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ОЦЕНКА ТЕХНОЛОГИЙ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: 

НОВОСТИ

Всемирная организация 

здравоохранения (World Health 

Organization, WHO)

Опубликован новый перечень 

основных лекарственных 

средств ВОЗ. Перечень обнов-

ляется комитетом экспертов ВОЗ 

раз в два года, в новую версию, 

в том числе, входят инновацион-

ные дорогостоящие препараты 

для лечения онкологических 

заболеваний (например, рака 

молочной железы и лейкемии), 

гепатита, туберкулеза с множе-

ственной лекарственной устой-

чивостью. Так, в обновленный 

перечень включены софосбувир 

и даклатасвир для лечения ХГС, 

трастузумаб – для лечения рака 

молочной железы, бедаквилин 

и деламанид – для лечения ту-

беркулеза с множественной ле-

карственной устойчивостью. Как 

считают эксперты ВОЗ, перечень 

способствует улучшению доступа 

к инновационным лекарственным 

препаратам, демонстрирующим 

клинические преимущества по 

сравнению с другими препара-

тами аналогичного класса, т. к. 

правительства и институты по 

всему миру опираются на данный 

Предлагаем вашему вниманию обзор источников информации в области 
оценки медицинских технологий, научных исследований, клинических 
рекомендаций, а также новости управления и регулирования системы 
здравоохранения

ВИЧ – вирус иммунодефицита человека
ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения
КИ – клиническое исследование
НЯ – нежелательное явление
ОТЗ – оценка технологий в здравоохранении
ПегИФН – пегилированный интерферон

РКИ – рандомизированное контролируемое испытание
СД – сахарный диабет
УВО – устойчивый вирусологический ответ
ФНО – фактор некроза опухоли
ХГC – хронический гепатит C
ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких

Список сокращений

перечень в качестве основы для 

разработки собственных переч-

ней основных лекарственных 

средств, что в итоге оказывает 

огромное положительное влияние 

на здоровье людей. Отметим, что 

комитет экспертов ВОЗ, который 

состоит из признанных специа-

листов (исследователей, врачей, 

фармацевтов) мирового научного 

сообщества, подчеркивает необ-

ходимость обеспечения справед-

ливого доступа к новым высоко-

эффективным препаратам, часть 

которых являются чрезвычайно 

дорогостоящими даже для стран 

с высоким уровнем доходов насе-

ления. С полной версией нового 

Перечня основных лекарственных 

средств ВОЗ для взрослых и де-

тей можно ознакомиться по ссыл-

кам: http://www.who.int/medicines/

publications/essentialmedicines/

EML2015_8-May-15.pdf и http://

www.who.int/medicines/publications/

essentialmedicines/EMLc2015_8-

May-15.pdf, соответственно.

Источник: ВОЗ

(http://www.who.int/mediacentre/

news/releases/2015/new-essential-

medicines-list/ru/)

Европейская сеть агентств 

по ОТЗ (EUnetHTA)

Опубликована обновленная – в 

виде версии 2.1 – базовая мо-

дель ОТЗ. Модель представляет 

собой инструмент предоставления 

стандартизированной отчетности 

при проведении ОТЗ. Обновле-

ния в версии 2.1 затронули как 

домены, так и онтологию ОТЗ. 

Представленная версия модели 

ОТЗ позволяет проводить оценку 

медицинских, фармацевтических 

и хирургических вмешательств, 

а также диагностических и скри-

нинговых процедур. Указано, что 

планируется дальнейшее обнов-

ление модели, т. к. в версию 2.1 

включены не все предложения, 

полученные от пользователей. 

С полной версией обновленной 

модели ОТЗ можно ознакомиться 

по ссылке: http://meka.thl.fi/htacore/

model/HTACoreModel2.1.pdf.

Источник: EUnetHTA

(http://www.eunethta.eu/news/ver-

sion-21-hta-core-model-available)

Также опубликовано руководство 

«Методы экономической оценки 

в здравоохранении», которое бы-

ло подготовлено одной из рабочих 

групп EUnetHTA. Цель данного ру-

ководства – установить основопо-

лагающие подходы к проведению 

экономической оценки и повысить 

прозрачность таких оценок среди 

партнеров EUnetHTA, что в итоге 

позволит увеличить полезность 

выполняемого в рамках EUnetHTA 

экономического анализа в здра-
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воохранении. Выпущенное руко-

водство может быть релевантным 

также для стран, в которых еще 

не выработаны собственные реко-

мендации в сфере экономической 

оценки технологий, влияющих 

на здоровье. Полная версия ру-

ководства доступна по ссылке: 

http://www.eunethta.eu/sites/5026.

fedimbo.belgium.be/files/2015-04-

29-ECO-GL_Final%20version_0.pdf.

Источник: EUnetHTA

(http://www.eunethta.eu/outputs/

eunethta-methodological-guideline-

methods-health-economic-evalua-

tions).

Шведский совет по оценке 

технологий в здравоохранении 

(Swedish Council on Health 

Technology Assessment, SBU)

Опубликованы результаты отче-

та SBU, в котором констатируется 

отсутствие эффективности и 

высокие затраты при примене-

нии артроскопической хирургии 

у пациентов с остеоартритом 

колена. Выявлено, что данная 

процедура связана с повышен-

ным риском возникновения ин-

фекции, гематомы в коленном 

суставе, тромбоза глубоких вен 

и эффузии. Также установлено, 

что применение данного метода 

лечения повышает затраты систе-

мы здравоохранения. Отмечается, 

что, согласно рекомендациям 

Национального совета Швеции по 

здравоохранению и социальному 

обеспечению, в перечне методов 

лечения остеоартрита колена, 

ранжированном по пользе для 

пациентов, рейтинг артроскопи-

ческой хирургии рассматрива-

ется как невысокий. Результаты 

отчета доступны по ссылке: 

http://www.sbu.se/upload/Priostod/

Arthroscopic_surgery_knee_

osteoarthritis.pdf.

