducted to study the range of goods sold through veterinary pharmacy 
organizations and a classification of goods was proposed. The analysis of the assortment in accordance with the ATC classification 
showed that veterinary medicinal products for the treatment of diseases of the respiratory system, musculoskeletal system are not suffi-
ciently represented. The analysis of dosage forms showed that the pharmacy mainly offers medicines in the form of tablets for oral use 
(39.2%), solutions for external use (20.5%), solutions for oral use (9.0%) and for injections. (12.0%). It has been established that for the 
treatment of animals, owners are offered mostly modern drugs.
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Введение
По общедоступным данным реестра лицензий на 

осуществление производства лекарственных 
средств для ветеринарного применения (ЛСВП) и 
фармацевтической деятельности в сфере обращения 
ЛСВП Россельхознадзора на данный момент в Мо-
скве выдано 356 лицензий на осуществление фарма-
цевтической деятельности  1, что подразумевает осу-
ществление оптовой торговли ЛСВП, их хранения, 

перевозки и (или) розничной торговли ЛСВП, в том 
числе дистанционным способом, их отпуска, хране-
ния, перевозки и изготовления.

В соответствии с Федеральным законом от 
12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» ветеринарная аптечная организация — это 
организация, структурное подразделение ветери-
нарной организации, осуществляющие розничную 
торговлю лекарственными препаратами, в том чис-
ле дистанционным способом, хранение, изготовле-
ние и отпуск лекарственных препаратов для ветери-
нарного применения в соответствии с требования-
ми настоящего федерального закона. Ассортимент 

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 
31.03.2022 № 547 «Положение о лицензировании фармацевтиче-
ской деятельности».
© А. А. Дельцов, И. В. Косова, О. Р. Родькина, 2023
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ветеринарных аптек представлен лекарствен-
ными препаратами различных фармакологи-
ческих групп [1—3], а также другими товара-
ми для животных, например, кормами, кор-
мовыми добавками, лакомствами, предмета-
ми ухода и т. д. [4], количество которых, од-
нако, не регулируется нормативными доку-
ментами и значительно различается в ветери-
нарных аптеках столицы.

Целью исследования стало проведение 
маркетингового исследования на предмет 
изучения товарного ассортимента ветери-
нарных аптечных организаций, обособлен-
ных или размещённых в зоомагазинах в Мо-
скве.

Рис. 1. Группы товаров в ветеринарных аптеках.

Классификация товаров ассортимента ветеринарных аптечных организаций

№ Наименование группы товаров Среднее количество 
наименований, шт.

Доля, 
%

Продаются только в ветеринарных аптеках, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность
1 Фармакологические ЛСВП 182 20,36

Иммунобиологические ЛСВП 9 1,01
Продаются в любых ветеринарных аптеках

2 Гигиенические средства (шампуни, спреи, лосьоны, средства для чистки зубов, наполнители для туалетов, пе-
ленки, памперсы, салфетки и мыло для лап и т. д.) 68 7,61

3 Перевязочные средства (бинты, вата, марля, попоны и т. д.) 42 4,70
4 Инструменты (шприцы, термометры, системы инфузионные и т. д.) 113 12,64
5 Корма 259 28,97
6 Кормовые добавки 29 3,24
7 Лакомства 45 5,03
8 Другие товары для животных (ошейники, домики, миски, намордники, поилки, кормушки, клетки, переноски, 

одежда, игрушки, адресники, жетоны, вольеры) 126 14,09
9 Товары для рыб (кормушки, фильтры, средства аэрации воды, термометры, грунты, лампы, термометры и т. д.) 21 2,35

И т о г о… 894 100
Рис. 2. Анатомо-терапевтическо-химическая классификация ЛСВП ветеринарных аптек.
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Материалы и методы

В соответствии с формулой бесповторной вы-
борки были отобраны 36 аптек из 356 организаций, 
имеющих право осуществлять фармацевтическую 
деятельность в Москве.

n z2 pq( )
e2

----------------= ,

где n — объем выборки; z — доверительный интер-
вал; р — найденная вариация для выборки; 
q = (100 − p); е — допустимая ошибка.

Методический подход к изучению ассортимента 
включал следующие этапы:

1. разработка классификации товаров аптечного 
ассортимента;

2. маркетинговый анализ ассортимента ЛСВП:
• по анатомо-терапевтически-химической клас-

сификации;
• лекарственным формам;
• странам-производителям;
• видам целевых животных;
• новизне ассортимента.

Результаты и обсуждение
В ходе исследования было 

установлено, что в ветеринар-
ных аптеках реализуются самые 
разнообразные товары, которые 
не представляется возможным 
классифицировать на основании 
ст. 55 ФЗ «Об обращении лекарс-
твенных средств». Поэтому с це-
лью унификации ассортимента 
усовершенствована классифика-
ция товаров, предложенная нами 
ранее [4], и проведён анализ в 36 
ветеринарных аптеках (таблица).

Количественное соотношение 
групп товаров ассортимента ве-
теринарных аптек показано на 
рис. 1. Основной товарной груп-
пой ассортимента ветеринарных 
аптек являются корма (29%). 

Фармакологические препараты и им-
мунобиологические препараты в ассор-
тименте составляют 20% и 1% соответ-
ственно, что, по нашему мнению, недо-
статочно для оказания качественной 
лекарственной помощи.

Далее был проведён анализ ассорти-
мента ЛСВП ветеринарных аптек со-
гласно анатомо-терапевтически-хими-
ческой классификации (рис. 2). Ассор-
тимент фармакологических препара-
тов, предлагаемых ветеринарными ап-
теками, представлен в основном груп-
пой противопаразитарных препаратов 
(29%), противомикробных препаратов 
(15%) и ЛСВП для лечения заболева-
ний нервной системы (13%). В недоста-
точном количестве в ветеринарных ап-

теках представлены ЛСВП для лечения заболеваний 
респираторной системы, костно-мышечной систе-
мы и др. Полученные данные согласуются с ранее 
полученными данными о регистрации ЛСВП [3].

Большую часть ассортимента (74,1%) составляют 
ЛСВП зарубежного производства (рис. 3), лидером 
среди стран-поставщиков является Франция (27%). 
При этом она занимает лишь 2-е место среди стран-
производителей, чьи ЛСВП зарегистрированы в 
России (63 ЛСВП). Стоит отметить, что только 
25,9% ЛСВП, представленных в ассортименте вете-
ринарных аптек, относится к отечественным, при-
том что в России производится 74,3% всех ЛСВП, 
зарегистрированных на её территории.

В ветеринарных аптеках в основном предлагают-
ся ЛСВП в форме таблеток для перорального при-
менения (39,2%; рис. 4), что, очевидно, связано с 
удобством их применения для владельцев домаш-
них животных. Также ЛСВП представлены в прода-
же в формах растворов: для наружного (20,5%) и пе-

Рис. 3. Страны-производители ЛСВП.

Рис. 4. Распределение ЛСВП по видам лекарственных форм.
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рорального (9,0%) применения, для инъекций 
(12,0%). Представленные данные согласуются с ре-
зультатами анализа Государственного реестра ле-
карственных средств [3], который показал, что 49% 
всех зарегистрированных ЛСВП представлены в 
форме растворов, однако в реестре всего 8% ЛСВП 
зарегистрированы в форме таблеток, что является, с 
нашей точки зрения, недостаточным для домашних 
животных.

ЛСВП, представленные в аптеках, в основном за-
регистрированы в течение последних 6 лет (рис. 5). 
Подавляющее большинство ЛСВП зарегистрирова-
ны в 2021 г., следовательно, для лечения животных 
владельцам предлагают по большей части современ-
ные препараты.

Заключение
Проведено маркетинговое исследование с целью 

изучения товарного ассортимента ветеринарных ап-
течных организаций и классификации реализуемых 
товаров. Анализ ассортимента согласно анатомо-те-

рапевтически-химической классифика-
ции показал, что недостаточно пред-
ставлены ЛСВП для лечения заболева-
ний респираторной системы, костно-
мышечной системы и др. В аптеке в ос-
новном предлагаются ЛСВП в форме 
таблеток для перорального примене-
ния (39,2%), растворов для наружного 
применения (20,5%), растворов для пе-
рорального применения (9,0%) и инъ-
екций (12,0%). Для лечения животных 
владельцам предлагают по большей ча-
сти современные препараты.
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Рис. 5. Распределение ЛСВП ассортимента ветеринарных аптек по годам регистрации.
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Аннотация. Введение. Работа всех учреждений и организаций будет соответствовать всем требованиям только при достаточном 
финансовом обеспечении и материально-техническом оснащении. Вся финансовая деятельность государственных учреждений за-
висит от действующих законов, подзаконных актов и нормативно-правовой базы РФ. 
Цель: анализ финансирования и материально-технического обеспечения Федерального бюджетного учреждения здравоохранения 
«Центр гигиены и эпидемиологии» (ФБУЗ «ЦГиЭ») за 2011—2020 гг. 
Методы. Мы использовали метод ретроспективного анализа, чтобы изучить финансирование и материально-техническое обеспече-
ние ФБУЗ «ЦГиЭ». В ходе исследования использовались следующие методы: изучение, обобщение, аналитический, статистический. 
Результаты. Увеличение расходов происходит в период проведения массовых мероприятий и эпидемии COVID-19. В 2013 г. расход 
составлял 17 742 645 руб., в 2015 г. — 5 058 5971 руб., в 2017 г. — 156 665 323 руб. В 2018 и 2019 гг. расход был меньше, чем в 2017 г., 
благодаря большим затратам в предыдущем году. В 2020 г. в период эпидемии COVID-19 расходы ФБУЗ «ЦГиЭ» увеличились до 
256 855 799 руб. С целью внедрения современных технологий качественного и количественного анализа каждый год приобретается 
оборудование для лабораторных подразделений. Если в 2011 г. затраты на приобретение лабораторного оборудования составляли 
84 083 140 руб. бюджетных средств, то в 2020 г. было потрачено 144 113 000 руб., что говорит о совершенствовании оборудования и о 
повышении их цены. В период подготовки и проведения массовых мероприятий и в период пандемии COVID-19 из федерального 
бюджета было выделено более 50% финансирования на оплату труда сотрудников ФБУЗ «ЦГиЭ». 
Выводы. ФБУЗ «ЦГиЭ» в период подготовки и проведения массовых мероприятий и в период пандемии COVID-19 имеет адекват-
ное федеральное финансирование. Материально-техническое обеспечение ФБУЗ «ЦГиЭ» совершенствуется ежегодно с целью вне-
дрения современных технологий качественного и количественного анализа.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : финансирование; материально-техническое обеспечение; массовые мероприятия; эпидемия
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Abstract. The activities of all institutions and organizations can be carried out only with appropriate financial support, material and tech-
nical equipment. All financial activities of state institutions depend on the current laws, by-laws and regulatory framework of the Russian 
Federation. 
Purpose. analysis of financing and logistics of the Federal State Budgetary Institution Center of Hygiene and Epidemiology (CHaE) for 
2011—2020. 
Methods. We used the method of retrospective analysis to study the financing and logistical support of the FSBI CHaE. The following 
methods were used in the course of the study: study, generalization, analytical, statistical — descriptive statistics, mathematical meth-
od.retrospective, analytical, mathematical, economic. 
Results. The increase in expenses occurs during mass events and during the COVI-19 epidemic. In 2013, the expense was 17,742,645 ru-
bles; In 2015, the expense was 50,585,971 rubles; In 2017, the expense was 156,665,323 rubles; in 2018 and 2019, the expense was less 
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than in 2017, due to the high costs in the previous year. In 2020, during the COVID-19 epidemic, the center's expenses increased to 
256,855,799 rubles. In order to introduce modern technologies of qualitative and quantitative analysis, equipment for laboratory units is 
purchased every year. If in 2011 the cost of purchasing laboratory equipment was 84,083,140 rubles from budget money, then in 2020 
144,113,000 rubles were spent, which indicates the improvement of equipment and an increase in their prices. During the preparation 
and holding of mass events and during the COVID-19 pandemic, the federal budget allocates more than 50% of funding for the remuner-
ation of employees of the CHaE. 
Conclusion. During the preparation and holding of mass events and during the pandemic of COVID-19, the CHaE has adequate federal 
funding. The material and technical support of the center is improved annually in order to introduce modern technologies of qualitative 
and quantitative analysis.
K e y w o r d s : financing, material and technical support, mass events, epidemic
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Введение

Работа всех учреждений и организаций будет со-
ответствовать всем требованиям только при доста-
точном финансовом и материально-техническом 
обеспечении, наличии правоустанавливающих до-
кументов.

Денежное содержание бюджетных учрежде-
ний — это денежные средства, которые находятся в 
активном управлении бюджетных учреждений. Эти 
финансовые ресурсы являются результатом распре-
деления денежных средств, поступления денег, их 
накопления и использования.

Вся финансовая деятельность государственных 
учреждений зависит от действующих законов, под-
законных актов и нормативно-правовой базы РФ 
[1].

Цель: анализ финансирова-
ния и материально-технического 
обеспечения Федеральном бюд-
жетном учреждении здравоохра-
нения «Центр гигиены и эпиде-
миологии» (ФБУЗ ЦГиЭ) за 
2011—2020 гг.

Задачи:
1. Изучить финансирование 

ФБУЗ ЦГиЭ за 2011—2020 гг.
2. Провести анализ матери-

ально-технического обеспечения 
ФБУЗ ЦГиЭ за 2011—2020 гг.

3. Определить, какое финан-
сирование поступает из феде-
рального бюджета на заработ-
ные платы сотрудникам ФБУЗ 
ЦГиЭ в период массовых меро-
приятий и в период эпидемии 
COVID-19.

Материалы и методы
Вся информация была собра-

на в ФБУЗ ЦГиЭ. Мы использо-
вали метод ретроспективного 
анализа, чтобы изучить финанси-
рование и материально-техниче-
ское обеспечение ФБУЗ ЦГиЭ.

В ходе исследования исполь-
зовались следующие методы: изу-
чение, обобщение, аналитиче-
ский, статистический (дескрип-
тивная статистика), математиче-

ский, ретроспективный, аналитический, математи-
ческий, экономический методы. Учётно-отчётная 
документация: форма № 19—20 «Сведения о сети, 
структуре, штатах и кадрах организации», форма 
№ 47 «Сведения о деятельности учреждений здраво-
охранения», форма № 5 «Отчёт о движении основ-
ных средств»; Государственные доклады 2011—
2020 гг.

Результаты
Увеличение расходов происходит в период про-

ведения массовых мероприятий и в период эпиде-
мии COVID-19 (рисунок).

В 2013 г. прошла Универсиада, в 2015 г. — Чем-
пионат мира по водным видам спорта, в 2017 г. — 
Кубок конфедераций FIFA, в 2018 г. — Чемпионат 

Расходы ФБУЗ ЦГиЭ за 2011—2020 гг.
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мира по футболу (FIFA), в 2019 г. — World skills — 
Мировой чемпионат по профессиональному ма-
стерству по стандартам. Все эти мероприятия со-
провождались приёмом гостей и участников из раз-
ных стран, в том числе неблагополучных по особо 
опасным инфекционным болезням. Возрастал объ-
ём работы ФБУЗ ЦГиЭ по санитарно-эпидемиоло-
гическим экспертизам, лабораторным исследовани-
ям, токсикологическим и гигиеническим оценкам, 
учёту инфекционных и массовых неинфекционных 
заболеваний, т. е. мер по обеспечению санитарно-
эпидемиологического благополучия населения в це-
лом, план которых согласовывался руководителем 
территориального органа Роспотребнадзора, дирек-
тором ФКУН «Российский научно-исследователь-
ский противочумный институт «Микроб»« и мини-
стром территориального органа исполнительной 
власти в сфере охраны здоровья [2]. Возрастали и 
расходы в этот период. В 2013 г. расход составил 
17 742 645 руб., что на 45% больше, чем в 2012 г. 
(7 952 909 руб.). В 2015 г. расход был 50 585 971 руб., 
что на 14% больше по сравнению с 2014 г. (6 954 231 
руб.). В 2017 г. расход составлял 156 665 323 руб. — 
на 12% больше по сравнению с 2016 г. (18 262 791); в 
2018 и 2019 гг. расход был меньше, чем в 2017 г., 
благодаря большим затратам в предыдущем году. В 
2020 г. в период эпидемии COVID-19 расходы ФБУЗ 
ЦГиЭ увеличились до 256 855 799 руб.

Та б л и ц а  1
Расходы на материально-техническое обеспечение ФБУЗ ЦГиЭ 

за 2011—2020 гг.

Год Автомобили Мебель Лабораторное 
оборудование Оргтехника

2011 9 474 409 7 866 180 84 083 140 659 705
2012 1 210 635 5 600 000 3 707 144 2 048 856
2013 842 372 0 17 516 588 599 127
2014 1 113 405 897 250 641 850 240 000
2015 2 451 430 0 22 756 064 0
2016 0 1 111 990 25 820 504 1 265 800
2017 4 640 000 0 135 800 503 0
2018 2 797 742 7 968 603 293 840 120 1 234 742
2019 0 0 0 0
2020 0 0 144 113 000 200 000

И т о г о… 22 529 995 23 444 025 728 278 914 6 248 230

Основные расходы ФБУЗ ЦГиЭ — это фонд 
оплаты труда, иные выплаты персоналу учрежде-
ний, взносы по обязательному социальному страхо-
ванию на выплаты по оплате труда работников и 
иные выплаты работникам учреждения, прочая за-
купка товаров, работ и услуг, иные выплаты населе-
нию, уплата налога на имущество организаций и зе-
мельного налога. Во время массовых мероприятий и 
в период эпидемии COVID-19 расход увеличивается 
на закупку товаров, работ и услуг [3].

Работа всех учреждений и организаций будет со-
ответствовать всем требованиям только при доста-
точном материально-техническом оснащении [4, 5]. 
Для того чтобы начать свою деятельность, ФБУЗ 
ЦГиЭ получил лицензию на медицинскую деятель-
ность, лаборатория прошла аккредитацию и полу-
чила аттестат аккредитации. Свою работу центр вы-
полняет на основании устава и положения.

В 2018 г. в Казани был построен новый лабора-
торный корпус, для его оснащения приобретено бо-
лее 500 единиц отвечающего всем современным тре-
бованиям оборудования и мебели.

С целью внедрения современных технологий ка-
чественного и количественного анализа каждый год 
приобретается оборудование для лабораторных 
подразделений (табл. 1).

Если в 2011 г. затраты на приобретение лабора-
торного оборудования составляли 84 083 140 руб. 
бюджетных средств, то в 2020 г. было потрачено 
144 113 000 руб., что говорит о совершенствовании 
оборудования и о повышении его цены.

Затраты на оргтехнику в 2011 г. составили 
659 705 руб., а в 2020 г. — 200 000 рублей. Автомоби-
ли в 2011 г. приобретены на 9 474 409 руб., 
в 2018 г. — на 2 797 742 руб., в 2019 и 2020 гг. поку-
пок не было. Мебель в 2011 г. закупили на 7 866 180 
руб., а в 2018 г. — на 7 968 603 руб., в 2019 и 2020 гг. 
покупок мебели также не было. На основании доку-
ментов об эксплуатации нет необходимости в еже-
годном материально-техническом обеспечении цен-
тра, т. к. бóльшая часть единиц оборудования имеет 
многолетний срок службы.

Та б л и ц а  2
Общий расход на ЗП сотрудникам ФБУЗ ЦГиЭ и бюджетное 

финансирование на фонд оплаты труда за 2011—2020 гг.

Год

Расход на заработную плату

всего, руб.
из них из федерального бюджета

руб. %

2011 6 929 770 992 528 14,3
2012 7 328 015 2 585 442 35,3
2013 7 257 495 3 030 667 41,8
2014 8 501 326 1 405 800 16,5
2015 9 608 386 5 296 225 55
2016 9 670 680 5 035 743 52,1
2017 11 059 840 6 459 499 58,4
2018 11 559 045 6 050 226 52,3
2019 12 523 423 4 017 812 32
2020 12 596 418 8 456 962 67

Адекватность финансирования мы решили оце-
нить по расходам на фонд оплаты труда. Мы рас-
считали, какое количество средств выделяется из 
федерального бюджета, и какое финансирование из 
местного бюджета предоставляется на заработную 
плату сотрудников (табл. 2), как меняется финанси-
рование в период проведения массовых мероприя-
тий и в период COVID-19.

Данные табл. 2 дают возможность рассчитать в 
процентном соотношении участие федерального 
бюджета в фонде оплаты труда ФБУЗ ЦГиЭ за 
10 лет. В период подготовки и проведения массовых 
мероприятий и в период пандемии COVID-19 из 
федерального бюджета выделялось более 50% фи-
нансирования на оплату труда сотрудников ФБУЗ 
ЦГиЭ.

Выводы
Увеличение расходов ФБУЗ ЦГиЭ происходит в 

период проведения массовых мероприятий и в пе-
риод эпидемии COVID-19. В 2020 г. в период эпиде-



— 65 —Вопросы экономики, права, этики, психологии Issues of economy, law, ethics, psychology
мии COVID-19 расходы центра увеличились до 
256 855 799 руб. Во время массовых мероприятий и 
в период эпидемии COVID-19 увеличивается расход 
на закупку товаров, работ и услуг.

В 2018 г. в Казани был построен новый лабора-
торный корпус. В рамках оснащения нового лабора-
торного корпуса приобретено более 500 единиц от-
вечающего всем современным требованиям обору-
дования и мебели.

В период подготовки и проведения массовых ме-
роприятий и в период пандемии COVID-19 феде-
ральный бюджет выделял более 50% средств на 
оплату труда сотрудников ФБУЗ ЦГиЭ.
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Аннотация. Гиссенский опросник соматических жалоб является одним из популярных опросников для оценки клинических прояв-
лений при соматоформных расстройствах. 
Целью настоящего исследования являлась разработка психометрически обоснованных критериев оценки минимальных клиниче-
ски значимых изменений (МКЗИ) в состоянии пациентов на основе модифицированного Гиссенского опросника соматических жа-
лоб. Для оценки психометрических свойств опросника и разработки критериев определения МКЗИ использовали метрическую си-
стему Раша и индекс минимальных определяемых изменений для 95% вероятности. Определены динамические критерии оценки 
МКЗИ в выраженности соматических симптомов при повторных обследованиях для каждой суммарной оценки по шкале. Каждой 
суммарной оценке соответствует свой статистический шаг, отражающий МКЗИ, который составляет 6—23 балла. Выделенные кри-
терии полностью пригодны для использования в клинической практике и научном исследовании.
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Abstract. The Giessen Somatic Complaints Inventory is one of the popular questionnaires for assessing the clinical manifestations of so-
matoform disorders. The purpose of this study was to develop psychometrically sound criteria for assessing minimal clinically important 
difference in the condition of patients based on the modified Giessen Somatic Complaints Inventory. The Rasch metric system and the in-
dex of minimal detectable change for 95% probability were used to assess the psychometric properties of the Giessen Somatic Com-
plaints Inventory and develop criteria minimal clinically important difference. Dynamic criteria for assessing minimal clinically important 
difference in the severity of somatic symptoms during repeated examinations for each total score on the scale were determined. Each 
summary score has its own statistical step, which reflects the minimal clinically important difference, and ranges from 6 to 23 points. The 
selected criteria are fully suitable for use in clinical practice and scientific research.
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Введение

Соматоформные расстройства (СФР) представ-
ляют собой «группу психических расстройств, ха-
рактеризующуюся множественными и с медицин-
ской точки зрения необъяснимыми соматическими 
симптомами» [1]. Пациенты с СФР часто обращают-
ся за медицинской помощью, проходят много об-
следований, принимают лекарственные препараты 
для облегчения состояния, не верят врачам, что 
причин для беспокойства нет, т. к. не могут предпо-
ложить, что появление соматических симптомов 
может быть связано с психологическими фактора-
ми. Данная ситуация указывает на необходимость 

своевременной и точной оценки клинических про-
явлений для постановки диагноза и последующего 
планирования соответствующих психокоррекцион-
ных и лечебных мероприятий.

В связи со сложной клинической картиной мно-
гих заболеваний часто актуальной проблемой для 
клиницистов является определение эффективно-
сти проводимого лечения, в том числе терапии 
СФР. В психиатрии для этой цели разработано 
много методик. Для СФР методики, позволяющие 
определить динамику состояния пациента и эффек-
тивность проводимого лечения, разработаны на ос-
нове определения количества и степени тяжести 
клинических проявлений, характерных для СФР. 
© Т. Е. Томащик, А. А. Луговская, 2023
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Пациенты проходят психодиагностическое обсле-
дование при обращении за помощью и через неко-
торое время после начала терапии. Далее сравнива-
ются результаты, полученные при первом и по-
вторном обследованиях. Подсчёт общих баллов до 
и после лечения является статистическим показате-
лем размера терапевтического эффекта (стандарти-
зированная оценка изменения). Однако такое срав-
нение результатов не во всех случаях может отра-
жать истинное изменение в состоянии пациента. 
Должны быть разработаны критерии определения 
минимальных клинически значимых изменений 
(МКЗИ), т. е. те критерии, которые точно обнару-
живают минимальные изменения в клиническом 
состоянии пациента.

Различие между статистически значимыми из-
менениями и клинически значимыми изменениями 
в состоянии пациентов интересуют исследователей 
на протяжении последних 40 лет. Статистически 
значимые различия — это те, которые с математи-
ческой точки зрения вряд ли произошли случайно, 
однако статистическая значимость не обязательно 
отражает клиническую значимость. Статистически 
значимое различие может не иметь отношения к 
функциональным изменениям в состоянии пациен-
тов. На статистическую значимость может влиять 
размер изучаемой популяции. Как решение этой 
проблемы была введена идея «клинически значи-
мого различия». Она отражает определение мето-
дов лечения, которые привели к подлинному кли-
ническому, а не статистическому улучшению состо-
яния пациента. Клинически значимое различие 
представляет собой изменение функционального 
состояния, которое пациент считает важным. [2, 3]. 
Критерий МКЗИ является минимальным порого-
вым значением для клинически значимого измене-
ния.

Существует множество методов расчёта этого 
показателя, каждый из которых имеет свои сильные 
и слабые стороны. Определение показателя МКЗИ 
на основе метрической системы Раша (МСР) обла-
дает рядом преимуществ [4]. МСР позволяет разра-
батывать равноинтервальные шкалы [5]. Преобра-
зование суммарных показателей на порядковом 
уровне в измерение на интервальном уровне (ли-
нейном) помогает учесть тот факт, что фиксирован-
ные изменения в порядковых показателях подразу-
мевают переменные изменения в измерениях на ин-
тервальном уровне. Поэтому анализ порядковых 
оценок может скрыть истинные различия между 
показателями. Общие баллы, которые увеличивают-
ся при последовательных подсчётах, являются нели-
нейными, поскольку они имеют нелинейную связь с 
основной чертой, которую они стремятся измерить. 
Напротив, шкала, разработанная на основе МСР, 
является линейной мерой, т. е. «имеет одинаковое 
расстояние между метками на шкале» [6], и имеет 
линейную связь со степенью выраженности измеря-
емого конструкта. Результаты измерения, проведён-
ного с использованием равноинтервальной шкалы, 
«не зависят от выборки испытуемых, условий про-

ведения исследования и самого измерительного ин-
струмента» [6].

В состав формулы, по которой рассчитывается 
показатель МКЗИ в МСР, входит индекс минималь-
ных определяемых изменений — наименьшее изме-
римое изменение с вероятностью 95% (Minimal de-
tectable change — MDC95%) [5, 7, 8]. МDC95% матема-
тически связан с индивидуальной ошибкой измере-
ния (SEM). Пациент с низким или высоким баллом, 
отражающим выраженность признака, имеет более 
высокую SEM, в то время как пациент со средним 
баллом будет иметь более низкую SEM. Это показы-
вает, что нельзя взять одно пороговое значение 
МКЗИ, которое будет одинаково применяться ко 
всем пациентам. Для каждой суммарной оценки по 
шкале, выраженной в баллах, должны быть опреде-
лены свои критерии МКЗИ [4, 9].

Для оценки клинических проявлений при СФР и 
степени их выраженности используется Гиссен-
ский опросник соматических жалоб (ГОСЖ), кото-
рый был разработан немецкими психологами и 
апробирован в 1993 г. в психоневрологическом ин-
ституте им. В. М. Бехтерева [10]. ГОСЖ оценивает 
отдельные соматические жалобы, комплекс жалоб и 
определяет общую оценку их интенсивности. Авто-
ры рекомендуют применение данного опросника с 
целью выявления пациентов с СФР и психосомати-
ческими расстройствами, определения степени тя-
жести состояния пациента и оценки эффективно-
сти проводимого лечения. Однако критерии опре-
деления МКЗИ для данного опросника не разраба-
тывались.

Для оценки психометрических свойств ГОСЖ, 
модификации опросника и последующей разработ-
ки критериев определения МКЗИ использовалась 
МСР с применением MDC95% [5, 7, 8, 11, 12]. Крите-
рии определения МКЗИ в самочувствии пациентов 
при повторных обследованиях, разработанные с 
применением МСР можно считать высокочувстви-
тельными, т. к. они рассчитаны для каждой оценки 
по шкале и учитывают индивидуальную ошибку 
каждого измерения.

Цель исследования — разработка критериев 
определения МКЗИ в выраженности соматических 
симптомов модифицированного ГОСЖ.

Материал и методы
В группу исследуемых вошли 227 пациентов (52 

мужчины и 175 женщин), находящиеся на лечении в 
отделении пограничных состояний Гродненского 
областного клинического центра «Психиатрия — 
Наркология» и психоневрологическом отделении 
Городской клинической больницы № 3 г. Гродно. 
Возраст респондентов — 18—55 лет. Диагнозы ис-
пытуемых относились к разделам F4 «Невротиче-
ские, связанные со стрессом и соматоформные рас-
стройства», F32—F33 «Депрессивные расстройства». 
В исследование не включались пациенты с психоза-
ми, биполярным расстройством, тяжёлыми сомати-
ческими заболеваниями, умеренным или сильным 
когнитивным дефицитом.
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Опросник состоит из 57 соматических симпто-
мов. Пациенту нужно было оценить наличие или 
отсутствие симптома в течение последней недели и 
насколько сильно имеющийся симптом беспокоил 
по 5-балльной шкале.

По результатам исследования пункты 44 «Пара-
личи» и 19 «Увеличение веса» были удалены из 
опросника в связи с низкой конструктной валидно-
стью утверждений. Оставшиеся 55 пунктов облада-
ли удовлетворительными психометрическими 
свойствами [13]. Согласно факторному анализу 
нормализованных остатков структура модифици-
рованного опросника неоднородна и отражает по-
лиморфность соматических симптомов [13]. Моди-
фицированный опросник характеризуется высо-
кой надёжностью и достаточной дискриминативно-
стью [13].

После определения статистически значимых раз-
личий между мерами выраженности соматических 
симптомов весь диапазон мер шкалы и эквивалент-
ных им суммарных оценок был разделён на метри-
ческие уровни. Калибровочный анализ шкалы уста-
новил 14 статистически значимых уровней выра-
женности соматических симптомов [14], соответ-
ствующие трём клиническим степеням выраженно-
сти состояния пациента: лёгкой, средней и тяжёлой 
степени. Опросник способен выделять по три уров-
ня выраженности соматических симптомов в лёг-
кой и средней степени тяжести состоянии пациента 
и обладает высокой чувствительностью к выявле-
нию тяжёлой степени состояния пациента, т. к. спо-
собен дифференцировать в тяжёлой степени 7 ме-
трических уровней [14].

В данной статье изложены результаты разработ-
ки критериев определения МКЗИ в выраженности 
соматических симптомов при повторных обследо-
ваниях для каждой суммарной оценки по шкале. 
Определение критериев МКЗИ происходило с при-
менением индекса MDC95% с односторонним Z-кри-
терием и SEM [4, 5, 9, 12, 15].

Результаты и обсуждение
По результатам нашего исследования установле-

но, что динамические критерии определения МКЗИ 
имеют неодинаковые значения и варьируют от 6 до 
23 баллов (таблица).

Для первой суммарной оценки по шкале, равной 
0 баллов, алгоритм на основе МСР с помощью 
MDC95% позволил установить статистически отлича-
ющийся шаг, равный 8 баллов. Это означает, что ес-
ли при первом обследовании полученный результат 
составил 0 баллов, то минимальное клинически зна-
чимое увеличение выраженности соматических 
симптомов наблюдается только в том случае, когда 
при втором обследовании пациент набирает 8 бал-
лов и больше.

Например, для суммарной оценки по шкале, рав-
ной 21 балл (уровень 3 выраженности соматических 
симптомов), алгоритм на основе МСР установил от-
личающийся шаг в 14 баллов (таблица). Следова-
тельно, минимальное клинически значимое умень-
шение выраженности соматических симптомов бу-

дет только в том случае, когда при втором обследо-
вании пациент наберёт 7 баллов и меньше 
(21 − 14 = 7; это уровень 1 выраженности соматиче-
ских симптомов). Следует обратить внимание, что 
для того, чтобы появились МКЗИ в самочувствии 
пациента в сторону улучшения его состояния, ему 
необходимо как бы «перескочить» через уровень: с 
3-го уровня выраженности соматических симпто-
мов при первом обследовании на 1-й уровень при 
повторном обследовании.

Минимальное клинически значимое увеличение 
выраженности соматических симптомов для сум-
марной оценки по шкале, равной 21 балл, будет в 
случае, когда при втором обследовании пациент на-
берёт 35 баллов и больше (21 + 14 = 35; это уровень 
4 выраженности соматических симптомов). Таким 
образом, для суммарной оценки по шкале в 21 балл 
критерий МКЗИ — двусторонний, т. е. он способен 
определить изменения в самочувствии пациента в 
сторону как улучшения, так и ухудшения состоя-
ния.