Источник: SBU

(http://www.sbu.se/en/Published/

Priostod/Arthroscopic-surgery-is-

ineffective-in-kneeosteoarthritis-and-

results-in-high-costs/)

Институт качества 

и эффективности 

в здравоохранении Германии 

(Institute for Quality and 

Efficiency in Health Care, IQWIG)

За последнее время IQWIG уста-

новил, что применительно к ХГС 

добавленной терапевтической 

ценностью обладают следующие 

препараты:

•  Дасабувир и комбинирован-

ный препарат омбитасвир + 

паритапревир + ритонавир у 

пациентов без цирроза пече-

ни с ХГС генотипа 1a, а также 

у пациентов также без цирро-

за печени с ХГС генотипа 1b, 

которые ранее не получали 

терапии. В двух РКИ дасабу-

вир применялся в комбинации 

с препаратом омбитасвир + 

паритапревир + ритонавир 

и/или рибавирином. В сравне-

нии с телапревиром в комби-

нации с ПегИФН и рибавири-

ном: частота достижения УВО 

в группе пациентов, получав-

ших дасабувир в комбинации с 

препаратом омбитасвир + па-

ритапревир + ритонавир, ока-

залась статистически значимо 

выше, чем в группе сравнения 

(т. е. получавшей телапревир 

в комбинации с ПегИФН и 

рибавирином). Это послужило 

основанием для заключения о 

добавленной терапевтической 

ценности данных препаратов 

у указанных групп пациентов 

с ХГС. Следует отметить, что 

комбинированный препарат 

омбитасвир + паритапревир 

+ ритонавир ранее был одо-

брен FDA для использования 

у пациентов с ХГС генотипа 1, 

включая пациентов с циррозом 

печени.

Источник: IQWIG

(https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/

dasabuvir-in-hepatitis-c-indication-

of-added-benefit-in-certain-pa-

tients.6669.html), (https://www.iqwig.

de/en/press/press-releases/press-re-

leases/ombitasvir/paritaprevir/ritona-

vir-in-hepatitis-c-indication-of-added-

benefit-in-certain-patients.6668.html)

•  Ледипасвир + софосбувир у 

пациентов с ХГС генотипа 1 

с сопутствующей ВИЧ-ин-

фекцией, но у которых еще не 

развился цирроз печени; до-

бавленная терапевтическая 

ценность установлена как для 

пациентов, ранее не получав-

ших терапии, так и для паци-

ентов, у которых предшеству-

ющее лечение проводилось. 

Основанием для заключения о 

добавленной терапевтической 

ценности стала продемонст-

рированная эффективность 

комбинированного препарата 

ледипасвир + софосбувир у 

указанных групп пациентов с 

ХГС генотипа 1 по критерию 

частоты достижения УВО.

Источник: IQWIG

(https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/ledi-

pasvir-plus-sofosbuvir-hint-of-added-

benefit-in-further-patient-group.6712.

html)

Также, согласно IQWIG, установ-

лена добавленная терапевти-

ческая ценность дулаглутида в 

комбинации с инсулином корот-

кого действия с метформином 

или без него у пациентов с СД 

типа 2. Уровень добавленной 

терапевтической ценности IQWIG 

определил как «небольшой», учи-

тывая преимущества данного со-

четания препаратов по критерию 

серьезных НЯ, с одной стороны, 

и наличие несерьезных и нетя-

желых НЯ (тошноты и рвоты) – с 

другой. Нужно отметить, что в 

отношении дулаглутида в комби-

нации с инсулином длительного 

действия либо с метформином, 

а также в качестве монотерапии 

у пациентов с СД типа 2 IQWIG 

не выявил добавленной терапев-

тической ценности препарата; 

причины тому – недостаточность 

релевантных данных со стороны 
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производителя либо отсутствие 

статистически значимых различий 

между сравниваемыми препара-

тами в оцениваемых исходах.

Источник: IQWIG

(https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/

dulaglutide-in-type-2-diabetes-hint-

of-an-added-benefit-in-combination-

with-short-acting-insulin.6667.html)

IQWIG вынес заключение о до-

бавленной терапевтической 

ценности комбинированного 

препарата аклидиниум бромид + 

формотерол у взрослых паци-

ентов с ХОБЛ. При применении 

данного препарата в сравнении 

с компараторами установлена 

небольшая добавленная терапев-

тическая ценность у пациентов 

с умеренной ХОБЛ (2-й степени 

тяжести) и значительная добав-

ленная терапевтическая ценность 

у пациентов с ХОБЛ 3-й степени 

тяжести и менее чем двумя обо-

стрениями в год. В группе пациен-

тов с ХОБЛ 2-й степени тяжести в 

качестве компараторов использо-

вали формотерол и/или тиотропи-

ум; пациенты с ХОБЛ 3-й степени 

тяжести в дополнение получали 

ингаляционный кортикостероид. 

Преимущества применения акли-

диниум бромида и формотерола 

для пациентов с ХОБЛ 3-й степе-

ни тяжести были установлены по 

критериям частоты возникновения 

тяжелых обострений и симптомов 

заболевания (одышка, кашель, 

мокрота и грудные симптомы), 

для пациентов со 2-й степенью 

тяжести ХОБЛ – только по крите-

риям, связанным с симптомами. 

Следует отметить, что IQWIG не 

удалось вынести заключения в 

отношении пациентов с ХОБЛ 4-й 

степени тяжести из-за отсутствия 

данных.

Источник: IQWIG

(https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/acli-

dinium-bromide/formoterol-in-copd-

added-benefit-for-certain-patient-

groups.6666.html)

Кокрановское сотрудничество 

(The Cochrane Collaboration)

Опубликован Кокрановский 

систематический обзор, посвя-

щенный оценке эффективности 

применения диметилфумарата 

у пациентов с рецидивирующе-

ремиттирующим рассеянным 

склерозом. Согласно итогам 

обзора, выявлены доказательства 

удовлетворительного методоло-

гического качества, свидетель-

ствующие о том, что назначение 

диметилфумарата в дозировке 

240 мг перорально два или три 

раза в день уменьшает число 

пациентов с рецидивом, а также 

снижает годовую частоту возник-

новения рецидива заболевания 

в течение 2-х лет применения 

диметилфумарата в сравнении с 

плацебо. Авторы обзора отмечают 

необходимость проведения новых 

длительных КИ высокого методо-

логического качества для оценки 

эффективности данного препара-

та по критерию снижения частоты 

усугубления инвалидизации, а так-

же для наблюдения за частотой 

возникновения мультифокальной 

лейкоэнцефалопатии у пациентов 

с рассеянным склерозом.