Критерии оценки МКЗИ в выраженности соматических 
симптомов модифицированного ГОСЖ

№

Общая 
сумма 
баллов 

по 
шкале

Стати-
стически 
отличаю-

щийся 
шаг, бал-

лы

№

Общая 
сумма 
баллов 
по шка-

ле

Стати-
стически 
отличаю-

щийся 
шаг, бал-

лы

№

Общая 
сумма 
баллов 
по шка-

ле

Стати-
стически 
отличаю-

щийся 
шаг, бал-

лы

1. 0 8 15. 44—50 19 29. 168—172 17
2. 1—2 6 16. 51—65 20 30. 173—178 16
3. 3 7 17. 66—73 21 31. 179—183 15
4. 4—5 8 18. 74—77 22 32. 184—186 14
5. 6 9 19. 78—84 21 33. 187—190 13
6. 7—9 10 20. 85—111 22 34. 191—194 12
7. 10—12 11 21. 112 23 35. 195—197 11
8. 13—15 12 22. 113—125 22 36. 198—201 10
9. 16—18 13 23. 126—129 21 37. 202—204 9

10. 19—22 14 24. 130—134 22 38. 205—207 8
11. 23—25 15 25. 135—141 21 39. 208—210 7
12. 26—31 16 26. 142—154 20 40. 211—213 6
13. 32—36 17 27. 155—160 19 41. 214—220
14. 37—43 18 28. 161—167 18

При анализе динамических критериев МКЗИ 
установлено, что опросник имеет ограничения по 
высоким и низким суммарным оценкам по шкале. 
При суммарной оценке 214 баллов и выше опреде-
лить МКЗИ возможно только в сторону редукции 
симптомов. Все последующие суммарные оценки с 
214 до 220 баллов метрически не отличаются от 
оценки 213 баллов. Таким образом, суммарные 
оценки 214—220 баллов имеют односторонний кри-
терий МКЗИ, который оценивает минимальные из-
менения только в сторону уменьшения выраженно-
сти соматических симптомов. При этом статистиче-
ски отличающийся шаг в сторону увеличения выра-
женности соматических симптомов отсутствует 
(таблица).

Аналогичная ситуация обнаруживается для сум-
марных оценок от 1 до 10 баллов. Для суммарных 
оценок 0—10 баллов критерий МКЗИ также од-
носторонний и оценивает минимальные изменения 
только в сторону увеличения выраженности сома-
тических симптомов. В случае снижения общей 
оценки по шкале при повторном обследовании ди-
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намические критерии отсутствуют, поскольку диа-
пазон оценок 0—10 баллов не содержит метриче-
ских различий.

Выводы
Модифицированная методика ГОСЖ представ-

ляет собой психодиагностический инструмент с 
приемлемыми психометрическими свойствами и 
характеристиками, способный с высокой точностью 
оценивать МКЗИ. Динамические критерии оценки 
МКЗИ в выраженности соматических симптомов 
при повторных обследованиях для каждой суммар-
ной оценки имеют чётко заданные значения и ва-
рьируют от 6 до 23 баллов.

Установленные нами психометрически обосно-
ванные критерии интерпретации модифицирован-
ной методики ГОСЖ позволяют использовать дан-
ный опросник как валидный и надёжный инстру-
мент в клинической практике и научных исследова-
ниях.
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Аннотация. В исследовании рассмотрено отношение фармацевтических работников к приобретению лекарственных препаратов 
подростками. В опросе приняли участие 185 человек. 34,6% респондентов никогда не сталкивались с трудностями при фармацевти-
ческом консультировании подростков. Редко с трудностями в консультировании подростков сталкивались 58,4%, часто трудности 
возникали у 7% участников опроса. Независимо от уровня образования, только 7,1% специалистов (как провизоры, так и фармацев-
ты) отметили, что сталкиваются с трудностями при фармацевтическом консультировании. Стаж также не оказывает значимого вли-
яния на принятие решения специалистом. При этом респонденты с самым большим стажем — более 10 лет наиболее часто испыты-
вали трудности (около 9% случаев) в консультировании подростков. Основная сложность, с которой сталкиваются фармацевтиче-
ские работники при консультировании подростков, — трудности при формулировании запроса со стороны подростка (48,1%) и не-
решительность подростков в принятии решения (28,7%).
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Annotation. The study examined the attitude of pharmaceutical workers towards the purchase of medicines by adolescents. 185 people 
took part in the survey; 34.6% of respondents have never encountered difficulties in pharmaceutical counseling of adolescents. 58.4% of 
respondents rarely had difficulties in counseling, 7% of survey participants often had difficulties. Regardless of the level of education, on-
ly 7.1% of specialists (both pharmacists and pharmacists) noted that they face difficulties in pharmaceutical counseling. Experience also 
does not have any significant impact on the decision-making by a specialist. At the same time, respondents with the longest experi-
ence — more than 10 years — most often experienced difficulties (about 9% of cases) in counseling adolescents. The main difficulty 
faced by pharmaceutical workers in counseling adolescents is difficulties in formulating a request by a teenager (48.1%) and indecision of 
adolescents in making a decision (28.7%).
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Введение

Фармацевтический работник — единственный 
квалифицированный собеседник потребителя в 
концепции ответственного самолечения. При обра-
щении пациента фармацевтический работник дол-
жен, опираясь на свои знания и опыт, не только от-
пустить лекарственный препарат (ЛП), но и оце-

нить целесообразность обращения к самолечению в 
случае конкретного пациента, выявляя тех, кто ну-
ждается во врачебной помощи. Отсутствие бдитель-
ности фармацевтического работника может приве-
сти к длительному неправильному использованию 
безрецептурных ЛП и ухудшению здоровья пациен-
тов [1]. Обязанности фармацевтического работника 
включают знание всей необходимой информации о 
© А. А. Синицына, М. Н. Денисова, Т. М. Литвинова, 2023
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ЛП или биологически активной добавке к пище и 
взаимодействии лекарственных средств между со-
бой, предоставление потребителю достоверной ин-
формации о лекарственном средстве безрецептур-
ного отпуска, при необходимости выявление потре-
бителей, нуждающихся во врачебной помощи

Консультации, предоставляемые фармацевтиче-
скими работниками, особенно важны, когда ЛП 
приобретаются без обращения к врачу. Исследова-
ние, проведённое в 2020 г. в Финляндии [2], показа-
ло, что в 87% случаев обращений в аптечные орга-
низации требовалась консультация специалиста. 
Часто потребители считают безрецептурные ЛП 
безвредными и недооценивают потенциальные ри-
ски [3], они могут руководствоваться неполной [4] 
или недостоверной [5] информацией о ЛП. В недав-
нем исследовании о взглядах потребителей на без-
опасность безрецептурных ЛП, проведённом в Шве-
ции, 7% респондентов согласились с утверждением, 
что безрецептурные препараты совершенно без-
вредны независимо от того, как они используются 
[6]. Американское исследование показало, что до 
41% потребителей считают, что лекарства без рецеп-
та слишком слабы, чтобы оказать побочное дей-
ствие [7]. В немецком исследовании самолечение 
стало причиной приблизительно 4% госпитализа-
ций, связанных с неблагоприятными лекарственны-
ми реакциями, 53,8% этих случаев были вызваны 
безрецептурными препаратами [8].

Распространённость обращения к самолечению 
среди подростков в разных странах варьирует от 2% 
до 92% [9]. В Соединённых Штатах Америки рас-
пространённость самолечения составляет 4,7—
11,3% [10, 11], в Финляндии — 17—39% [12, 13], 
в Германии — 31,6% [14], в Швеции — 67% [15], 
в Объединённых Арабских Эмиратах — 89,2% [9]. 
Анкетирование старшеклассников (14—17 лет) Мо-
сквы, показало, что 72% [16] респондентов покупа-
ют ЛП самостоятельно, при этом совершали покуп-
ку без рекомендаций и предписаний врача 90% под-
ростков.

Согласно подп. 4 п. 2 ст. 26 
Гражданского кодекса (ГК) РФ 
несовершеннолетние в возрасте 
14—18 лет вправе самостоятель-
но, без согласия родителей, усы-
новителей и попечителя совер-
шать мелкие бытовые сделки и 
иные сделки, предусмотренные п. 
2 ст. 28 ГК РФ. Согласно подп. 1 
п. 2 ст. 28 ГК РФ малолетние дети 
в возрасте 6—14 лет вправе само-
стоятельно совершать мелкие 
бытовые сделки, однако в зако-
нодательстве не раскрывается 
понятие «мелкая бытовая сдел-
ка».

Таким образом, законодатель-
ство России не содержит пря-
мых запретов и ограничений на 
продажу ЛП несовершеннолет-
ним. Следовательно, можно сде-

лать вывод, что отпуск безрецептурных ЛП несовер-
шеннолетним в аптечных организациях осущест-
вляется фармацевтическими работниками согласно 
назначению врача или внутреннему убеждению со-
трудников аптеки.

Материалы и методы
В исследовании было проанализировано влия-

ние уровня образования и стажа работы на взаимо-
действие фармацевтических работников с подрост-
ками при покупке ЛП и биологически активных до-
бавок в аптечных организациях.

Социологическое исследование проведено мето-
дом опроса (анкетирование) с использованием сер-
виса Google Forms. Анкета состояла из 7 вопросов 
закрытого типа. Репрезентативность выборки была 
рассчитана статистическим методом по формуле:

SS Z2 p 1 p–( )××
C2

------------------------------------- 125= = ,

где Z — Z-фактор (1,96 для 95% доверительного ин-
тервала); p — процент интересующих респондентов 
или ответов в десятичной форме (0,5 по умолча-
нию); С — доверительный интервал, в десятичной 
форме (±5%).

Результаты
В исследовании приняли участие 185 человек: 

61,4% составили провизоры, 38,6% — фармацевты. 
Стаж более 10 лет имели порядка 70% участников 
исследования, 7—10 лет — 12,4%, 4—6 лет — 7,6%, 
1—3 года — 8,1%, менее 1 года — 2,2%.

Мнение респондентов о допустимости отпуска 
безрецептурных препаратов подросткам раздели-
лось практически поровну. Среди опрошенных со-
трудников аптек практически половина (52,4%) от-
пускают безрецептурные ЛП подросткам постоян-
но, остальные — не во всех случаях. При этом зна-
чимой разницы между специалистами с высшим 
(провизор) и средним (фармацевт) образованием не 
наблюдалось: провизоры (47,8%) и фармацевты 

Рис. 1. Влияние стажа работы на решение об отпуске безрецептурных ЛП подросткам (одиночный 
выбор ответа на вопрос: «Всегда ли вы отпускаете безрецептурные препараты подросткам?»).
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(49,3%) отказывали подросткам в приобретении ЛП 
практически в равном количестве случаев.

Дальнейший анализ влияния стажа работы на 
взаимоотношение сотрудника аптеки и подростка 
показал, что большинство фармацевтических работ-
ников со стажем работы до 7 лет отметили, что всег-
да отпускают ЛП подросткам (рис. 1). Наиболее со-
мневающимися оказались сотрудники со стажем ра-
боты 7 лет и более.

Например, при стаже более 10 лет уже половина 
опрошенных фармацевтических работников не во 
всех случаях отпускает ЛП подросткам. Сотрудники 
с оптом работы менее 6 лет чаще отмечали, что 
«всегда» отпускают подросткам ЛП, при этом среди 
молодых специалистов (без опыта работы) отмеча-
ется самый низкий процент отказа — в 83% случаев 
они указали, что всегда отпускают безрецептурные 
препараты подросткам (рис. 1).

В процессе исследования установлено, что около 
65% опрошенных сотрудников сталкивались с труд-
ностями при фармацевтическом консультировании 
подростков (рис. 2). Наиболее часто трудности при 
фармацевтическом консультировании подростков 
испытывали сотрудники с самым большим стажем 
работы — более 10 лет, при этом среди опрошенных 
фармацевтических работников со стажем работы 
менее 3 лет никто не отметил, что «часто» испыты-
вают трудности. Большинство опрошенных редко 
испытывали трудности с общением с покупателями-
подростками. Эти данные коррелируют с ре-
зультатами, представленными на рис. 1.

Независимо от уровня образования как 
провизоры, так и фармацевты отметили, что 
сталкиваются с трудностями при фармацев-
тическом консультировании с одинаковой 
частотой — 7,1%. Редко сталкиваются 57,1% и 
58,6% опрошенных провизоров и фармацев-
тов, никогда — 35,7% и 34,3% соответствен-
но.

Таким образом, независимо от уровня об-
разования фармацевтические работники 
сталкиваются с трудностями при фармацев-
тическом консультировании с одинаковой 
частотой. При этом опытные провизоры и 
фармацевты (стаж работы 7 лет и более) ока-
зались наиболее сомневающимися (наиболее 
ответственными) в отпуске ЛП подросткам.

Исходя из вышеописанного, доля «сомне-
вающихся» сотрудников в общем количестве 
опрошенных достаточна высока — практиче-

ски 60%. Поэтому необходимо было выяснить, с ка-
кими трудностями сталкиваются специалисты при 
консультировании подростков.

Более детальный анализ показал, что основная 
сложность, с которой сталкиваются провизоры и 
фармацевты при консультировании подростков, — 
это трудности при формулировании вопроса со сто-
роны подростка (48,1%). На втором месте — нере-
шительность подростков в принятии решения 
(28,7%). На недостаток времени сослались лишь 
около 2% работников (рис. 3).

Обсуждение
Фармацевтические работники имеют профессио-

нальные возможности для предоставления реко-
мендаций по правильному применению ЛП и доста-
точное количество времени (только 2,2% опрошен-
ных отметили нехватку времени при фармацевтиче-
ском консультировании) для того, чтобы помочь 
потребителю сделать осознанный выбор, что осо-
бенно важно при отпуске ЛП подростковой группе 
населения в концепции ответственного самолече-
ния.

В процессе исследования было установлено, что 
чуть более половины (52,4%) фармацевтических ра-
ботников всегда продают ЛП, отпускаемые без ре-
цепта врача, подросткам.

Уровень образования не отказывает существен-
ного влияния на отношение фармацевтических ра-
ботников к отпуску ЛП потребителям-подросткам. 
Однако результаты опроса показали, что стаж рабо-
ты имеет значение и влияет на принятие решения 
об отпуске ЛП подростку. Фармацевтические работ-
ники со стажем работы менее 1 года чаще других от-
пускают ЛП подросткам «в любом случае». Наибо-
лее часто «испытывают трудности в консультирова-
нии» подростков опрошенные респонденты с са-
мым большим стажем — более 7 лет. Основные 
сложности, которые отметили респонденты при 
консультировании подростков, — это формулиро-

Рис. 2. Частота возникновения трудностей при фармацевтическом кон-
сультировании подростков (одиночный выбор ответа на вопрос: «Как 

часто Вы испытываете трудности при консультировании подростков?»).

Рис. 3. Основные трудности, возникающие у фармацевтических работников при 
фармацевтическом консультировании подростков (одиночный выбор ответа на 
вопрос: «С какими трудностями Вы сталкиваетесь при фармацевтическом кон-

сультировании подростков?»).
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вание вопроса со стороны подростка и сомнения в 
принятии решения.

Заключение
Таким образом, стаж стал решающим фактором, 

влияющим на поведение провизора или фармацевта 
при обслуживании подростков. С увеличением ста-
жа сотрудники аптек чаще испытывают сомнения 
при продаже ЛП, отпускаемых без рецепта врача, 
подросткам, в то время как фармацевтические ра-
ботники с небольшим опытом работы чаще отпу-
скают ЛП без затруднений. Ввиду отсутствия регу-
лирующей нормативной правовой базы и внутрен-
него алгоритма консультирования в аптеках именно 
работник первого стола, являясь единственным ква-
лифицированным собеседником подростка при са-
молечении, вынужден руководствоваться исключи-
тельно собственными этическими нормами и пола-
гаться на свой опыт.
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Введение

Лекарственные средства (ЛС) — это вещества 
природного или синтетического происхождения, 
используемые для диагностики, лечения или про-
филактики заболеваний. Потребление ЛС в мире 
постоянно увеличивается, отчасти из-за растущей 
потребности в препаратах для лечения возрастных 
и хронических заболеваний и изменений в клиниче-
ской практике. В 2014 г. общая выручка фармацев-
тических компаний в мире впервые превысила 
1 трлн долл. США. С 2017 г. рынок растёт на 5,8% в 
годовом исчислении. В 2017 г. выручка мирового 
фармацевтического рынка составила 1143 млрд 
долл. США. Наибольшая доля этих доходов прихо-
дится на Северную Америку за счёт ведущей роли 
фармацевтической промышленности США. Однако 
в последние годы китайская фармацевтическая про-
мышленность продемонстрировала самые высокие 
темпы роста [1].

По данным Ассоциации потребительских това-
ров здравоохранения США, розничные продажи 
безрецептурных ЛС удвоились в период с 2008 по 
2018 г. с 16,8 млрд долл. США до 35,2 млрд долл. 
США. Кроме того, компания по интеллектуальному 
анализу данных и анализу информации «Variant 
Market Research», базирующаяся в Индии, подсчита-
ла, что универсальный внебиржевой рынок, как 
ожидается, вырастет со 125 млрд долл. США в 
2016 г. до 273 млрд долл. США к 2024 г. Параллель-
но Федеральное министерство окружающей среды 
Германии сообщило, что фармацевтические компа-
нии как в промышленно развитых, так и в развива-
ющихся странах производят различные синтетиче-
ские химические вещества со скоростью 
100 000 тонн в год, но из этого количества использу-
ется лишь часть, в то время как бóльшая часть в ко-
нечном итоге будет не использована и/или истечёт 
срок годности, что приведёт к значительному объё-
му фармацевтических отходов [2].
© О. А. Махмудова, В. Н. Хазиахметова, 2023
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В России фармацевтический рынок является од-
ной из быстро развивающихся отраслей. Объём 
фармацевтического рынка в России динамично ра-
стёт, и если в 2012 г. этот показатель составлял 
922 млрд руб., то к 2019 г. вырос до 1843 млрд руб.  1

Основу фармацевтического рынка России составля-
ют дженерики: 85% от общего объёма проданных 
упаковок ЛС и 60% от объёма продаж. На долю жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов приходится около 49% общего стои-
мостного объёма рынка и 51% общего числа про-
данных упаковок [3].

По мере роста фармацевтического рынка и уве-
личения потребления увеличивается выброс фарма-
цевтических препаратов и их метаболитов в окру-
жающую среду, в том числе в воду, из-за ненадлежа-
щего обращения с ними, обработки и утилизации.
Поскольку ЛС представляют потенциальную угрозу 
создания многочисленных нежелательных послед-
ствий, которые могут быть связаны со здоровьем 
человека и окружающей средой, их использование 
должно быть очень осторожным [4].

Законодательство в области утилизации и взгляд 
на проблему лекарственного загрязнения окружаю-
щей среды в разных странах отличается, но общим 
для всех является цель — минимизация выбросов в 
окружающую среду и рациональный подход при 
утилизации [5]. Стратегии, рекомендуемые для ре-
шения этих проблем, включают просвещение широ-
кой общественности о проблеме лекарственного за-
грязнения и соответствующих рациональных мето-
дах утилизации [4]. Большинство существующих 
нормативных документов регулируют создание раз-
дельных пунктов сбора и надлежащую утилизацию 
ЛС. Странами с более пунктуальным законодатель-
ным подходом являются Австралия и Канада, где 
действуют нормативные акты регионального мас-
штаба и программы раздельного сбора [5]. В Ав-
стралии запущен национальный проект по возврату 
нежелательных медикаментов «RUM — Return 
Unwanted Medicine». Проект был создан в 1998 г. и 
финансируется Министерством здравоохранения 
Австралии в качестве инициативы по рационально-
му использованию медикаментов. В рамках проекта 
в аптеках установлены специальные контейнеры 
для сбора ненужных и просроченных ЛС от населе-
ния. Они передаются в оптовые организации фар-
мацевтических товаров для дальнейшей их рацио-
нальной утилизации. В период с июля 2000 г. по май 
2018 г. австралийские фармацевты собрали 8683,1 т 
ненужных и просроченных ЛС с ростом от 19,6 до 
66,4 т в месяц.

В Канаде фармацевтические организации, вклю-
чая производителей, обязаны принимать от потре-
бителей ненужные и просроченные ЛС для дальней-
шей переработки или утилизации ЛС и их упаковок.

Одним из факторов, влияющих на растущий 
объём медицинских отходов, является поведение 
потребителей, например приобретение препаратов 

на будущее «на всякий случай» и самостоятельное 
корректирование назначенной схемы лечения. Вра-
чи и фармацевты играют важную роль в информи-
ровании общественности о методах безопасной ути-
лизации ЛС [5].

Материалы и методы
В статье приведён краткий обзор отечественных 

и иностранных источников литературы, выбран-
ных в базах данных Scopus, Web of Science, MedLine, 
CyberLeninka, eLibrary. Основными методами явля-
лись изучение, обобщение результатов и сравни-
тельный анализ. Главным образом, авторами были 
рассмотрены исследования, оценивающие послед-
ствия лекарственного загрязнения гидросферы и 
обитающей в ней фауны.

Результаты и обсуждение
Несмотря на растущее количество свидетельств 

негативного воздействия лекарственного загрязне-
ния на экологию и здоровье человека, мало что из-
вестно о глобальном распространении ЛС в окружа-
ющей среде. В 2021 г. командой европейских учёных 
было проведено глобальное исследование фарма-
цевтического загрязнения рек мира. В исследование 
были включены 258 мировых рек в 137 географиче-
ских регионах. Образцы были получены из 1052
объектов в 104 странах и проанализированы на на-
личие 61 фармацевтической субстанции. Самые вы-
сокие кумулятивные концентрации активных фар-
мацевтических субстанций наблюдались в странах 
Африки к югу от Сахары, Южной Азии и Южной 
Америки. Наиболее загрязнённые участки находи-
лись в странах с низким и средним уровнем дохода 
и были связаны с районами с неразвитой инфра-
структурой по обращению со сточными водами и 
отходами фармацевтического производства. Наибо-
лее часто выявляемыми активными фармацевтиче-
скими субстанциями оказались карбамазепин, мет-
формин и кофеин (соединение, также возникающее 
в результате образа жизни), которые были обнару-
жены более чем в половине контролируемых участ-
ков. Обнаруженные концентрации активных фар-
мацевтических ингредиентов в 25,7% мест отбора 
проб превышали концентрации, считающиеся безо-
пасными для водных организмов. Наиболее загряз-
ненные пробы были взяты преимущественно в стра-
нах Африки (Эфиопия, Тунис, Демократическая 
Республика Конго, Кения, Нигерия) и Азии (Паки-
стан, Индия, Армения, Палестина, Китай). Загряз-
нителями с самыми высокими концентрациями бы-
ли парацетамол, кофеин, метформин, фексофена-
дин, сульфаметоксазол, метронидазол и габапентин. 
Самые высокие концентрации парацетамола 
(227 мкг/л) были обнаружены в месте отбора проб 
на Рио-Секе в Ла-Пасе, Боливия [6].

В Канаде в образцах очищенной питьевой воды 
было обнаружено до 20 фармакологически актив-
ных соединений. Присутствие фармацевтических 
активных веществ в питьевой воде поднимает важ-
ные вопросы относительно риска для здоровья че-

1 По данным маркетингового агентства «DSM Group». URL: 
https://dsm.ru/docs/analytics/february_2019_pharmacy_analysis.pdf
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ловека, создаваемого их потенциальным появле-
нием в источниках питьевой воды [7].

С декабря 2019 г. весь мир столкнулся со слож-
ным периодом в связи со вспышкой COVID-19. На-
ряду с угрозой для человека ещё одной существен-
ной проблемой является воздействие последствий 
коронавирусной инфекции на окружающую среду. 
Во многих исследованиях сообщалось о значитель-
ном снижении уровня загрязнения воздуха, воды и 
экосистемы в целом за счёт ограничительных мер 
на деятельность человека и промышленности. Но 
следует иметь в виду, что в связи с пандемией уве-
личился и рост потребления медикаментов и 
средств гигиены. Наблюдался резкий скачок потре-
бления нестероидных противовоспалительных 
(НПВП) и жаропонижающих средств для лечения и 
профилактики COVID-19, что может повысить ри-
ски загрязнения окружающей среды. Поскольку 
процессы очистки, используемые на очистных соо-
ружениях, не предназначены для удаления лекарст-
венных веществ и средств гигиены, такие отходы 
могут легко попасть в питьевую воду.

В Китае в городе Ухань было проведено исследо-
вание водных объектов на наличие остатков ЛС. 
Были взяты пробы из 19 участков, включая 6 озёр, 
реки в пределах 1—2 км от канализационных выхо-
дов. Были проведены 2 отбора проб — в июне и ок-
тябре 2020 г. Азитромицин и рибавирин имели бо-
лее высокую частоту обнаружения и более высокие 
концентрации в водной среде Ухани, чем сообща-
лось ранее. Возможно, это связано с тем, что в Китае 
множество противовирусных и антибактериальных 
препаратов считаются безрецептурными. Оценка 
экологического риска показала, что рибавирин и 
глюкокортикоиды представляют низкий или незна-
чительный риск, но 6 антибиотиков (сульфаметок-
сазол, сульфамонометоксин, офлоксацин, азитро-
мицин, эритромицин и кларитромицин) представ-
ляют средний или высокий риск загрязнения 
водной среды Ухани. Сульфаметоксазол и азитро-
мицин были классифицированы как приоритетные 
загрязнители в соответствии с оптимизированной 
оценкой риска [8].

В исследовании ксенобиотического и лекарст-
венного загрязнения источников водоснабжения 
Москвы, проводимого в 2009—2013 гг. были обна-
ружены лекарственные вещества с антибактериаль-
ной активность, такие как ампициллин, тетра-
циклин, уротропин, ципрофлоксацин, в концентра-
циях от микрограмма до нанограмма на литр [9].

Последствия лекарственного загрязнения
Последние усовершенствования в аналитических 

технологиях позволили обнаруживать и количе-
ственно оценивать фармацевтические препараты в 
экологических системах, включая поверхностные 
воды и почву [10].

Препараты из группы эстрогенов 17β-эстрадиол 
(E2), синтетический эстроген 17α-этинилоэстрадиол 
(EE2) и НПВП диклофенак считаются часто встре-
чающимися и способными оказывать негативное 
воздействие на окружающую среду. Имеются убеди-

тельные доказательства, подтверждающие фемини-
зацию самцов рыб вследствие выброса воды из 
очистных сооружений в реки соединений, состоя-
щих из 17β-эстрадиола и 17α-этинилоэстрадиола, 
которые входят в состав противозачаточных табле-
ток и заместительной гормональной терапии. Груп-
пой исследователей, поддерживаемой Королевским 
обществом, было спрогнозировано умеренное уве-
личение концентраций эстрогенов в водных объек-
тах Великобритании за период до 2050 г. [11]. Не-
благоприятное воздействие на окружающую среду 
может оказывать и загрязнение НПВП. В 2010 г. в 
Индии было установлено снижение численности 
стервятников вследствие отравления диклофена-
ком. Результаты экспертизы показали, что в орга-
низм птиц диклофенак попал при поедании мерт-
вых млекопитающих, которые были подвергнуты 
лечению этим препаратом и за счёт особенностей 
метаболизма погибали от почечной недостаточно-
сти. В связи с угрозой исчезновения популяции 
стервятников были предложены безопасные альтер-
нативы препарата, а также запрет продажи дикло-
фенака для ветеринарного использования. Следова-
тельно, есть признаки того, что находящиеся под 
угрозой исчезновения популяции стервятников на-
чинают восстанавливаться, хотя их численность 
остается очень низкой (менее 1% от предыдущих 
уровней) в Южной Азии. Тем не менее остатки 
диклофенака и других потенциально токсичных 
НПВП ещё обнаруживаются у мёртвых стервятни-
ков — связано это с особенностями метаболизма у 
этих животных [12]. Диклофенак выводится из ор-
ганизма в неизменённом виде (до 1%) или в виде ме-
таболитов, включая два фармакологически актив-
ных ингредиента [13]; 60—70% дозы препарата вы-
водится с мочой и 30% — с калом, таким образом 
диклофенак попадает в сточные воды и далее в во-
дные экосистемы [14]. Ряд мониторинговых иссле-
дований выявил наличие различных НПВП в прес-
новодных экосистемах в диапазоне концентраций 
от микрограмма до нанограмма на литр. Диклофе-
нак был обнаружен в поверхностных водах, подзем-
ных водах и/или водопроводной или питьевой воде 
в 50 странах со средней глобальной и максимальной 
измеренными концентрациями в окружающей сре-
де 0,032 и 18,74 мкг/л [15]. Диклофенак может взаи-
модействовать, особенно на станциях очистки сточ-
ных вод, с другими неорганическими загрязнителя-
ми в окружающей среде, такими как металлы, орга-
нические загрязнители и даже метаболиты самого 
диклофенака. Этот процесс может привести к созда-
нию новых потенциальных загрязнителей [16].

Острая и хроническая токсичность диклофенака 
исследовались по отношению к пресноводным 
беспозвоночным: коловратка, ракообразные (D. ma-
gna, Moina macrocopa), двустворчатым моллюскам 
(Dreissena polymorpha) и др. Так, в концентрации 
2,00 мг/л диклофенак при длительности воздей-
ствия 21 день вызывал гибель 50% рачков D. magna
и способствовал значительному снижению яйцено-
скости при самых низких концентрациях воздей-
ствия 0,50 мг/л [15].
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Неблагоприятные эффекты селективных ингиби-
торов обратного захвата серотонина (СИОЗС) на 
физиологию и нервную систему особенно хорошо 
изучены у рыб. Многочисленные исследования по-
казали, что рыбы, подвергающиеся воздействию 
широкого спектра экологически значимых концен-
траций СИОЗС или других антидепрессантов, де-
монстрируют существенные физиологические и не-
врологические изменения в зависимости от пола и 
дозы. Наблюдаемые эффекты антидепрессантов у 
рыб включают изменения в поведении (например, 
брачное поведение, избегание хищников, беспокой-
ство и агрессию); существенные отклонения в раз-
витии и физиологические нарушения; изменения в 
половом отборе, росте и количестве сперматозои-
дов, увеличение смертности.

Длительное воздействие трициклических анти-
депрессантов (ТЦА), а именно амитриптилина, нор-
триптилина и кломипрамина, в водных объектах 
привело к значительному увеличению смертности, 
задержке развития, морфологическим аномалиям и 
патологическим изменениям в головном мозге, 
сердце и почках рыб из семейства карповых 
(C. сarpio). Следовательно, экологически значимые 
концентрации ТЦА могут нанести вред рыбам на 
ранних этапах их жизни [17].

Согласно исследованиям, проводимым Пор-
тсмутским университетом, ракообразные, в том чис-
ле креветки, подверженные воздействию флуоксе-
тином, склонны плыть не от источника света, а к не-
му, примерно в 5 раз чаще. Подобное поведение де-
лает их более уязвимыми перед такими хищниками, 
как рыбы или птицы, что может оказывать неблаго-
приятное воздействие на популяцию креветок [18].

Данные о воздействии фармацевтического за-
грязнения на морскую воду ограничены, несмотря 
на то что морская вода является конечной точкой 
для сточных вод. Риск воздействия фармацевтиче-
ского загрязнения на наземную экосистему менее 
изучен, чем на водную. Также предложено изучение 
загрязнения окружающей среды с помощью переме-
щения диких птиц и млекопитающих. Учёные раз-
рабатывают порядок проведения «мониторинга ди-
кой природы» для того, чтобы отследить временные 
и пространственные изменения окружающей среды 
за счет воздействия лекарственных веществ. На се-
годняшнее время существует схема мониторинга 
хищных птиц [9].

Заключение
С увеличением объёма фармацевтического рын-

ка растёт и степень загрязнения окружающей среды 
ЛС, что может привести к различным нежелатель-
ным последствиям, описанным выше. Необходим 
контроль за рациональным применением ЛС, над-
лежащей утилизацией медицинских отходов, а так-
же глобальный мониторинг окружающей среды на 
содержание ЛС. В России на сегодняшний день нет 
единого документа, регулирующего лекарственное 
загрязнение окружающей среды, и не ведётся кон-
троль за содержанием ЛС в водных объектах. С учё-

том проводимых исследований можно сделать вы-
вод о необходимости совершенствования законода-
тельства в области рационального применения и 
минимизации лекарственного загрязнения. Одной 
из эффективных мер по минимизации лекарствен-
ного загрязнения является программа возврата не-
используемых и просроченных ЛС у населения, по-
добный проект активно внедрён в Канаде, Австра-
лии и в странах ЕС.
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Введение

В силу развития цифровизации стало возмож-
ным совершенствование таких направлений, как те-
лемедицина и телефармация. Телемедицинские 
услуги предоставлялись задолго до возникновения 
цифровых технологий и осуществлялись при помо-
щи телефонных консультаций, и данная практика 

сохранилась по настоящее время. На фоне развития 
компьютерной техники и возникновения сети Ин-
тернет цифровые технологии в телемедицине стали 
применяться в 1980-е гг. В 1997 г. Национальная ас-
социация фармацевтических управлений (США) 
определила телефармацию как «обеспечение фарма-
цевтической помощи посредством использования 
телекоммуникационных и информационных техно-
© Г. А. Просвиркин, В. В. Дорофеева, 2023
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логий для пациентов дистанционным путём» [1]. 
Развитие телефармации направлено на повышение 
доступности фармацевтических услуг, а также на 
экономию средств и времени при получении фарма-
цевтической помощи. Поэтому сервисы дистанци-
онного заказа товаров аптечного ассортимента при-
обретают высокую популярность на территории 
России, а их мобильные приложения, доступные 
для пользователей основных операционных систем, 
и веб-сайты являются удобными средствами полу-
чения телефармацевтических услуг.

Целью исследования явилось проведение анали-
за видов телефармацевтических услуг, предлагае-
мых на российском фармацевтическом рынке, и 
сравнение их характеристик с зарубежным опытом.

Материалы и методы
Проведён контент-анализ всех сервисов дистан-

ционного заказа товаров аптечного ассортимента, 
действующих на территории России и имеющих мо-
бильные приложения, доступные для поиска и уста-
новки с помощью App Store (магазин приложений 
для устройств с операционной системой (ОС) iOS) 
или Google Play (магазин приложений для 
устройств с ОС Android). Также были проанализи-
рованы сайты, относящиеся к найденным сервисам. 
Поиск производился по следующим ключевым сло-
вам: «аптека», «интернет-аптека», «онлайн-аптека».

Всего было проанализировано 106 приложений 
(сплошная выборка), при этом в исследование во-
шло 62. Из результатов были исключены приложе-
ния, не выполняющие услугу по дистанционному 
заказу товаров (например, приложения, содержа-
щие только справочную информацию либо относя-
щиеся только к программе лояльности), а также 
приложения, относящиеся к одному онлайн-серви-
су или одной аптечной сети. Большая часть (90,32%) 
приложений, включённых в исследование, были до-
ступны для установки на обеих ОС, однако 6 (9,68%) 
из них представлены только для пользователей ОС 
Android.