Источник: Кокрановский 

регистр систематических обзоров

(http://onlinelibrary.wiley.com/

enhanced/doi/10.1002/14651858.

CD011076.pub2)

Еще один из опубликованных 

Кокрановских систематических 

обзоров посвящен оценке ис-

пользования ингибиторов ФНО-α 

у пациентов с анкилозирующим 

спондилитом. По результатам 

обзора, было установлено пре-

имущество ингибиторов ФНО-α 

(адалимумаба, этанерцепта, 

инфликсимаба и голимумаба) у 

пациентов с данным заболевани-

ем по критерию облегчения кли-

нических симптомов в сравнении 

с плацебо. Однако частота пре-

кращения исследования из-за НЯ 

была выше в группе пациентов, 

получавших ингибиторы ФНО-α, 

нежели у пациентов в группе 

плацебо. Также отмечается, 

что, по данным непрямого срав-

нения (и одного КИ, в котором 

проводилось прямое сравнение 

этанерцепта и инфликсимаба), 

статистически значимых различий 

в эффективности и безопасности 

между указанными ингибиторами 

ФНО-α выявлено не было.

Источник: Кокрановский 

регистр систематических обзоров

(http://onlinelibrary.wiley.com/

enhanced/doi/10.1002/14651858.

CD005468.pub2)

Европейское агентство 

лекарственных средств 

(European Medicines Agency, 

EMA)

EMA разрешило применение 

пембролизумаба в качестве 

монотерапии у пациентов с 

распространенной (нерезекта-

бельной или метастатической) 

меланомой. Положительная 

рекомендация EMA вынесена по 

итогам одного неконтролируемого 

КИ, а также по предваритель-

ным результатам двух текущих 

РКИ, в которых данный препарат 

сравнивается с ипилимумабом 

и стандартной химиотерапией. 

Отмечается, что эффективность 

пембролизумаба доказана как 

у пациентов, которые ранее 

получали ипилимумаб, так и у 

пациентов, ранее не получавших 

ипилимумаб.

EMA разрешило применение еще 

одного препарата в качестве мо-

нотерапии для лечения пациентов 

с распространенной меланомой 

– ниволумаба. По итогам двух 

РКИ, ниволумаб обладает боль-

шей эффективностью по крите-

рию общей выживаемости в срав-

нении с дакарбазином, а также по 

критерию частоты ответа на тера-

пию в сравнении с дакарбазином 

или карбоплатином и паклитаксе-

лом, что и послужило основанием 

для вынесения положительной 
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рекомендации. Следует отметить, 

что ниволумаб ранее уже был 

одобрен FDA для использования 

у пациентов с распространенной 

меланомой.

Также EMA разрешило приме-

нение ниволумаба у пациентов 

с чешуйчатым немелкокле-

точным распространенным 

раком легких, в том числе в 

случаях, когда пациенты с дан-

ной патологией уже получали 

химиотерапевтическое лечение. 

Ниволумаб является первым 

иммунотерапевтическим лекарст-

венным средством, одобренным 

для терапии данного заболевания. 

EMA вынесло положительную 

рекомендацию, основываясь на 

результатах одного РКИ, согласно 

которому ниволумаб оказался эф-

фективнее стандартной химиоте-

рапии доцетакселом у пациентов 

с чешуйчатым немелкоклеточным 

распространенным раком легкого, 

у которых предшествующая тера-

пия оказалась неэффективна, по 

критерию общей выживаемости.

Источник: EMA

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2015/05/

news_detail_002334.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1), 

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2015/04/

news_detail_002314.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1), 

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2015/05/

news_detail_002335.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

Управление по контролю 

качества пищевых продуктов 

и лекарственных препаратов 

(Food and Drug Administration, 

FDA)

За последнее время FDA одобри-

ло для использования следующие 

препараты и биологические про-

дукты:

•  Ивабрадин – для лечения па-

циентов с хронической сер-

дечной недостаточностью. 

По результатам одного КИ, 

ивабрадин продемонстрировал 

свою эффективность в сравне-

нии с плацебо по критерию ча-

стоты первой госпитализации, 

обусловленной усугублением 

сердечной недостаточности. 

Наиболее распространенны-

ми НЯ, по данным этого же 

КИ, являлись брадикардия, 

гипертензия, мерцательная 

аритмия и временное наруше-

ние зрения. Подчеркивается, 

что ивабрадин одобрен только 

для лечения пациентов, име-

ющих стабильные симптомы 

сердечной недостаточности 

и частоту сердечных сокра-

щений не менее 70 в минуту, 

либо получающих β-блокаторы 

в максимально высокой дози-

ровке, возможной для таких 

пациентов.

Источник: FDA

(http://www.fda.gov/NewsEvents/

Newsroom/PressAnnouncements/

ucm442978.htm)

•  Фибриновый клей «Raplixa» 

– для контроля кровотечений 

во время хирургических вме-

шательств у взрослых пациен-

тов. По результатам одного КИ 

установлено, что применение 

данного фибринового клея 

снижает время, необходимое 

для остановки кровотечения 

при хирургических вмешатель-

ствах, в сравнении с примене-

нием только абсорбирующей 

губки, что и послужило основа-

нием для вынесения положи-

тельного заключения FDA.

Источник: FDA

(http://www.fda.gov/NewsEvents/

Newsroom/PressAnnouncements/

ucm445247.htm)
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НЕМНОГО СТАТИСТИКИ

Сложная демографическая ситуация в России 
остаётся одним из ключевых вопросов, от решения 
которого зависит стабильное социальное и экономиче-
ское развитие нашей страны. Несмотря на увеличение 
средней продолжительности жизни за последние 10 лет, 
Россия продолжает значительно уступать развитым ев-
ропейским странам по показателям здоровья населения.

Так, например, по данным Росстата, средняя продол-
жительность жизни в РФ в 2013 г. увеличилась на 6 лет 
по сравнению с 2003 г. и составила 70,8 лет (65,1 лет 
мужчины и 76,3 лет женщины), тем не менее по ожида-
емой продолжительности жизни Россия все еще отста-
ет от многих развитых стран и находится на 122 месте 
(из 194)1, а по показателю смертности – 13,1 смерти на 

1  Данные Организации Объединенных Наций (ООН) 2013 г. URL: 
http://en.wikipedia.org/wiki/List_of_countries_by_life_expectancy.

1000 человек   ̶ наша страна занимает 10 место из 225 в 
мире (рис. 1). При этом, по данным Всемирной органи-
зации здравоохранения (ВОЗ), именно смертности среди 
населения трудоспособного возраста принадлежит клю-
чевая роль в наблюдаемых низких показателях ожида-
емой продолжительности жизни в России. Смертность 
людей в трудоспособном возрасте составляет 44,2% от 
всех смертей, при этом на долю мужчин приходится 
30,8% смертей, а на долю женщин 13,5%.

По данным Росстата, на протяжении последнего 
десятилетия наблюдается ежегодный рост числа забо-
леваний, среди которых в абсолютных лидерах фикси-
руются заболевание органов дыхания (42% от общего 
числа заболеваний), потеря здоровья вследствие воз-
действия внешних причин (среди них травмы, отрав-
ления, падения и пр.) и болезни мочеполовой системы 
(12% и 6% от общего числа заболеваний у мужчин и 
женщин, соответственно).

Как оценить здоровье?

Е. С. Скорнякова 

ООО «Олекстра», Москва, Россия

Улучшение состояния здоровья населения – одна из главных задач государственного здравоохранения любой страны. Для успешной выработ-
ки политики в этой области лицам, принимающим решение, необходимо понимать истинные проблемы со здоровьем граждан.
Создатели исследования глобального бремени болезней (Global Burden of Disease, GBD)  разработали методологию, позволяющую сравнивать 
значимость различных заболеваний и травм, приводящих к преждевременной смерти и нарушению здоровья людей, а также оценить бремя 
болезни, вызванное  влиянием разных факторов риска.
Ими был определен единый показатель – годы жизни с поправкой на инвалидность (DALY, Disability-Adjusted Life Years) – для количественной 
оценки потерянных лет жизни в результате преждевременного наступления смерти и инвалидности. 
Используя данные, расчеты и  методологию исследования GBD, мы провели анализ основных причин заболеваемости и преждевременной 
смертности по показателю DALY для России за 2013 г. в части трудоспособного населения страны, а также оценили, какие факторы риска 
имеют наибольший вес в бремени болезней граждан РФ. 

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: исследование GBD, показатель ПГЖ YLD, показатель ГУТ (YLL), показатель ПГЗЖ (DALY), потери  ВВП от нетру-
доспособности, факторы риска, причины смертности и потери трудоспособности.

How to Assess Health?

Е. S. Skornyakova

LLC «Olekstra», Moscow, Russia

One of the main goals of a state health care system is improving population health status. It is essential to inform public health policymakers about real 
problems of citizen health. The authors of Global Burden of Disease study have developed  a new approach to compare the effects of different diseases 
and injuries that lead to premature death and impaired health, and to assess the burden of disease caused by the infl uence of various risk factors. They 
used Disability-Adjusted Life Years (DALY) indicator to quantify the comparative magnitude of health loss due to different factors.
To analyze the major causes of morbidity and premature mortality for the working population in terms of DALYs for Russia in 2013 we used the data, 
calculations and methodology of GBD study. Also we assessed leading risk factors for illnesses of Russian citizens.

KEYWORDS: GBD research, YLD indicator, YLL indicator, DALY indicator, GDP losses due to disability, risk factors, death and disability causes.
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Несмотря на то, что в абсолютном отношении ста-
тистика по количеству лиц, впервые получивших ин-
валидность, улучшается, почти половина таких людей 
(48,3%) находятся в трудоспособном возрасте.

Минздрав сообщает о том, что пенсию по инва-
лидности сегодня получает почти каждый 10-й росси-
янин. По его же прогнозам, в 2015 г. число инвалидов 
превысит 15 млн человек. И все это происходит на фо-
не непростой экономической ситуации, в условиях ко-
торой в России ожидается сокращение общих затрат 
на систему здравоохранения в 2015–2018 гг. в среднем 
на 7,5% в год, т. е. в итоге  ̶  до 6,4% ВВП.

Необходимо отметить, что прямым следствием не-
удовлетворительного положения дел в части здоровья 
экономически активного населения может стать зна-
чительный подрыв экономики и уменьшение уровня 
доходов населения. Поэтому снижение уровня смерт-
ности среди трудоспособного населения и контроль 
факторов риска относятся к первостепенным задачам 
здравоохранения России.

ПОКАЗАТЕЛИ СОСТОЯНИЯ ЗДОРОВЬЯ 

НАСЕЛЕНИЯ 

Цифры официальной демографической статистики 
в России общедоступны и вызывают всеобщую озабо-
ченность. При этом прямой анализ данных по заболе-
ваемости, инвалидности и смертности не даёт четкого 
представления о том, какие заболевания (категории 
заболеваний) являются приоритетными, поскольку не 
позволяет  выделить вклад различных причин потерь 
здоровья в общую величину таких потерь. Для того 
чтобы иметь возможность качественным образом по-
влиять на ситуацию, лица, принимающие решения, 
должны видеть сравнительную картину того, как те 
или иные заболевания влияют на преждевременную 
смертность, утрату здоровья и развитие инвалидно-
сти. Только в этом случае можно выстроить такую си-

стему здравоохранения, которая бы должным образом 
учитывала реальные проблемы и задачи в отношении 
здоровья населения.

Исследование «Глобальное бремя болезней» 
(Global Burden of Disease, GBD), проведенное Инсти-
тутом по измерению показателей здоровья и оценке 
состояния здоровья (IHME) при Вашингтонском уни-
верситете, ставило своей целью разработать система-
тический научный подход к количественному опре-
делению сравнительных масштабов утраты здоровья 
вследствие болезней, травм и факторов риска, с раз-
бивкой по возрасту и полу, на определенных террито-
риях и в указанные моменты времени. Исследование 
было опубликовано журнале «The Lancet» в декабре 
2012 г. и включало оценку основных причин смертно-
сти и потери здоровья в 187 странах, в том числе и в 
России, за период с 1990 по 2010 гг. Позже исходные 
данные были дополнены и обновлены, и в настоящий 
момент доступно большинство сводных показателей 
здоровья за 2013 г.