Контент-анализ сайтов и приложений проводил-
ся по следующим характеристикам:

• способ получения заказа;
• принадлежность сервиса к аптечной сети или 

онлайн-агрегатору аптек;
• количество пунктов выдачи;
• наличие онлайн-консультации с фармацевти-

ческим работником;
• наличие функции напоминания о приёме ле-

карственных средств;
• наличие программы лояльности;
• возможности поиска в приложениях и на сай-

тах;
• средние оценки мобильных приложений сер-

висов в App Store и Google Play.
Кроме того, были рассмотрены крупнейшие в 

России маркетплейсы, осуществляющие реализа-
цию товаров аптечного ассортимента. Проведён 
анализ зарубежной и отечественной литературы, 
связанной с применением телефармацевтических 
услуг, включая их использование в период панде-

мии COVID-19, выявлены перспективные направ-
ления для дальнейшего развития телефармации в 
России.

Результаты
На данный момент в России распространены та-

кие направления телефармации, как дистанцион-
ный заказ лекарственных препаратов (ЛП) с воз-
можностью доставки на дом, а также дистанцион-
ное консультирование с фармацевтическим работ-
ником на сайтах интернет-аптек и в их мобильных 
приложениях. При этом консультирование при по-
мощи мобильных приложений также можно отне-
сти и к другому активно развивающемуся направле-
нию электронного здравоохранения — мобильному 
здравоохранению (mHealth). Установлено, что более 
половины (51,61%) сервисов позволяют получить 
заказ как с помощью доставки на дом, так и самовы-
возом. При этом только самовывоз предоставляют 
48,39% сервисов. Важно отметить, что услуга до-
ставки на дом может быть доступна не во всех насе-
лённых пунктах, в которых работает онлайн-сервис. 
Доставка может осуществляться как с помощью 
собственной службы, так и с привлечением сторон-
них компаний (например, «Яндекс Доставка» и «De-
livery Club»). Ни в одной из изученных интернет-ап-
тек нельзя заказать рецептурные ЛП с доставкой на 
дом, что соответствует современному законодатель-
ству. Однако в соответствии с законопроектом о 
дистанционной торговле рецептурными ЛП, пред-
усматривающим поправки в Федеральный закон 
«Об обращении лекарственных средств», их прода-
жа данным способом будет доступна в Москве, Мо-
сковской и Белгородской областях с 01.03.2023  1.

Рис. 1. Количество пунктов выдачи у исследуемых онлайн-сервисов.

Большая часть проанализированных онлайн-сер-
висов (72,58%) относится к аптекам или аптечным 
сетям, а 19,36% представляют собой онлайн-агрега-
торы аптек. При этом 8,06% сервисов относятся к 
какой-либо аптечной сети и при этом являются он-
лайн-агрегаторами.

1 Законопроект № 173061—8 «О внесении изменений в Феде-
ральный закон «Об обращении лекарственных средств» в целях 
проведения эксперимента по осуществлению розничной торговли 
лекарственными препаратами для медицинского применения, от-
пускаемыми по рецепту на лекарственный препарат, дистанцион-
ным способом». URL: https://sozd.duma.gov.ru/bill/173061—8 (дата 
обращения: 04.09.2022).
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Большинство (38,70%) интер-
нет-аптек имеют от 100 до 1000 
пунктов выдачи и 22,58% — от 
1000 до 10 000 (рис. 1).

Фармацевтическое консульти-
рование при помощи цифровых 
технологий является одной из 
ключевых телефармацевтических 
услуг и широко применяется во 
многих странах, в том числе в 
России. В соответствии с Прика-
зом Минздрава № 647н «предо-
ставление достоверной инфор-
мации о товарах аптечного ас-
сортимента, их стоимости, фар-
мацевтическое консультирова-
ние» является одной из основ-
ных функций фармацевтическо-
го работника  2. Проведённый на-
ми анализ веб-сайтов и приложе-
ний показал, что 11,29% сервисов 
позволяют получить консульта-
цию с фармацевтическим работ-
ником как на сайте, так и в при-
ложении; 19,35% онлайн-серви-
сов — только на сайте; в 69,36% 
проанализированных сайтов и 
приложений данная услуга от-
сутствует.

Известно, что напоминание о 
приёме ЛП с помощью мобиль-
ных устройств позволяет повы-
сить приверженность пациен-
тов к лечению [2]. Такая функ-
ция присутствует только в 
19,35% проанализированных 
приложений. В большинстве 
(80,65%) приложений такие на-
поминания отсутствуют. При 
этом программы лояльности 
либо бонусные программы предоставляет боль-
шинство (62,90%) сервисов (рис. 2). Тем не менее 
как в App Store, так и в Google Play имеется мно-
жество приложений, в которых напоминание о 
приёме ЛП является основной функцией. Подоб-
ные приложения разрабатываются не только IT-
компаниями, но и медицинскими работниками 
или учёными [3].

Для повышения удобства использования более 
чем в трети приложений (33,87%) и на 3 (4,84%) сай-
тах предусмотрены функции голосового поиска. В 
54,84% приложений и на 9,68% сайтов онлайн-сер-
висов присутствует поиск по штрихкоду. Кроме то-
го, 50% исследованных сервисов предоставляют по-
иск по симптомам как в своих приложениях, так и 
на сайтах (рис. 3).

Помимо вышеуказанных функций, некоторые 
приложения предоставляют следующие возмож-
ности: адаптация для слабовидящих и незрячих 
людей («Еаптека»), напоминание об истечении 
срока годности ЛП в аптечке («Советская апте-
ка»), система электронного рецепта (24farmacia.ru, 
«Витакит») и расшифровка рукописного рецепта 
(«Диалог»).

Косвенным свидетельством потребительской 
удовлетворенности онлайн-сервисами могут слу-
жить отзывы и оценки по пятибалльной шкале, ко-
торые могут оставить посетители в магазинах при-
ложений. Поскольку среди исследуемых приложе-
ний 19,35% не имели оценок по крайней мере в од-
ном из магазинов, для них данный показатель не 
учитывался. Среди остальных 50 приложений сред-
ней оценкой выше 4,5 обладали 42% (рис. 4). Наибо-
лее высокую среднюю оценку (4,9 балла) имели при-
ложения аптечных сетей «Живика», «Аптека A.V.E.» 
и «Сердце России». Самым низким средним рейтин-
гом (2,25 балла) обладали приложения сервисов 
«Фармэконом» и «Бережная аптека».

2 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 
№ 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики 
лекарственных препаратов для медицинского применения». URL: 
https://docs.cntd.ru/document/420377391 (дата обращения: 
24.06.2022).

Рис. 2. Наличие в изученных приложениях функции напоминания о приёме ЛП и программа ло-
яльности.

Рис. 3. Дополнительные возможности поиска в приложениях и на сайтах.
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Таким образом, можно предположить, что зна-
чительная часть мобильных приложений, связан-
ных с дистанционным заказом ЛП, удовлетворяют 
потребности пользователей.

Кроме того, нами были проанализированы круп-
нейшие российские маркетплейсы, входящие в 50 
наиболее крупных интернет-магазинов по объёму 
продаж в России в 2021 г.  3 и реализующие ЛП и 
другие товары аптечного ассортимента дистанцион-
ным путём. Установлено, что маркетплейсы «Ozon», 
«Яндекс Маркет», «СберМегаМаркет» позволяют 
бронировать ЛП в аптеках при помощи сервисов, 
которые сотрудничают с данными маркетплейсами, 
а также осуществляют доставку на дом безрецептур-
ных ЛП. Тем не менее ни один из указанных серви-
сов не предоставляет услугу консультации с фарма-
цевтическим работником. Маркетплейсы «Wildber-
ries», «AliExpress», «Сима-ленд» и «KazanExpress» не 

реализуют ЛП, однако в прило-
жениях и на сайтах представлены 
биологически активные добавки 
и другие товары аптечного ассор-
тимента, доступные для самовы-
воза из пунктов выдачи и достав-
ки на дом. Каждый из проанали-
зированных маркетплейсов име-
ет приложения как в App Store, 
так и в Google Play.

Одной из задач данного ис-
следования было изучение не 
только российского, но и зару-
бежного опыта применения те-
лефармации. Анализ данных ли-
тературы показал, что телефар-
мацевтические услуги развива-
ются во многих странах мира. 
Например, к 2017 г. в США теле-
фармация была узаконена в 24 
штатах. Тогда же Американское 

общество фармацевтических специалистов системы 
здравоохранения выступило в поддержку разви-
тия телефармации: «ASHP выступает за то, чтобы 
телефармация применялась в соответствующих на-
правлениях деятельности аптечных и медицин-
ских организаций для улучшения результатов лече-
ния пациентов, расширения доступа к медицинско-
му обслуживанию и повышения безопасности па-
циентов» [4].

Особенную актуальность в мире телефармация 
приобрела в период пандемии COVID-19 в силу 
введения условий, ограничивающих свободное вза-
имодействие между людьми (таблица). Так, в Испа-
нии, США, Великобритании и Китае развивалось 
дистанционное фармацевтическое консультирова-
ние. Доставка ЛП на дом исследовалась в таких 
странах, как Россия и Испания. Менеджмент фарма-
котерапии, осуществляющийся при помощи дис-
танционных средств, стал особенно актуальным в 
период ухудшения санитарно-эпидемиологической 
обстановки. Например, исследователи из Китая 
установили [5], что дистанционная программа 
«Cloud Pharmacy Care» позволяла осуществлять ме-
неджмент фармакотерапии пациентам с хрониче-
скими заболеваниями и повышать приверженность 
лечению в период домашнего карантина. В Саудов-
ской Аравии данная услуга осуществлялась при по-
мощи мессенджеров, веб-сайтов и мобильных при-
ложений [6].

В настоящее время, благодаря расширенной ро-
ли фармацевтических специалистов, менеджмент 
фармакотерапии при помощи цифровых средств 
является наиболее перспективным направлением 
телефармации [12, 13]. По определению Центра по 
контролю и профилактике заболеваний США, ме-
неджмент фармакотерапии — это отдельная услуга 
или совокупность услуг, предоставляемых специа-
листами здравоохранения, включая фармацевтов, 
для обеспечения наилучших результатов лечения 
пациентов  4.

3 Data Insight. Tоп-100 интернет-магазинов: рейтинг 2021. URL: 
https://datainsight.ru/sites/default/files/DI-TOP100-2021.pdf (дата об-
ращения: 04.09.2022).

Рис. 4. Средние оценки мобильных приложений сервисов дистанционного заказа товаров аптечно-
го ассортимента в App Store и Google Play, баллы.

Направления телефармации в разных странах в период 
COVID-19

Автор Год, страна Вид телемедицинской/телефармацевти-
ческой услуги

М. А. Мищенко 
и соавт. [7]

2020, Рос-
сия

Дистанционное фармацевтическое кон-
сультирование, доставка ЛП на дом

A. A. Asseri и 
соавт. [6]

2020, Сау-
довская 
Аравия

Менеджмент фармакотерапии с исполь-
зованием мессенджеров, веб-сайтов и 
мобильных приложений

L. Margusino-
Framiñán и со-
авт. [8]

2020, Испа-
ния

Дистанционное фармацевтическое кон-
сультирование, доставка ЛП на дом

K. E. Yemm и со-
авт. [9]

2020, США Дистанционное консультирование па-
циентов из группы риска

J. Agnew и соавт. 
[10]

2021, Вели-
кобритания

Дистанционное консультирование при 
помощи телекоммуникационных или 
информационных технологий

H. Li и соавт. 
[11]

2021, Китай Дистанционное консультирование, обу-
чение пациентов, менеджмент фармако-
терапии

H. Li и соавт. [5] 2021, Китай Дистанционный менеджмент фармако-
терапии
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Данное направление телефармации может быть 
внедрено и в России в результате дальнейшего раз-
вития электронного здравоохранения.

Заключение
Телефармация является активно развивающимся 

направлением в России. Большая часть исследован-
ных мобильных приложений интернет-аптек до-
ступны пользователям обеих наиболее популярных 
операционных систем (iOS, Android). При этом ос-
новным видом телефармацевтических услуг являет-
ся доставка ЛП и других товаров аптечного ассорти-
мента. Фармацевтическое консультирование оказы-
вают только 30% онлайн-сервисов. Наиболее пер-
спективным направлением развития телефармации 
является менеджмент фармакотерапии с использо-
ванием цифровых средств (приложений, мессен-
джеров, веб-сайтов).
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Введение

История опиоидов насчитывает несколько тыся-
челетий. Чаще всего опиоиды использовались в ка-
честве эффективного обезболивающего средства. 
Сейчас мировым сообществом признана опасность 
неконтролируемой продажи наркотических ве-
ществ. В большинстве стран наркотические препа-
раты поставлены на учёт и могут быть выписаны 
только при особо тяжёлых заболеваниях.

Опиоидный кризис в США — уникальная про-
блема, возникшая в 1990-х гг. и разворачивающаяся 
по нынешний день. Основная её причина — распро-
странение выписывания наркотических препаратов 
при умеренных и сильных болях с последующим 
развитием наркотической зависимости. Только за 
2021 г. в США от передозировки погибло 107 тыс. 

человек  1, что свидетельствует о неуменьшающейся 
актуальности проблемы.

Краткие исторические сведения о применении 
опиума

Опиум — наркотическое вещество, выделяемое 
из мака снотворного путём высушивания млечного 
сока его коробочек и используемое как обезболива-
ющее средство.

Исследователи отмечают применение мака в 
неолитических культурах (10 000—3000 лет до 
н. э.). Первые данные о его медицинском исполь-

1 U.S. overdose deaths in 2021 increased half as much as in 2020 — 
but are still up 15%. 11.05.2022. URL: https://www.cdc.gov/nchs/press-
room/nchs_press_releases/2022/202205.htm (дата обращения: 
17.02.2023).
© М. Р. Хабибова, Е. С. Мезенцева, 2023
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зовании относятся к культуре шумеров (3000 г. до 
н. э.) [1].

История распространения опиума в Европе на-
чинается в XV в., когда португальцы начали импор-
тировать млечный сок мака из Империи Великих 
Моголов (современная Индия). Недостаток млечно-
го сока заключается в его очень горьком вкусе, по-
этому быстро был предложен другой способ его 
употребления. Опиум смешивали с табаком и вды-
хали с помощью специальной курительной трубки. 
В это же время началось изучение опиума с меди-
цинской точки зрения.

В дополнение к опиуму в XVI в. появилась его 
настойка, предложенная Парацельсом и известная 
под названием Лауданум. Настойка широко приме-
нялась в качестве обезболивающего и снотворного, 
при кашле, поносе и кровотечениях [2].

В последующие столетия опиум оказался одним 
из самых прибыльных импортных товаров. Опиум-
ные войны между Великобританией и Империей 
Цин (современный Китай) в XIX в. привели к тому, 
что Китай открыл свои границы для продажи опиу-
ма и стал производителем опиума на следующие 
100 лет. К 1880-м гг. опиумный мак возделывался 
практически во всех провинциях Китая [3]. Только 
в 1949 г. после китайской Коммунистической рево-
люции маковые поля были уничтожены, наркотор-
говцы расстреляны, а около 10 млн человек были 
подвергнуты принудительному лечению от зависи-
мости.

В США распространение курения опиума при-
шлось на конец XIX в. Во время золотой лихорадки 
китайские иммигранты основали опиумные прито-
ны — места, где можно было покупать, продавать и 
курить опиум. К 1870-м гг. курение опиума стало 
популярной привычкой для многих американцев. 
В 1896 г. были получены сведения о 25 тыс. куриль-
щиках опиума в Нью-Йорке, в основном в китай-
ском квартале.

Только армия Союза во время гражданской вой-
ны в США (1861—1865) выпустила почти 10 млн та-
блеток опиума для своих солдат и 2,8 млн унций 
опиумных порошков и настоек.

Большинство людей к середине XIX в. не задумы-
вались о побочных эффектах опиума. Достаточно 
привести цитату доктора R. Christison (1832 г.) об 
этом: «Удивительно, как мало врачам известно о 
влиянии употребления опиума или лауданума на 
здоровье и долголетие. Между тем привычка го-
сподствует в значительной степени как среди низ-
ших, так и среди высших слоев общества. Однако те 
из высших чинов, которые пристрастились к упо-
треблению опиума, скрывают его от своих лечащих 
врачей, в то время как низшим слоям редко предо-
ставляется возможность точно наблюдать его дей-
ствие, так как это часто сочетается с практикой 
чрезмерного употребления опиума» [4].

В медицинской прессе середины XIX в. разверну-
лась живейшая дискуссия о влиянии употребления 
опиума на здоровье и долголетие. Интерес пред-
ставляет публикация R. Little, который утверждал 
следующее: «Долгое время считалось, что это [упо-

требление опиума] подрывает здоровье и сокращает 
жизнь. Но в последнее время возникли сомнения по 
этому поводу. Доктор Бернс на основании наблюде-
ний, сделанных при дворе Лахора во времена Ран-
джита Сингха  2, пришёл к выводу, что привычка 
употреблять опиум не имеет тенденции укорачи-
вать жизнь. Позднее доктор Макферсон пришёл к 
такому же заключению на основании того, что он 
наблюдал за курением опиума среди китайцев в 
Кантоне» [5].