В основе такого исследования лежит разработан-
ный ВОЗ показатель – потерянные годы здоровой 
жизни (DALY – Disability-Adjusted Life Years; ПГЗЖ). 
Это наиболее известный и наиболее часто применя-
емый показатель потерь здоровья. Обычно потери 
потенциальных лет жизни оценивались с помощью 
показателя ожидаемого количества потерянных лет 
жизни (ОПЖ), который рассчитывается на основе 
ожидаемой продолжительности жизни на момент 
преждевременной смерти. Но при таком подходе не 
учитывается влияние нетрудоспособности.

DALY же (ПГЗЖ) позволяет измерить бремя бо-
лезней для человека и для общества в целом и пред-
ставляет собой линейную сумму потенциальных лет 
жизни, утраченных из-за преждевременной смерти 
(YLL – Years of Life Lost; ПГЖ – потерянные годы 
жизни), и лет нетрудоспособности (YLD – Years Lived 

Рис. 1. Показатели смертности 

по возрастным группам в России.



11

М
Е

Т
О

Д
О

Л
О

Г
И

Я

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
11

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

with Disability; ГУТ – годы утраченной трудоспособ-
ности):

ПГЗЖ = ПГЖ + ГУТ;
Показатель ПГЖ (YLL) рассчитывается как ко-

личество смертей (N), умноженное на общее число 
потенциальных лет жизни, потерянных в результате 
смерти (ПГ; L):

ПГЖ = N x ПГ;
Для расчета показателя ГУТ (YLD) берется ко-

личество заболеваний по тому или иному классу бо-
лезней, средняя длительность заболевания и средняя 
тяжесть его течения, оцениваемая от 0 (абсолютное 
здоровье) до 1 (смерть). Весовые индексы классов бо-
лезней рассчитаны на основе методики GBD.

 ГУТ = n x ТЗ х ДЗ 
где:
n – количество случаев заболевания; ТЗ – степень 

тяжести заболевания относительно трудоспособно-
сти; ДЗ – средняя длительность заболевания до вы-
здоровления или смерти.

Таким образом, смертность и заболеваемость удаёт-
ся оценить в одних и тех же единицах измерения и пред-
ставить в виде единого показателя. Один ПГЗЖ (DALY) 
эквивалентен потере одного года здоровой жизни.

Потери ВВП рассчитываются как произведение 
показателя ПГЗЖ (DALY) и показателя ВВП на душу 
населения и показывают объем потенциального ВВП, 
непроизведенного и недополученного вследствие пре-
ждевременной смертности и нетрудоспособности.

В отличие от многих зарубежных стран, в кото-
рых широко распространена практика использова-
ния показателей ПГЗЖ (DALY) при планировании 
объемов медицинской помощи и других социальных 
программ, в России до настоящего времени офици-
ально не применялись показатели здоровья, разрабо-
танные ВОЗ2.

В нашей статье мы подробнее остановимся на той 
части исследования GBD, в которой приводятся пока-
затели здоровья для нашей страны, и оценим влияние 
на экономику России плохого здоровья её граждан, в 
том числе по отдельным группам болезней.

АНАЛИЗ ПОКАЗАТЕЛЯ ПГЗЖ (DALY) И ЕГО 

СТРУКТУРЫ ДЛЯ РОССИИ

Улучшение показателей здоровья населения на-
шей страны во многом зависит от мер по снижению 
заболеваемости и смертности при заболеваниях, име-
ющих высокий риск смерти или инвалидности пре-
имущественно в трудоспособном возрасте. Для этих 
целей необходимо прежде всего оценить распростра-
ненность основных классов и отдельных групп болез-
ней и их значимость в структуре смертности.

Показатель ПГЖ (YLL)

При сравнении распространенности основных 
причин смертности с показателями преждевремен-
но потерянных лет жизни ПГЖ, обнаруживается, 
что показатели ПГЖ выявляют повышенную зна-
чимость тех причин смертности, которые присущи 
более молодым возрастным группам. Например, на 
ишемическую болезнь сердца приходится меньший 
процент общего числа ПГЖ, чем процент общего 
числа смертей, потому что это причина смерти в 
основном пожилых людей, и, наоборот, в дорожно-
транспортных происшествиях чаще гибнут более 
молодые люди, что повышает соответствующий по-
казатель ПГЖ (рис. 2).

Показатель ГУТ (YLD)

Коэффициент, отражающий потерянные из-за бо-
лезней годы трудоспособной жизни (ГУТ), рассчиты-
вается по количеству лет, прожитых с каким-либо на-

Рис. 2. Доли 

заболеваний в общем 

показателе смертности 

и показателе ПГЖ 

(YLL) для возрастной 

группы 15–49 лет.

2  Использование показателя ВВП на душу населения для оценки показателя ПГЗЖ (DALY) в стоимостном выражении предполагается 
разработанной ВОЗ методологией оценки влияния бремени болезни на общество.
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рушением здоровья, и с учетом средней длительности 
и тяжести заболевания (см. формулу расчета выше).

Как видно из таблицы 2, оценка потерянных лет 
трудоспособности может выявить неожиданные фак-
ты. В России наиболее распространёнными причина-
ми потери трудоспособности оказались психические 
заболевания и заболевания опорно-двигательной си-
стемы: на их долю приходится около 60% всех нетру-
доспособных лет в возрастной группе 15–49 лет. В то 
же время они обусловливают лишь 5,7% всех смертей 
и, как показано на рисунке 2, составляют 5,8% ПГЖ.

Таким образом, психические заболевания, тради-
ционно не рассматривающиеся как серьёзная эпиде-
миологическая проблема, оказывают значительное 
влияние на здоровье и трудоспособность населения 
нашей страны.

Показатель ПГЗЖ (DALY)

В России три самых весомых класса заболеваний 
в структуре показателя ПГЗЖ – это сердечно-сосуди-
стые заболевания (в основном ишемическая болезнь 
сердца и инсульт), цереброваскулярные заболевания 
(поражения пояснично-крестцового и/или шейного 
отдела позвоночника) и остеоартриты. К весомым за-
болеваниям относится и ВИЧ/СПИД.

Из рисунка 3 видно, что наиболее распростра-
ненными причинами смертности, заболеваемости и 
утраты трудоспособности в России являются неин-
фекционные заболевания (58% в структуре ПГЗЖ) и 
травматизм (26% в структуре ПГЗЖ). Исследование 

GBD показало, что в России, как и во всем мире, на-
блюдается тенденция к снижению доли инфекцион-
ных заболеваний и рост неинфекционных заболева-
ний и травм, но при этом доля травматизма в России 
по сравнению с остальным миром остается относи-
тельно высокой (18,3% в структуре ПГЗЖ). Важно 
подчеркнуть, что большинство неинфекционных за-
болеваний и травм в принципе предотвратимы, так 
как их основные факторы риска хорошо известны и 
этих заболеваний можно избежать посредством со-
ответствующих действий государственной системы 
здравоохранения.

Проанализируем далее факторы риска, связанные 
с потерей здоровья.

Факторы риска

Самыми эффективными методами борьбы с забо-
леваемостью остаются профилактика и ранняя диаг-
ностика. Один из важных элементов профилактики 
болезней и борьбы с ними (как и укрепления здоро-
вья) – это понимание коренных причин нарушений 
здоровья, включая факторы риска.

Из 10 основных факторов риска, приведенных 
в таблице 2, наибольший вклад в расчет бремени 
болезни и преждевременной смерти вносят следу-
ющие 5 факторов (топ 5): употребление алкоголя, 
несбалансированное питание, курение, высокое ар-
териальное давление и избыточная масса тела. Од-
нако вес этих факторов меняется в зависимости от 
возраста.

Таблица 1. Структура потерь лет трудоспособной жизни ГУТ по долям заболеваний в возрастной группе 

15–49 лет в РФ

Заболевание % от общего числа ГУТ Место

Психические расстройства 36,3%

1

В
 т

о
м

 ч
и

с
л
е

Биполярная депрессия 16,29%

Заболевания связанные с употреблением алкоголя 5,65%

Состояние тревожности 3,57%

Состояния при использовании накотиков 3,53%

Прочие заболевания 7,3%

Болезни опорно-двигательной системы 23,4%

2

В
 т

о
м

 ч
и

с
л
е

Боли в пояснично-крестцовом отделе и шее 17,2%

Остеоартриты 4,5%

Ревматоидные артриты 0,5%

Прочие заболевания 1,2%

Прочие неинфекционные заболевания 8,0% 3

Неврологические заболевания 6,1% 4

Диабет/Болезни мочепол.системы/Болезни крови/Эндокрин. 5,4% 5

Хронические респираторные заболевания 3,3% 6

Непреднамеренные травмы 2,9% 7

Дорожно-транспортные травмы 2,9% 8

В И Ч/С П И Д /Туберкулез 2,8% 9

Дефицит питательных веществ 2,8% 10
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Наиболее существенными факторами риска для 
заболеваний сердечно-сосудистой системы являются 
несбалансированное питание, высокое артериальное 
давление (в отсутствие лечения), высокий уровень хо-
лестерина и курение.

СРАВНЕНИЕ РОССИИ И НЕКОТОРЫХ 

ДРУГИХ СТРАН ПО ПОКАЗАТЕЛЮ ПГЗЖ 

(DALY)

В исследовании GBD для понимания текущего со-
стояния здоровья населения страны сравнивается по-
казатель ПГЗЖ в России и в странах, имеющих сопос–
тавимый доход на душу населения. Среди 12 стран, 
отвечающих критериям GBD и представленных в 
таблице 3, наша страна занимает предпоследнее ме-
сто в рейтинге ПГЗЖ населения в расчете на 100 тыс. 
человек.

Рис. 3. Доли различных 

заболеваний 

в структуре показателя 

ПГЗЖ (DALY).

Таблица 2. Основные факторы риска, приводящие росту показателя ПГЗЖ (DALY)

Фактор риска Место ПГЗЖ на 100 т. 

населения

ПГЗЖ, % Место ПГЗЖ на 100 тыс. 

населения

ПГЗЖ, %

15–49 лет 50–69 лет

Употребление алкоголя 1 8791 27,7 4 15410 22,7

Несбалансированное питание 2 3208 10,1 1 21763 32,1

Курение 3 2477 7,8 3 15864 23,4

Высокое артериальное давление 4 2223 7,0 2 17627 26,0

Избыточный вес 5 1950 6Д 5 11892 17,5

Зепрещенные наркотики 6 1112 3,5 10 271 0,4

Повышенный холестерин 7 1048 3,3 6 7173 10,6

Физическая пассивность 8 1016 3,2 7 6488 9,6

Гипергликемия натощак 9 953 3,0 8 5993 8,8

Профессиональные травмы 10 826 2,6 9 881 1,3

Таблица 3. Сравнение показателя ПГЗЖ (DALY) 

в России и странах с сопоставимым уровнем дохода, 

2013 г.

Место Страна ПГЗЖ 

на 100 тыс. 

населения

Доход на душу 

населения, долл. 

США

1 Чили 16743 15732

2 Хорватия 17621 13530

3 Мексика 17350 9742

4 Аргентина 17882 14760

5 Польша 18379 13432

б Малайзия 18990 10528

7 Ливия 19537 12167

S Эстония 19893 18478

9 Литва 22396 14172

10 Латвия 23371 13947

11 Россия 31758 14612

12 Габон 50671 11531
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ВЫВОДЫ

Анализ показателей здоровья населения РФ, выпол-
ненный IHME, позволяет сделать следующие выводы. 
Для населения России, в том числе для работоспо-
собной его части, характерна сравнительно короткая 
ожидаемая продолжительность здоровой жизни, выра-
женная через показатель ПГЗЖ (DALY). Так, в 2013 г. 
Россия потеряла 45,4 млн лет жизни своих граждан в 
возрасте от 15 до 69 лет, из них 28,9 млн лет (45,1% 
от общего числа потерянных лет) в результате смер-
ти мужчин и 16,6 млн лет (25,9%) из-за ранней смер-
ти женщин. Наибольший вес в показателе ПГЗЖ для 
рассматриваемой возрастной категории имеет показа-
тель преждевременной смертности – ПГЖ (YLL): он 
более чем вдвое превышает показатель потерь здоро-
вья вследствие болезней (ГУТ) и составляет 68,7% от 
ПГЗЖ; соответственно, ГУТ составляет 31,3% ПГЗЖ.