Разделению сообщества на два лагеря, мы счита-
ем, способствовало широко известное в Европе 
XIX в. дело, связанное со страховкой покойного гра-
фа Мара (Эдинбург, 1832 г.). В сентябре 1826 г. граф 
Мар застраховал свою жизнь в нескольких страхо-
вых компаниях, в том числе в Эдинбурге. А уже в 
сентябре 1828 г. лорд Мар умер от желтухи и водян-
ки в возрасте 57 лет, и кредиторы обратились за 
страховкой. Через некоторое время страховая ком-
пания Эдинбурга получила информацию о том, что 
граф в течение многих лет злоупотреблял опиумом, 
но не поставил компанию в известность. После это-
го компания сочла необходимым отказать в выплате 
страховки, началось судебное разбирательство, ко-
торое разрешилось не в пользу страховой компа-
нии. Привлечённые компанией в качестве свидете-
лей врачи пытались доказать пагубное влияние упо-
требления опиума на здоровье, однако не смогли 
убедить в этом суд.

Уже к концу XIX в. в медицинской литературе 
рассуждали об опиумной привычке и её влиянии на 
человека. В этом контексте интересна публикация 
T. D. Crotiiers об опиумной болезни, где он пишет: 
«В качестве предисловия я хочу выразить своё ре-
шительное несогласие с обычным употреблением 
слова «привычка» при описании опиумной болезни. 
Популярное понимание этого термина — это неко-
торое состояние, добровольно приобретаемое и со-
храняемое с уверенностью, что оно может быть от-
менено в любое время по желанию пациента… Ни-
какое другое слово не вводит в заблуждение и не 
сбивает с толку применительно к опиуму» [6].

Таким образом, в медицинской литературе конца 
XIX в. нарастает встревоженность злоупотреблени-
ем опиумом и лауданумом и возможным ухудшени-
ем здоровья и долголетия опиоманов.

В конце XIX в. — начале ХХ в. был запущен про-
цесс по снижению потребления опиума. Британское 
правительство постановило, что «торговля опиумом 
в Индокитае морально неоправданна», что требова-
ло решительных шагов по изменению торговой по-
литики. Международная антиопиумная конвенция 
была подписана 23.01.1912 в Гааге 12 странами [3].

Открытие алкалоидов и синтез опиоидов
В 1805 г. немецкий учёный Фридрих Сертюрнер 

выделил из опиума активное вещество, которое бы-
ло названо в честь древнегреческого бога добрых 
сновидений Морфея — морфин. Одним из первых 

2 Ранджит Сингх (13 ноября 1780 — 27 июня 1839, Лахор) — пер-
вый сикхский махараджа Пенджаба (1801—1839).
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препаратов на основе морфина стал успокаиваю-
щий сироп для детей госпожи Шарлотты Уинслоу, 
рекомендуемый при прорезывании зубов у детей. 
Сироп открыто продавался в аптеках и широко ре-
кламировался в прессе. Применение опия (морфи-
на) для детей было распространённой практикой 
XVIII—XIX вв. Его называли «кормилицей (нянеч-
кой) для бедных детей» [7].

После изобретения шприца (1853) морфий стали 
вводить прямо в кровь, что повысило популярность 
употребления наркотика. T. D. Crotiiers отмечает: 
«Вне всяких сомнений, употребление опиума и его 
алкалоидов быстро растёт. Лишь около 50% произ-
водимого опиума и морфина требуется для закон-
ных потребностей медицины и фармации» [6].

В 1874 г. английский химик Алдер Райт впервые 
выделил героин из морфина. Согласно представле-
ниям тех лет героин, являясь более сильным веще-
ством, должен был применяться в меньшей концен-
трации и тем самым не вызывать привыкания. Эта 
же идея была перенесена на производимый позже 
фентанил.

На основе морфина были синтезированы кодеин 
(1832), оксикодон (1916), гидрокодон (1920), гидро-
морфон (1924), метадон (1937) и фентанил (1960), 
налбуфин (1963) и др.

Первой всемирной попыткой урегулировать об-
ращение наркотических веществ, стало подписание 
Единой конвенции о наркотических средствах в 
1961 г. Конвенция устанавливала общие правила по 
производству, торговле и поставок наркотических 
веществ стран-участниц. В работе над Конвенцией 
принимали участие 73 страны. На сегодняшний мо-
мент Конвенцию подписали 186 стран, в том числе 
США и Россия (тогда Советский Союз). Проблемой 
конвенции, как отмечают многие эксперты, являет-
ся расплывчатость формулировок, которые позво-
ляют не выполнять многие её пункты.

Опиоидный кризис
Современной вехой распространения наркотиче-

ских препаратов группы опиоидов является опио-
идная эпидемия (кризис) в США, берущий своё на-
чало с 1980-х гг. Весь период опиоидного кризиса 
мы условно разделили на три волны.

Волна 1. Начало опиоидной эпидемии связано с 
выходом на рынок в конце 1980-х гг. анальгезирую-
щего средства MSContin (контролируемое высвобо-
ждение морфина сульфата).

MSContin был разработан «Knapp Laboratories» в 
1966 г., позже приобретен компанией «Purdue 
Pharm». Инновационность препарата состояла в 
том, что он представлял собой таблетированную 
форму морфина, до этого существовавшего только в 
виде раствора для инъекций. Употребление такого 
препарата вызывало меньше стигматизации обще-
ством и позволило пациентам, испытывающим 
боль, получать лечение, не оставаясь в больницах.

В связи с тем что действие патента на MS Contin 
истекало, руководство компании приняло решение 
изменить лекарственную форму уже существовав-
шего на рынке инъекционного раствора оксикодо-

на. Компанией было принято решение о выпуске 
оксикодона в форме таблеток под названием 
OxyContin [8].

В медицинской среде развернулась активная 
маркетинговая кампания, утверждавшая о безопас-
ности препарата. Компания «Purdue Pharm» опла-
чивала исследования, доказывающие то, что Oxy-
Contin мог безопасно применяться при широком 
спектре заболеваний (хотя по силе оксикодон пре-
вышает морфин). Цель увенчалась успехом, и в 
1995 г. OxyContin был рекомендован при умеренной 
и сильной боли Управлением по санитарному над-
зору за качеством пищевых продуктов и медикамен-
тов (Food and Drug Administration, FDA) [9]. 
В 1996 г. был опубликован доклад от двух обществ 
по борьбе с болью, в котором утверждалось, что ме-
нее 1% потребителей препарата стали зависимыми. 
В написании этого доклада принимал участие ра-
ботник компании «Purdue Pharma» Р. Портеной 
[10]. Для облегчения назначения препарата врачами 
в 1998 г. был опубликован документ, смягчающий 
требования к специалистам, лечащим болевые син-
дромы. Данный документ был разработан при уча-
стии специалистов «Purdue Pharma» [11]. В штатах 
Теннеси и Флорида были открыты клиники лечения 
боли, где пациент легко мог получить рецепт на 
опиоидный анальгетик. Это повлекло появление так 
называемых «рецептурных туристов», а сами клини-
ки получили прозвище «таблеточная мельница», 
тем самым намекая на быстроту осмотра пациента и 
назначения ему анальгетиков. Рентабельность «та-
блеточных мельниц» была на высоком уровне  3.

Рекламная кампания «Purdue Pharma» была на-
целена на все сегменты рынка и включала рекламу в 
профессиональных изданиях и литературе; доку-
ментальные минифильмы для потребителей с ра-
достными пациентами, рассказывающими о своей 
победе над хронической болью вместе с препаратом 
OxyContin; подарочную атрибутику (футболки, сум-
ки и пр.); оптовые компании при высоком объёме 
закупки могли надеяться на скидки; аптечные орга-
низации при первом заказе получали возмещение 
средств, существовала купонная система продаж, 
финансировались гранты для научных сотрудников, 
многомиллионная реклама в журналах, крупные до-
тации политикам [12].

Волна 2. С 2000-х гг. начинается героиновая эпи-
демия (2002—2013), связанная с ростом продажи ге-
роина (диацетилморфина) — полусинтетического 
опиоидного наркотика [13]. Переход на употребле-
ние героина связывают с его более низкой ценой в 
сравнении с опиоидными официальными препара-
тами. Около 80% американцев, употребляющих ге-
роин, сначала злоупотребляли рецептурными опио-
идами. Количество употребляющих героин за не-
сколько лет практически удвоилось с 380 000 до 

3 Department of Justice. Pain clinic owner sentenced for role in oper-
ating pill mills in Tennessee and Florida. 21.10.2020. URL: https://
www.justice.gov/opa/pr/pain-clinic-owner-sentenced-role-operating-
pill-mills-tennessee-and-florida (дата обращения: 16.12.2022).
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670 000 человек, а смертность от употребления геро-
ина возросла в 4 раза [14].

Одним из самых часто выписываемых препара-
тов второй волны был гидрокодон — полусинтети-
ческий опиоид, выделяемый из природных опиатов 
кодеина или тебаина. В 2011 г. было зарегистриро-
вано 97 тыс. обращений в больницы из-за непра-
вильного использования и передозировки препара-
та, особенно большое количество отравлений было 
отмечено среди женщин. Из-за этого в 2012 г. FDA 
перевела его в Список II, что стало официальным 
признанием того, что гидрокодон является опасным 
препаратом, а комбинированные препараты гидро-
кодона были включены в Список III [15].

Волна 3. С 2008 по 2012 г. компанией «Mallinck-
rodt» было перевезено 500 млн таблеток, в том числе 
фентанила, из штата Флорида в иные штаты. Трасса 
из Флориды получила прозвище «голубой автомаги-
страли» в честь цвета таблеток фентанила. В этот же 
период начинается третья волна эпидемии, главной 
причиной которой является продажа фентанила.

Эта волна эпидемии, начавшаяся в 2010-х гг., 
продолжается до сих пор. Она связана с увеличени-
ем смертности из-за передозировки от синтетиче-
ских опиоидов, в особенности от незаконного фен-
танила [16]. Фентанил — опиоид, обладающий дей-
ствием, сильнее в 50—100 раз морфина и в 30—
50 раз героина  4.

Увеличение продаж фентанила связывают с дея-
тельностью китайских поставщиков, незаконно 
продающих препарат. Надзорные службы США 
утверждают, что фентанил попадает из Китая в 
США через Мексику. Большая часть продаж фента-
нила связана с интернет-покупками и доставками в 
США по почте  5.

Обобщённо все три волны эпидемии представле-
ны нами в табл. 1.

В апреле 2017 г. Министерством здравоохране-
ния и социальных служб США было объявлено об 
«Опиоидной стратегии»  6. Тогдашний президент 
США Д. Трамп подписал закон о борьбе с опиоид-
ным кризисом. Закон должен обеспечить поддерж-
ку пациентов, столкнувшихся с опиоидной зависи-
мостью, а также поощрять исследования и произ-
водство новых обезболивающих препаратов, не вы-
зывающих привыкания.

По результатам центров по контролю и профи-
лактике заболеваний Минздрава США случаи пере-
дозировок в 2019 г. уменьшились на 5,1%.

Та б л и ц а  1
Волны опиоидной эпидемии и препараты, играющие ключевую 

роль

Волна Годы Препарат МНН Компания

1-я Конец 1980-х гг.—
1999 г.

MS Contin
OxyContin

Морфин
Оксикодон

«Purdue 
Pharma»

2-я 2000-е гг. Героин Диацетилморфин
Гидрокодон

3-я 2010-е гг. — на-
стоящее время

Фентанил Фентанил «Mallinckrodt»

В 2021 г. произошел новый скачок смертности от 
передозировок (на 15% больше, чем в 2020 г.), кото-
рый связывают с ограничениями, направленными 
на борьбу с распространением коронавирусной ин-
фекции, и ростом числа людей, работающих из 
дома.

В целях борьбы с последствиями опиодного кри-
зиса с июля 2019 г. в открытом доступе находятся 
данные Управления по борьбе с наркотиками Ми-
нистерства юстиции США, раскрывающие сведе-
ния обо всех рецептурных обезболивающих препа-
ратах, которые продаются на территории США. Об-
народование этих данных подтвердило решающую 
роль фармацевтических компаний в развитии опио-
идного кризиса.

За 2006—2012 гг. фармацевтическими компания-
ми было продано 76 млрд таблеток оксикодона и ги-
дрокодона. Этого может быть достаточно, чтобы 
обеспечить препаратами каждого взрослого и ре-
бёнка в США на 36 лет вперед.

После раскрытия информации против фарма-
цевтических компаний и дистрибьюторов начали 
выдвигаться многомиллиардные иски. Более 2000 
исков из разных округов были объединены в одно 
общее дело, которое рассматривается в федераль-
ном суде США в штате Кливленд. Американские 
СМИ прозвали его процессом века. Ответчиками 
выступают как фармацевтические, так и крупные 
дистрибьюторы и аптечные сети.

В ноябре 2021 г. федеральное жюри Кливленда 
официально признало компании «CVS», «Walmart» 
и «Walgreens» ответственными за разжигание опио-
идного кризиса, что создало прецедент для дальней-
ших судебных разбирательств  7.

Сегодня генеральные прокуроры штатов подали 
индивидуальные и коллективные иски к компани-
ям — производителям опиоидных препаратов 
(«Perdue», «Mallinckrodt», «Teva», «J&J» — дочерняя 
компания «Janssen», «Endo», «Allergan»), дистрибью-
торам («McKesson Corp.», «Cardinal Health Inc.», 
«Amerisource Bergen Drug Corp.») и аптечным сетям 
(«Walmart» — аптечное подразделение, «CVS», «Wal-
greens Co.»).

В табл. 2 представлены некоторые решения судов 
по делам о разжигании опиоидного кризиса в раз-
ных штатах США.

4 Caldwell Ch. American carnage: the new landscape of opioid addi-
tion. First Things. April 2017. URL: https://www.firstthings.com/article/
2017/04/american-carnage (дата обращения: 16.12.2022).

5 Zimmerman B. Deadly synthetic opioids coming to US via 'dark 
web' and the postal service. Becker’s Hospital Review. 28.12.2016. URL: 
https://www.beckershospitalreview.com/care-coordination/deadly-syn-
thetic-opioids-coming-to-us-via-dark-web-and-the-postal-service.html 
(дата обращения: 16.12.2022).

6 Volkow N. Federal efforts to combat the opioid crisis: a status update 
on CARA and other initiatives. National Institute of Drug Abuse. 
25.10.2017. URL: https://archives.drugabuse.gov/testimonies/2017/fed-
eral-efforts-to-combat-opioid-crisis-status-update-cara-other-initiatives
(дата обращения: 16.12.2022).

7 Federal Jury holds pharmacy chains CVS, Walgreens and Walmart 
responsible for role in opioid crisis. Fierse Healthcare. URL: https://
www.fiercehealthcare.com/finance/federal-jury-holds-cvs-walgreens-
and-walmart-responsible-for-role-opioid-crisis (дата обращения: 
16.12.2022).
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Та б л и ц а  2
Ответчики по делу о разжигании опиоидного кризиса в США

№
Штат, вы-

ступав-
ший ист-

цом

Название компании 
ответчика

Сумма штра-
фа по вер-
дикту суда

Примечание

1 12 шта-
тов (4000 
претен-
зий)

«McKesson Corp.», 
«Cardinal Health 
Inc.», «Amerisource 
Bergen Drug Corp.)»

26 млрд долл. Дополнительно 
компании отказы-
ваются от финанси-
рования продвиже-
ния опиоидов и 
останавливают про-
дажи опиоидов

3 47 штатов «Mallinckrodt» 1,6 млрд 
долл.

Банкротство

4 Флорида «Endo» 65 млн долл. Банкротство и оста-
новка продаж опио-
идов

«Allergan» 122 млн долл.
«Teva» 177 млн долл. Дополнительные 

поставки налоксо-
на на 84 млн долл.

«Walgreens Co.» 620 млн долл.
Walmart 215 млн долл.
CVS 440 млн долл.

5 Алабама «Endo», «J&J», «McK-
esson»

276 млн долл.

6 Оклахома «Teva» 85 млн долл.
«Insys» 225 млн долл.
«Reckitt Benckiser» 1,4 млрд 

долл.
Основатель приго-
ворен к 5,5 годам 
заключения

7 Луизиана «Teva» 15 млн долл.
«Endo» 7,5 млн долл. Банкротство и оста-

новка продаж опио-
идов

8 Огайо «Allergan» 5 млн долл. Компания прекра-
тила производство 
анальгетиков

Полученные в ходе судебных разбирательств де-
нежные средства планируется потратить на борьбу с 
последствиями опиоидного кризиса, закупку доз на-
локсона  8.

Наложенные дополнительные ограничения на 
компании включают прекращение продаж опиои-
дов, приостановку финансирования и предоставле-
ния грантов третьим лицам для продвижения опио-
идов, остановку деятельности лоббистов, связан-
ной с оборотом опиоидов, и имеют лишь 10-летний 
срок.

В контексте судебных разбирательств о разжига-
нии опиоидного кризиса примечателен случай ком-
пании «Pfizer», которая не проходит по данному де-
лу, однако для урегулирования иного антимоно-
польного иска компания согласилась вместо финан-
совой компенсации ущерба поставить 1 млн доз на-
локсона штату Луизиана, тем самым приняв участие 
в помощи пострадавшим от опиоидного кризиса.