Основными причинами преждевременной смерт-
ности среди населения России, неудовлетворительно-
го состояния его здоровья и утраты трудоспособности 
являются:
● в возрастной группе 15–49 лет: психические рас-

стройства (составляют 35,1% в структуре ГУТ и 
приводят к нетрудоспособности), а также ВИЧ/
СПИД /Туберкулез и сердечно-сосудистые заболева-
ния (обусловливают преждевременную смертность, 
и на каждый из этих классов болезней приходит-
ся по 17,3% в общем показателе ПГЖ). Несколько 
меньшее, но всё же значительное влияние на ПГЗЖ 
оказывают непреднамеренные травмы, заболевания 
опорно-двигательной системы и внешние причины;

● в возрастной группе 50–69 лет наибольшее зна-
чение имеют заболевания сердечно-сосудистой 
системы (главным образом, ишемическая болезнь 
сердца), а также развитие новообразований. В сум-
ме они составляют более половины (52%) показа-
теля ПГЗЖ и 70% показателя ПГЖ, что говорит 
о значительной смертности от этих двух классов 
заболеваний.
При этом неправильное питание определяется как 

самый важный из трех основных факторов риска ут-
раты здоровой жизни для России. По данным GBD, 
58% взрослого населения России страдают избыточ-
ным весом или ожирением. Два другие из основных 
факторов риска  ̶  алкоголизм и высокое артериальное 
давление.

Эта информация позволяет установить, в каких об-
ластях, ̶  например, питание, физическая активность 
или проблемы употребления веществ, вызывающих 
привыкание,  ̶  необходимо проводить затратоэффек-
тивные вмешательства. К главным целям таких вме-
шательств относятся снижение распространенности 
избыточного веса и ожирения, повышенного содержа-
ния холестерина, повышенного артериального давле-
ния и снижение потребления алкоголя и табака.

Сопоставляя величину потерь по показателю 
ПГЗЖ и размер дохода, приходящегося на душу 
населения в конкретном году, можно опосредовано 
оценить недополученную выгоду в виде утрачен-
ной части национального продукта (например, в % 
ВВП). Для России потери по показателю ПГЗЖ за 
2013 г. составили 935,9 млрд долларов США, или 
44,2% ВВП. Более точную оценку экономических 
потерь,  обусловленных плохим здоровьем населе-
ния, можно получить на основе данных о доле заня-
тых в общественном производстве и величине сред-
негодового дохода с учетом надбавок к заработной 
плате (взносы работодателей на социальное обеспе-
чение, медицинское социальное страхование и т. д.). 
К сожалению, подобная оценка в России затруднена, 
так как официальная информация часто не отража-
ет истинного положения дел из-за распространения 
«теневой» экономики, «скрытой» занятости и нео-
благаемых доходов.

Методы, лежащие в основе проведенных IHME 
исследований, являются открытой информацией, и 
ею уже пользуются многие страны для анализа здо-
ровья населения и при разработке мер воздействия 
на проблемные области здравоохранения. Очень хо-
телось бы, чтобы в России на самом высоком уровне 
прислушались к рекомендациям IHME и тоже стали 
использовать предлагаемую методологию оценки. 
Это позволило бы получать объективные, максималь-
но своевременные данные о здоровье населения, не-
обходимые для принятия оптимальных решений по 
ключевым вопросам.
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Вопрос о соблюдении пациентом назначенного ле-
чения всегда был и остается серьезной проблемой в 
любой области медицины. Очевидно, что исход лече-
ния зависит не только от того, какие назначения будут 
сделаны пациенту, но и насколько последовательно 
пациент будет их соблюдать. Мотивация пациента и 
ответственность, с которой он подходит к лечебному 
процессу, могут играть решающую роль для достиже-
ния успеха.

Традиционно в русскоязычной литературе выпол-
нение рекомендаций врача описывают, используя тер-
мин «приверженность лечению» (см. раздел «Русско-
язычная терминология»). Приверженность лечению 
может определяться соблюдением режима дозирова-
ния лекарственного препарата, своевременностью и 
полнотой выполнения лечебных процедур или диаг-
ностических мероприятий. В англоязычной литерату-
ре при описании приверженности терапии чаще всего 
используют термины «compliance» (дословный пере-
вод – «исполнительность»), «adherence» (дословный 

перевод – «приверженность») и «persistence» (дослов-
ный перевод – «упорство, постоянство»).1

Снижение эффективности лечения и увеличение 
неоправданного риска возникновения нежелательных 
явлений может происходить как при недостаточном, 
так и при избыточном объеме принимаемых лекарств 
или лечебных мероприятий. В свою очередь многочис–
ленные исследования показали, что недостаточное 
соблюдение дозировки и режима лечения приводит к 
повышенной заболеваемости и смертности от самых 
разнообразных болезней, а также к увеличению рас-
ходов на здравоохранение [1–5].

Учитывая несомненное влияние приверженности 
на оценку эффективности лекарственного препарата 
или медицинского изделия, целесообразно проводить 
анализ этого показателя при проведении клинических 
испытаний. Однако отсутствие методологии и еди-

1 Русскоязычные эквиваленты рассматриваемых терминов обсу-
ждаются в разделе «Русскоязычная терминология».
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В. С. Домбровский1, В. В. Омельяновский1, 2  

1 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 

Москва, Россия

2 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия

В статье обсуждается методология оценки приверженности лечению, описаны существующие критерии оценки и приведены примеры их 
расчетов. Предпринята попытка анализа применения русскоязычных терминов для обозначения изучаемых критериев.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: приверженность лечению, комплаентность, продолжительность соблюдения лечения, непрерывность лечения, оцен-
ка медицинских технологий, период выдачи, допустимый разрыв.