В сентябре 2022 г. президент США Д. Байден 
объявил о выделении 1,5 трлн долл. на борьбу с 
опиоидным кризисом. Деньги пойдут на покупку 
препаратов от передозировки опиоидами, санкции 
против наркоторговцев и увеличение финансирова-
ния правоохранительных органов.

Вышедшее в ноябре 2022 г. обновленное «Клини-
ческое руководство по назначению опиоидов при 

боли» направлено на снижение частоты выписыва-
ния опиоидных препаратов и тщательный взвешен-
ный подход при назначении препаратов такой груп-
пы. Среди прочего рекомендуется переход на бупре-
норфин  9 (в том числе у беременных), который, по 
мнению составителей руководства, менее склонен 
вызывать передозировку при неправильном расчёте 
дозы [17].

Несмотря на все принимаемые меры, опиоидная 
эпидемия продолжает бушевать на территории 
США, неся с собой смерть и боль от потери род-
ственников, снижение экономических показателей 
штатов, ухудшение бытовых и гигиенических усло-
вий, возможность распространения инфекционных 
эпидемий.
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Николай Федорович Здекауэр (1815—1897).
Художник К. П. Брюллов.

В 2022 г. исполнилось 125 лет со дня смерти Ни-
колая Федоровича Здекауэра — российского клини-
циста-терапевта, учёного и общественного деятеля, 
одного из главных инициаторов организации Рус-
ского общества охранения народного здравия — 

первого в России гигиенического общества. Статьи 
о Н. Ф. Здекауэре имеются во многих дореволюци-
онных словарях, но, несмотря на его заслуги, о нём 
ничего не сказано в советских энциклопедиях. Имя 
его многократно упоминается в книге Е. И. Лотовой 
«Русская интеллигенция и вопросы общественной 
медицины. Первое гигиеническое общество в Рос-
сии» и немногих статьях 1950—1960-х гг. Краткая 
информация о Н. Ф. Здекауэре содержится также в 
книге «Профессора Военно-медицинской (Медико-
хирургической академии (1798—1998)», опублико-
ванной в 1998 г. Возможно, причина забвения в со-
ветские годы человека, являвшегося почётным чле-
ном целого ряда государственных учреждений и бо-
лее 40 российских и зарубежных общественных ор-
ганизаций, кроется в том, что он был лейб-медиком, 
лечившим детей императора Александра III. Долг 
историков медицины — напомнить о Н. Ф. Здекау-
эре нашим современникам.

Н. Ф. Здекауэр родился 27 апреля 1815 г. в Свеа-
борге в семье главного врача военно-морского го-
спиталя. В 1831 г. он первоначально поступил на 
© И. В. Егорышева, В. В. Чалова, 2023



— 93 —История медицины и фармации History of medicine and pharmacy
физико-математический факультет Петербургского 
университета, но уже через 2 года перешёл в Импе-
раторскую медико-хирургическую академию, кото-
рую окончил с золотой медалью в 1838 г. В годы 
учёбы на него большое влияние оказал профессор 
К. К. Зейдлиц, впервые применивший в клинике 
микроскопические исследования, дифференциаль-
ную диагностику, методы физического исследова-
ния. Как писал в своих воспоминаниях Н. Ф. Здекау-
эр, «он впервые читал нам прикладную семиотику, 
первый познакомил нас с объективными способами 
исследования посредством выслушивания, постуки-
вания, измерения и химического исследования вы-
делений и отбросов организма, первый показал нам 
в микроскопе кровяные шарики, мочевинные кри-
сталлы, объяснил значение объективных призна-
ков болезни, учил дифференциальным диагнозам — 
объяснял при вскрытиях умерших анатомический 
характер болезней» [1].

После окончания учёбы в академии Н. Ф. Здекау-
эр в течение года стажировался в Европе: сначала в 
Берлине у немецких учёных М. Г. Ромберга и 
И. П. Мюллера, а затем в Австрии у представителей 
венской школы, внесшей вклад в разработку мето-
дов прижизненной научно обоснованной диагно-
стики — у К. Рокитанского и Й. Шкоды.

Вернувшись в 1839 г. в Россию, Н. Ф. Здекауэр 
работал ординатором во 2-м Сухопутном госпитале 
и в Медико-хирургической академии — ассистен-
том в клинике К. К. Зейдлица, где впервые стал чи-
тать самостоятельный курс лекций по диагностике, 
вёл со студентами практические занятия по методи-
ке объективного исследования больных, обучал их 
основам перкуссии и аускультации, проводил заня-
тия по патологической анатомии с демонстрацией 
на трупах. Н. Ф. Здекауэр впервые в России в 1846 г. 
ввёл в программу обучения поликлиническое пре-
подавание внутренних болезней. Выписанные из 
академической клиники на амбулаторное лечение 
хронические больные наблюдались в организован-
ной Н. Ф. Здекауэром поликлинике, где студенты 
проходили практику.

На формирование Н. Ф. Здекауэра как диагноста, 
по его собственному свидетельству, оказал влияние 
и Н. И. Пирогов, проводивший вскрытия пациен-
тов, умерших в отделении Н. Ф. Здекауэра, и нау-
чивший его «узнавать известные органические рас-
стройства по выдающимся при них группам объек-
тивных признаков и функциональных рас-
стройств» [1].

В 1842 г. Н. Ф. Здекауэр, защитив диссертацию 
«De scrophulosi», получил степень доктора медици-
ны. В 1846—1848 гг. он руководил терапевтической 
клиникой в Медико-хирургической академии, в 
1848—1860 гг. — кафедрой общей патологии, общей 
терапии и врачебной диагностики, в 1860—
1863 гг. — кафедрой госпитальной клиники. В 
1861 г. он организовал первую в Медико-хирургиче-
ской академии лабораторию [2, C. 61—62]. Благода-
ря эрудиции, клиническому опыту, умению увлека-
тельно излагать теоретический материал, Н. Ф. Здека-
уэр пользовался большим авторитетом у студентов.

Среди трудов, опубликованных в годы его дея-
тельности в Медико-хирургической академии, наи-
больший интерес представляют работы «О распоз-
навании болезней сердца, основанном на объектив-
ном исследовании по современному состоянию нау-
ки» (1846) и «Учение о тонах сердца» (1851). 
Н. Ф. Здекауэра также интересовали проблемы па-
тологии и клиники туберкулёза лёгких. Он выступал 
с критикой западных теорий о наследственности ту-
беркулёза, являлся сторонником гигиено-диетиче-
ского метода лечения туберкулёза и аэротерапии, 
пропагандировал лечение на отечественных курор-
тах.

В 1857 г. по заданию Медико-хирургической ака-
демии Н. Ф. Здекауэр был направлен в зарубежную 
командировку для изучения устройства современ-
ных клиник и госпиталей Берлина, Вены, Парижа и 
Лондона. Отчёт о его командировке фактически 
стал руководством по больничной гигиене [3].

В конце 1850-х гг. Н. Ф. Здекауэр занялся теоре-
тической разработкой вопросов организации венти-
ляции, дренажа и отопления госпиталей. Его пред-
ложения получили поддержку авторитетных воен-
ных — инженер-генералов Э. И. Тотлебена и 
М. Г. Евреинова, который с 1859 г. занимал пост 
управляющего Петергофскими дворцами. Разработ-
ки Н. Ф. Здекауэра вскоре были использованы при 
строительстве госпиталей, в процессе реконструк-
ции помещений Медико-хирургической академии, а 
также при строительстве театров и царских дворцов 
[2, C. 61—62].

Н. Ф. Здекауэру принадлежат большие заслуги в 
организации усовершенствования врачей. По его 
инициативе с 1856 г. в благотворительной Макси-
милиановской лечебнице, организованной для ока-
зания помощи малоимущему населению столицы, 
врачи начали проходить практику по различным 
медицинским специальностям. Позднее, уже в 
1870-е гг., совместно с Н. И. Пироговым и Э. Э. Эйх-
вальдом, Н. Ф. Здекауэр подготовил проект специ-
ального учреждения для повышения квалификации 
врачей, которым в дальнейшем стал Еленинский 
клинический институт.

Научную и преподавательскую деятельность 
Н. Ф. Здекауэр совмещал с обширной частной прак-
тикой. В числе его пациентов был художник 
К. П. Брюлов, написавший его портрет. В 1860 г. 
Н. Ф. Здекауэр был удостоен звания лейб-медика, 
консультанта по внутренним болезням царской се-
мьи. Совмещать работу в академии с придворной 
службой не представлялось возможным, и Н. Ф. Зде-
кауэру пришлось оставить педагогическую деятель-
ность. При этом звание заслуженного профессора и 
почетного члена академии за ним было сохранено.

С этого времени в деятельности Н. Ф. Здекауэра 
всё большее значение приобретают проблемы обще-
ственной гигиены. Он активно участвовал в органи-
зации противоэпидемических мероприятий в связи 
с эпидемиями оспы и холеры в Петербурге. По ини-
циативе Н. Ф. Здекауэра в 1866 г. был организован 
Главный холерный комитет, благодаря работе кото-
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рого с эпидемией холеры в столице удалось спра-
виться всего за 3 мес.

В середине XIX в. в кругах медицинской обще-
ственности неоднократно поднимался вопрос о со-
здании общественной организации, которая бы раз-
рабатывала проблемы оздоровления страны, вопро-
сы борьбы с эпидемиями. Предпринимавшиеся в 
1850-е гг. Н. Ф. Здекауэром, Ю. К. Траппом и Е. В. Пе-
ликаном попытки основания общества, целью кото-
рого было исследование «народного продоволь-
ствия», не имели успеха.

Большую помощь в воплощении в жизнь этих 
планов оказало российское участие в Международ-
ной гигиенической выставке в Брюсселе (1876). В 
подготовке программы выставки принимал участие 
Н. Ф. Здекауэр, назначенный вместе с А. П. Добросла-
виным председателем российского комитета. Рос-
сийский отдел выставки занял одно из первых мест 
по числу полученных премий [4].

Совместно с А. П. Доброславиным Н. Ф. Здекау-
эр разработал проект устава Русского общества ох-
ранения народного здравия (РООНЗ), получивший 
поддержку властей и медицинской общественности. 
В ноябре 1877 г. состоялось первое учредительное 
собрание РООНЗ, на котором председателем обще-
ства был избран Н. Ф. Здекауэр.

По существу РООНЗ стало первым гигиениче-
ским российским обществом, научным центром, где 
обсуждались исследования врачей, формировались 
направления развития гигиенической науки. В зада-
чи РООНЗ вошло осуществление мероприятий об-
щественной и частной гигиены, помощь государ-
ственным и общественным учреждениям в решении 
гигиенических проблем, организации санитарных 
мероприятий, проведении съездов и выставок, со-
здании лабораторий, библиотек. Большое значение 
придавалось пропаганде гигиенических знаний, чте-
нию публичных лекций по вопросам гигиены. РО-
ОНЗ объединило в своих рядах не только врачей, но 
и представителей различных специальностей. Наря-
ду с врачами в него входили естествоиспытатели, 
инженеры, химики, физиологи, архитекторы, деяте-
ли городских и земских самоуправлений. В работе 
общества участвовали видные учёные страны: 
В. М. Бехтерев, Д. И. Менделеев, Ф. Ф. Эрисман, 
Н. Ф. Гамалея, Н. В. Склифосовский, Г. В. Хлопин
и др.

Общество включало пять отделений: статистики 
и эпидемиологии; биологическое отделение; отделе-
ние по проблемам оздоровления населённых мест, 
промышленных заведений и общественных зданий; 
по климатологии и бальнеологии, а также по вопро-
сам гигиены воспитания и образования. РООНЗ как 
одной из первых в России общественных научно-
практических организаций принадлежат выдающи-
еся заслуги в развитии российской гигиенической 
науки. В 27 городах были созданы отделы РООНЗ.

РООНЗ стало фактически первой научной орга-
низацией в России, рассматривавшей вопросы об-
щественной гигиены. По его инициативе были про-
ведены первые всероссийские съезды по борьбе с 
алкоголизмом (1909), курортологии и бальнеологии 

(1904, 1909), съезды фабричных врачей и представи-
телей фабрично-заводской промышленности (1909, 
1911). Большое внимание было уделено таким важ-
ным проблемам, как борьба с детской смертностью, 
туберкулёзом, вопросам питания населения.

Будучи до конца жизни бессменным председате-
лем РООНЗ, Н. Ф. Здекауэр лично принимал уча-
стие в работе ряда комиссий общества: по изучению 
причин распространения эпидемии сыпного тифа 
(1878), в рабочей комиссии по разработке меропри-
ятий по предупреждению распространения сибир-
ской язвы (1880—1881), выступил инициатором со-
здания и председателем Комиссии по изысканию 
мер против чахотки (1891).

Н. Ф. Здекауэру принадлежала идея создания 
аналитической станции, открытой РООНЗ при Во-
енно-медицинской академии, основной целью кото-
рой стала борьба с фальсификацией пищевых про-
дуктов. Он также явился одним из главных инициа-
торов устройства общедоступных столовых, «лечеб-
ных колоний для слабосильных детей».

Интерес представляет доклад Н. Ф. Здекауэра «О 
проекте водопровода в Царском селе», опублико-
ванный в трудах РООНЗ (1885), где он привёл свои 
наблюдения о роли водного фактора в распростра-
нении кишечных инфекций. Лабораторные исследо-
вания Н. Ф. Здекауэра подтвердили необходимость 
строительства нового водопровода в Царском селе 
взамен существовавшего ещё со времён Екатери-
ны II [5].

Н. Ф. Здекауэр принимал активное участие в ор-
ганизации РООНЗ Всероссийской гигиенической 
выставки (1893), которую готовили в течение 5 лет. 
На ней было представлено около 50 тыс. различных 
экспонатов. Выставка работала 4 мес, и её посетило 
около 500 тыс. человек. Она наглядно показала зна-
чение соблюдения требований гигиены в обустрой-
стве промышленных и общественных зданий, со-
держании учебных заведений, защите окружающей 
среды, питании населения и сыграла важную роль в 
распространении гигиенических знаний и развитии 
российской гигиены.

Помимо работы в РООНЗ, Н. Ф. Здекауэр вёл 
большую общественную работу. В 1884—1887 гг. он 
возглавлял земскую уездную санитарную комиссию 
в Царском Селе, а затем Санкт-Петербургскую гу-
бернскую санитарную комиссию. С 1884 г. Н. Ф. Зде-
кауэр в течение 5 лет был председателем Медицин-
ского совета Министерства внутренних дел. С мо-
мента основания Российского общества Красного 
Креста Н. Ф. Здекауэр долгие годы входил в состав 
его Главного управления.

В 1881 г. в журнале «Русская старина» (книги 4, 5 
и 11) Н. Ф. Здекауэр опубликовал свои воспомина-
ния «Санкт-Петербургская Медико-хирургическая 
академия в 1833—1863 гг.», которые, по мнению его 
современников, были достаточно объективны и со-
держали меткие характеристики академической 
профессуры [1].

Н. Ф. Здекауэр был почётным членом Медико-
хирургической академии, Военно-медицинского 
учёного комитета, Академии наук, а также свыше 40 
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русских и иностранных научных обществ и обще-
ственных организаций.

Николай Федорович Здекауэр умер 27 января 
1897 г. в. Царском Селе.
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Введение
Химико-фармацевтическая промышленность — 

«отрасль химической промышленности, в структуре 
которой находятся предприятия, производящие ле-
карственные средства (синтетические и фитохими-
ческие препараты, антибиотики, витамины, крове-
заменители и органопрепараты, различные дозиро-
ванные лекарственные средства, мази, эмульсии, аэ-
розоли, пластыри и др.), к качеству которых предъ-
являются особо высокие требования (химическая 
чистота, стерильность препаратов, предназначен-
ных для подкожных, внутримышечных и внутри-
венных инъекций). Номенклатура и объём произ-
водства определяются заболеваемостью населения, 
а в результате постоянного появления новых, более 

эффективных и менее токсичных лекарственных 
средств происходит быстрое обновление номенкла-
туры производимых препаратов»  1.

На протяжении веков основное количество войн 
приходилось на западные районы нашей страны  2. 

Несмотря на это, в годы довоенных пятилеток более 
40 из 59 фармацевтических предприятий, действо-
вавших до начала Великой Отечественной войны,

1 Химико-фармацевтическая промышленность. URL: https://
www.booksite.ru/fulltext/1/001/008/119/035.htm (дата обращения: 
04.11.2022).

2 Новости и события Российского исторического общества. 
Впервые собраны и описаны все войны России с 860 до 1914 г. URL: 
https://historyrussia.org/sobytiya/vpervye-sobrany-i-opisany-vse-vojny-
rossii-s-860-do-1914-g.html (дата обращения: 04.11.2022).
© Р. С. Серебряный, Д. В. Камельских, 2023
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были построены на территориях, которые в начале
войны оказались оккупированы врагом  3. Несомнен-
но, во многом это определялось простотой логисти-
ки в этой части страны (хорошая транспортная до-
ступность, высокая плотность населения). В резуль-
тате СССР лишился большинства химико-фарма-
цевтических заводов и фабрик [1], которая до Вели-
кой Отечественной войны удовлетворяла потребно-
сти страны в лекарствах. Среди учреждений, нахо-
дившихся на пути продвижения врага, были мощ-
нейшие производства Главхимфармпрома (ГХФП) 
(табл. 1), такие как Всесоюзный научно-исследова-
тельский химико-фармацевтический институт 
(ВНИХФИ), Всероссийский научно-исследователь-
ский институт лекарственных и ароматических рас-
тений (ВИЛАР), Всесоюзная лаборатория водных 
эмульсий и нафталана (ЛВЭН)  4 и др. Многие пред-
приятия были разрушены или эвакуированы  5. Это 
привело к острому недостатку, лекарственных пре-
паратов и перевязочного материала. Ликвидация 
образовавшегося дефицита являлась одной из важ-
нейших задач первого периода Великой Отечествен-
ной войны [2].

Та б л и ц а  1
Перечень мощнейших фармацевтических производств в СССР в 1940 г. (по отчёту Главхимфармпрома)*

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Ед. хр. 7. Л. 22.

Название Расположение Год ввода в эксплу-
атацию Основное производство

Средне-
годо-

вое чис-
ло ра-
бочих

Валовая про-
дукция в це-
нах 26/27 го-
да за 1940 г. 
(тыс. руб.)

Завод Салициловый Москва Национализирован Химфармацевтический 183 6245
Завод им. Карпова Москва Национализирован Химфармацевтический 814 26872
Завод им. Семашко Москва Национализирован Химфармацевтический 615 27639
Алкалоидный завод Москва Национализирован Химфармацевтический 185 9322
Завод «Фармакон» Ленинград 1929 Химфармацевтический 244 9146
Завод им. Дзержинского Чимкент Национализирован Химфармацевтический 304 8778
Завод Эндокринных и витаминных препаратов Москва 1933 Химфармацевтический 275 17679
Завод «Акрихин» Москва, ст. Куп. 1937 Химфармацевтический 1025 71463
Завод «Красная Звезда» Харьков 1931 Химфармацевтический 131 5257
Завод им. Ломоносова Киев 1926 Химфармацевтический 139 4172
Фабрика искуственных зубов Ленинград 1937 Искусственные зубы и зубной цемент 188 3336
Фабрика «Аптупаковка» Торжок 1928 Аптекарские и картонажные изделия 474 7696
Фабрика перевязочных материалов им. 8 марта Москва 1940 Перевязочный материал 133 3614

Образование «восточной группы предприятий 
химико-фармацевтической промышленности» в 
Сибири, на Урале и Средней Азии началось с эваку-
ации фармацевтических заводов с запада страны. 
На их базе были созданы предприятия в Анджеро-
Судженске (производство стрептоцида и сульфиди-
на), Новосибирске (ампульные растворы), Тюмени 
(натрия хлорид, йод), Томске, Ирбите, Кемерове  6.

Директивы госорганов в первые месяцы войны 
свидетельствуют о придании большого значения 

эвакуации старых и строительству новых фармацев-
тических предприятий. Приказ Наркомздрава СССР 
от 21.08.1941 № 401  7 предписывал Госздравстрою 
«перебросить имеющиеся оборудование и инвен-
тарь на первоочередные стройки и заводы Нарком-
здрава СССР». Были построены 4 химико-фарма-
цевтических завода в Баку и несколько предприятий 
в Армении, Узбекистане, Киргизии, Казахстане. 
Приказ Наркомздрава СССР от 27.08.1941 № 410  8

требовал организовать в 5-дневный срок контору 
Главмедснаба в Казани с определением штатов, рай-
онов действия, составлением плана работы, 
предусмотрев снабжение госпиталей и лечебных уч-
реждений страны. Отметим, что эвакуация Нарком-
здрава СССР в Казань произошла 16.10.1941  9. В этот 
же период проводилась эвакуация московских хи-
мико-фармацевтических заводов [3].

Завод «Фармакон» и фабрика искусственных зу-
бов, которые из-за стремительного наступления 
врага на Ленинград не успели эвакуировать, рабо-
тали исключительно для обеспечения нужд Ленин-
града  10.

В IV квартале 1941 г. по решению Комитета по 
эвакуации при СНК СССР оборудование москов-
ских заводов ГХФП было демонтировано и отправ-
лено в восточные регионы СССР, что вызвало 
огромные расходы (табл. 2). К концу квартала было 
решено приступить к восстановлению московских 
заводов на базе оставшегося не отправленного и 
старого изношенного оборудования. Кроме того, в 
ведение ГХФП были переданы предприятия, эваку-
ированные из Украины на Восток.

Работу заводов ГХФП в 1941 г. можно разделить 
на 4 периода  11:

1. 01.01.1941—22.06.1941. годовой план был вы-
полнен на 58%, по снижению себестоимости — 
на 10%. Отстающий — завод в Чимкенте.

3 Фармацевты в годы Великой Отечественной войны: вклад в по-
беду. URL: https://www.medisorb.ru/blog/articles/farmacevty-
vnbspgody-velikoj-otechestvennoj-vojny-vklad-vnbsppobedu/ (дата об-
ращения: 04.11.2022).

4 Российский государственный архив экономики (РГАЭ). 
Ф. 8009. Оп. 2 Ед. хр. 7. Л. 1.

5 Лекарства Победы. URL: https://gb2mgn74.ru/novosti/831-
lekarstva-pobedy.html (дата обращения: 04.11.2022).

6 Советские лекарства во время войны. URL: https://gxpnews.net/
2010/05/sovetskie-lekarstva-vo-vremya-vojny/ (дата обращения: 
04.11.2022).

7 Государственный архив Российской Федерации (ГАРФ). 
Ф. 8009. Оп. 1. Д. 383. Л. 17.

8 Там же. Л. 23.
9 ГАРФ. Ф. Р8009. Оп. 26. Д. 16. Л. 1 об.

10 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 29.
11 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 18.
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2. 22.06.1941 — эвакуация заводов. Резкое изме-
нение ассортимента из-за требований фронта, 
недостаток сырья. Из 13 заводов только 5 вы-
полнили квартальный план.

3. С 16.10.1941 — закрытие заводов, которые 
практически не давали продукции, но несли 
расходы по демонтажу и эвакуации оборудо-
вания, работников и их семей, терпели потери 
в сырье и полуфабрикатах.

4. Декабрь 1941 г. — Приказ о прекращении эва-
куации и восстановлении заводов. Монтаж 
оборудования, которое не успели эвакуиро-
вать. Работали только заводы «Акрихин» и 
«Фармакон», выпуская продукцию в неболь-
шом количестве.

Та б л и ц а  2
Затраты и убытки, связанные с эвакуацией и военными 

действиями*

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 48.

Статья расходов Сумма, тыс. руб.

Демонтаж эвакуируемого оборудования 1356
Транспортировка демонтированного оборудования 1365
Хранение оборудования 15
Монтаж на новом месте 147
Зарплата рабочим и служащим за время эвакуации 292
Выходное пособие, связанное с эвакуацией 60
Общезаводские расходы за время эвакуации 10
Единовременное месячное пособие, выданное в по-
рядке Постановления СНК СССР от 15.10.1941 1715
Подъёмные, выплаченные эвакуированным лицам 362
Транспортные расходы по перевозке эвакуируемых 
товарно-материальных ценностей 176
Потери основных средств в связи с эвакуацией и вы-
званные военным временем 5767
Потери товарно-материальных ценностей в связи с 
эвакуацией и вызванные военным временем 9256

Эвакуация предприятий, которая фактически яв-
лялась созданием новых предприятий в тылу, при-
вела к резкому снижению объёмов производства, 
которые в декабре 1941 г. составили 8,4% объёмов 
начала года  12. Заводы, эвакуированные на восток, 
имели ряд трудностей при восстановлении, которые 
особо проявлялись при подборе площади для стро-
ительства. Например, для Завода № 39 изначально 
предполагалось место бывшего пивоваренного за-
вода, однако была предоставлена малопригодная 
площадка бывшей мебельной артели «Победа». За-
воду № 38 первоначально была выделена часть тер-
ритории Ирбитского ликеро-водочного завода и 
лишь затем вся площадка. Завод № 37 был эвакуи-
рован «в никуда» и только спустя 1,5 мес нахожде-
ния в пути заводу была предоставлена площадка в 
Анжеро-Судженске. В связи с описанными затруд-
нениями и дефицитом стройматериалов фармпред-
приятия возобновили свою работу только в I—II 
кварталах 1942 г.  13 (табл. 3, 4).

Та б л и ц а  3
Фармацевтические предприятия в СССР на 01.01.1942*

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 34. Л. 28—29, 57—58.

Действующие Эвакуированные и бездействующие

Завод «Акрихин»
Завод им. Карпова
Завод им. Семашко
Алкалоидный завод
Салициловый завод
Завод эндокринных и вита-
минных препаратов
Завод им. Дзержинского 
(Чимкент)
Завод им. Ломоносова (эваку-
ирован из Киева в Казань)
Фабрика перевязочного мате-
риала им. 8 Марта (Москва)

Завод «Фармакон»
Фабрика искусственных зубов
Завод № 36 (Кемерово)
Завод № 38 (Ирбит)
Завод № 39 (Тюмень)
Завод эндокринных препаратов (Ново-
сибирск)
Фабрика «Аптупаковка» (Уфа)
Клинский стеклозавод
Солнечногорский стеклозавод
Березический стеклозавод
Завод № 35 (Новосибирск)
Институт «ВИЛАР» (Битцы)
Производственный отдел «ВНИИХ-
ФИ» (Свердловск)
Завод «Красная Звезда» (передан в ве-
дение Главмедфармпрома)

Тяжёлые условия при эвакуации можно проил-
люстрировать следующими материалами: «…исто-
рия Новосибирского химфармзавода началась с эва-
куации эшелоном № 301 из Москвы 27.11.1941 

28 специалистов, работавших на заводах имени Се-
машко, имени Карпова, на Заводе эндокринных и 
витаминных препаратов. Под завод отдали террито-
рию, где располагался двухэтажный склад местного 
отделения общества Красного Креста и Красного 
Полумесяца. Оборудование перевозили на подводах 
со станции Алтайская (ныне — Новосибирск-Юж-
ный). Паровой котёл заводчане доставляли на место 
с помощью канатов, волоком, а потом в лютую сту-
жу копали вручную траншеи для системы водо- и 
теплоснабжения, канализации, подводили воду, 
пар. И уже 29.03.1942 завод дал первую продукцию 
(настойка йода в ампулах, кофеин, натрий бензоат, 
бинты). К концу 1942 г. выпускали уже более 30 
наименований продукции, в том числе пантокрин 
во флаконах, инсулин, порошковый уротро-
пин…» [9].

Что касается Тюменского химико-фармацевти-
ческого завода, то он «был заложен трудом 250 че-
ловек, работавших на Московском химико-фарма-
цевтическом заводе им. Л. Я. Карпова и эвакуиро-
ванных в Тюмень специальным эшелоном 
16.11.1941. Коллектив с конца 1941 г. начал осваи-
вать производство химико-фармацевтических пре-
паратов. Распоряжением исполкома Тюменского 
горсовета депутатов трудящихся от 01.12.1941 № 795 
заводу были переданы помещения мебельной арте-
ли «Победа» и территории конного двора завода 
«Красный Октябрь», которые не имели котельной, 
трансформаторной, надлежащего водопровода, ка-
нализации, железнодорожной ветки, благоустроен-
ных подъездных путей. Не дожидаясь монтажа па-
рового котла, коллектив завода освоил выпуск пре-
паратов фармакопейной чистоты. С пуском в июне 
1942 г. парового котла на паровой обогрев была пе-
реведена аппаратура производств хлористого на-
трия, солей кофеина и вновь смонтирована аппара-
тура для производства хлористого кальция кристал-
лического; хлористого аммония чистого…» [4].

Ситуация выровнялась лишь во втором квартале 
1942 г., когда в строй стали вводить новые и эвакуи-
рованные предприятия, а также перепрофилировать 

12 Лекарства Победы. URL: https://gb2mgn74.ru/novosti/831-
lekarstva-pobedy.html (дата обращения: 04.11.2022).

13 РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 30.
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Та б л и ц а  4
Состояние фармацевтических предприятий в СССР в 1942 г.*

* РГАЭ. Ф. 8009. Оп. 2. Д. 36. Л. 27—29.

Московские предприятия
Завод «Акрихин» Восстановлен после демонтажа на базе 

оставшегося оборудования
Алкалоидный завод Восстановлен после демонтажа на базе 

оставшегося оборудования
Завод им. Карпова Восстановлен после демонтажа на базе 

оставшегося оборудования
Салициловый завод Восстановлен после демонтажа на базе 

оставшегося оборудования
Завод им. Семашко Восстановлен после демонтажа на базе 

оставшегося оборудования
Завод эндокринных и ви-
таминных препаратов

Восстановлен после демонтажа на базе 
оставшегося оборудования

Фабрика перевязочных 
материалов

Восстановлен после демонтажа на базе 
оставшегося оборудования

ВНИХФИ Восстановлен после демонтажа на базе 
оставшегося оборудования

ЛВЭН Восстановлен после демонтажа на базе 
оставшегося оборудования

Иногородние предприятия
Завод им. Ломоносова Казань, к концу 1942 г. передан Главмед-

фармпрому
Завод им. Дзержинского Чимкент. На завод эвакуировано оборудо-

вание Алкалоидного завода
Завод «Здоровье трудя-
щимся»

Ст. Карабалты. Эвакуирован из Харькова

Фабрика перевязочных 
материалов

Томск. На базе эвакуированного оборудо-
вания Московской фабрики перевязочных 
материалов

Завод искусственных зу-
бов

Фрунзе. На базе эвакуированного оборудо-
вания Харьковской фабрики искусствен-
ных зубов

Завод № 35 Новосибирск. На базе эвакуированного 
оборудования Московской фабрики эндо-
кринных и витаминных препаратов

Завод № 36 Кемерово. На базе эвакуированного обору-
дования Московского салицилового завода

Завод № 37 Анжеро-Судженск. На базе эвакуированно-
го оборудования завода им. Семашко

Завод № 38 Ирбит. На базе эвакуированного оборудо-
вания завода «Акрихин»

Завод № 39 Тюмень. На базе эвакуированного оборудо-
вания завода им. Карпова

Стекольный завод Солнечногорск
Стекольный завод № 2 Клин
Стекольный завод Березичи, Смоленская обл.
Институт эндокриноло-
гии

Бийск. На базе института, эвакуированного 
из Харькова

Филиал Института эндо-
кринологии

Фрунзе. На базе эвакуированного из Киева 
филиала

Филиал ВНИХФИ Свердловск. На базе эвакуированного обо-
рудования ВНИХФИ

Украинский институт 
НИХФИ

Фрунзе. На базе института, эвакуированно-
го из Харькова

Ленинградские предприятия
Завод «Фармакон»
Фабрика искусственных 
зубов и цементов

некоторые объекты химической и пищевой про-
мышленности. На мясокомбинатах начали выпуск 
органотерапевтических препаратов, на текстильных 
фабриках наладили производство перевязочного ма-
териала, а на химических заводах — ряда ампульных 
препаратов, в частности, кофеина, адреналина, мор-
фина [3]. Активно в работу вовлекались промкоопе-
рации и кустарное производство [5]. По мере восста-
новления химико-фармацевтической промышлен-
ности на Урале и в Сибири размер выработки возрас-
тал весь 1942 г. (I квартал 100%, II — 252,6%, III — 
277,3%, IV — 625,4%)  14. Вновь открытым и эвакуиро-
ванным предприятиям было предписано отдавать 

приоритет местным природным ресурсам и избегать 
встречных и дальних перевозок материалов и полу-
фабрикатов [6], для чего, в том числе с целью покры-
тия дефицита в сырье, был организован сбор лекарс-
твенных растений с привлечением к этому медицин-
ских работников и членов их семей, а также жителей, 
включая педагогов и школьников  15.

При этом с апреля 1942 г. действовал приказ 
Наркомздрава СССР, предписывавший повсемест-
ное открытие предприятий по регенерации отрабо-
танной ваты  16, а Нарком здравоохранения СССР 
Г. А. Митерев на заседании коллегии Наркомздрава 
СССР 11.07.1942 заявил о потере «источников дез-
средств»  17.

Активную поддержку фармпредприятиям оказы-
вал аптечный отдел Наркомздрава. В частности, в 
самый тяжёлый 1941 г. был утверждён список ле-
карственных растений  18 и план их заготовки  19, орга-
низована регистрация препаратов, изготавливае-
мых промкооперациями, разработаны нормативы 
расходования медикаментов18 и программа разви-
тия галеновых лабораторий19, написан справочник 
для врачей и фармацевтов по лекарственным расте-
ниям, на места разослана технология приготовле-
ния раствора сульфидина по Планельесу, выпущены
листовки по лекарственным растениям для населе-
ния19. Во II квартале 1942 г. был разработан проект 
снабжения лекарственными средствами союзных 
республик и проведена работа по распределению 
медикаментов. Совместно с Государственным
управлением медицинских учебных заведений соз-
дан учебный фильм по лекарственным растениям  20.

Заключение
Из-за ошибок планирования в предвоенные годы 

уже в начале Великой Отечественной войны было 
утрачено большинство фармацевтических предпри-
ятий, множество аптечных складов  21, в результате 
чего возник острый дефицит лекарственных препа-
ратов. Несмотря на это и отсутствие заграничных 
поставок усилиями работников отрасли на основе 
директив правительства, осознавшего важность со-
хранения мощностей производства медикаментоз-
ных средств и изделий, и благодаря активной под-
держке населения уже в первом периоде Великой 
Отечественной войны удалось перезапустить совет-
скую фармацевтическую промышленность.
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