Study Questions of Treatment Compliance: 
Assessment Criteria and Terminology

V. S. Dombrovskiy1, V. V. Omelyanovskiy1, 2

1 Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration (RANEPA), Moscow, Russia

2 Financial Scientific Research Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Moscow, 

Russia

The article touches upon assessment methodology of treatment compliance, describes existing assessment criteria and gives their sample calculations. 
Attempt was made to analyze the use of Russian terms for designation of criteria in question. 

KEYWORDS: treatment compliance, compliance, treatment adherence duration, continuity of treatment, health technology assessment, period of 
distribution, acceptable gap.



17

М
Е

Т
О

Д
О

Л
О

Г
И

Я

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
17

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

нообразия в определении и методах оценки привер-
женности лечению, используемых в оригинальных 
исследованиях, затрудняет суммирование результатов 
и анализ исходов при проведении клинико-экономи-
ческих исследований или мета-анализов.

Международным обществом фармакоэкономиче-
ских исследований и оценки исходов (ISPOR) было ини-
циировано создание рабочей группы, призванной разра-
ботать определения используемых терминов и наиболее 
приемлемые методики оценки соответствующих показа-
телей. Эксперты рабочей группы отдают предпочтение 
термину«compliance», считая его основным и определяя 
как степень, в которой пациент соблюдает дозы и ин-
тервал между ними в соответствии с предписанным 
режимом дозирования [6]. Термин «adherence» рассма-
тривается как синоним основному. Всемирная органи-
зация здравоохранения приводит определение термина 
«adherence» как степень, в которой прием лекарств, 
следование диете, изменение образа жизни пациентом 
соответствуют рекомендациям медицинского работ-
ника [7, 8]. В базе данных MeSH (MEDLINE/PubMed) 
иерархия терминов представлена так: «Medication 
Adherence» относится к категории «Patient Compliance», 
не включающей каких-либо других терминов. Соответ-
ственно, при введении одинаковых поисковых запро-
сов больше ссылок дается на источники, содержащие 
термин «compliance». Таким образом, существует два 
синонимичных понятия, однако термин «compliance» 
рассматривается несколько шире и включает оба зна-
чения, тогда как «adherence» – только одно. С другой 
стороны, «adherence» не применяется для обозначения 
методов оценки приверженности лечению, а употребля-
ется скорее как описательный термин. В отличие от этих 
терминов, характеризующих степень соблюдения реко-
мендаций врача за определенный промежуток времени, 
«persistence» характеризует время, в течение которого 
эти рекомендации соблюдаются. Рабочая группа ISPOR 
приводит определение, согласно которому «persistence» 
–  это время от начала до прекращения терапии, прово-
димой в соответствии с рекомендациями врача.

К основным методам оценки приверженности 
лечению можно отнести анализ показателя, харак-

теризующего степень соблюдения назначенного ле-
чения («compliance», «adherence»). Этот показатель 
рассчитывается за определенный период времени и 
приводится в процентах (рис.1). Для проспективного 
исследования наиболее подходящим является способ, 
пример которого приведен в таблице 1. В данном при-
мере представлена фактическая частота применения 
пациентом лекарственного препарата, назначенного 
по две дозы в день. Показатель «compliance» состав-
ляет 100% (28 применений/28 прописанных доз) за 
первые 2 недели, 85,7% (24/28) за вторые 2 недели 
первого месяца, 57,1% (32/56) за второй месяц и, в це-
лом, 75% (84/112) за два этих месяца.

В некоторых случаях исследователи ведут конт-
роль путем подсчета оставшихся таблеток, но это 
недостаточно точный метод. В современных услови-
ях в проспективном исследовании есть возможность 
контролировать число принятых пациентом доз элект–
ронным способом. Это может быть датчик, встроен-
ный в крышку и записывающий время каждый раз, 
когда открывают контейнер с лекарственным препа-
ратом. Таким образом создается возможность точно 
подсчитать количество ежедневно принятых доз и ин-
тервал времени между приемами2.

В ретроспективных исследованиях, где нет воз-
можности непосредственно проконтролировать факт 
применения препарата, чаще всего используется ме-
тод, именуемый «medication possession ratio (MPR)» 
(дословный перевод – «отношение владения лекарст-
вом»). Он отражает отношение числа выданных доз к 
числу предписанных на период курса лечения [6]. Та-
кие исследования обычно рассчитаны на длительный 
период времени (полгода, год, два и т. д.), но при этом 
набор единовременно выданных пациенту доз может 
хватать только на короткий срок (две недели, месяц, 
два месяца). Поэтому при расчетах выделяют каждый 

2  Следует отметить, что рассматриваемые методы не учитыва-
ют случаи умышленной имитации применения препаратов, когда 
пациент избавляется от таблеток любыми способами, не прини-
мая их. Данные методы позволяют учесть лишь элемент забыв-
чивости или недостаточно ответственного отношения к режиму 
дозирования.

Таблица 1. Распределение принятых пациентом ежедневных доз по дням недели за 2 месяца

Понедельник Вторник Среда Четверг Пятница Суббота Воскресенье

✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓
✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓
✓✓ ✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓ ✓✓
✓ ✓✓ ✓✓ ✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓
✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓
✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓

✓✓ ✓✓ ✓✓ ✓✓
✓✓ ✓✓ ✓✓
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эпизод пополнения запаса лекарств3 у пациента (это 
может быть заводская упаковка или контейнер, или 
просто набор доз). MPR обычно рассчитывают следу-
ющим образом:

Количество дней, на которые был выдан запас ле-
карства, делят на количество дней отдельного пери-
ода выдачи [10] (количество дней каждого периода 
выдачи считается от первого дня этой выдачи до 
первого дня следующей выдачи).

Если показатель рассчитывается за несколько перио-
дов выдачи лекарства, он также может именоваться как 
«continuous measure of adherence (CMA)» [11], т. е. дол-
госрочное измерение приверженности (в литературе так-
же встречаются другие варианты этого наименования: 
«continuous measure of medication acquisition (CMA) [12], 
т. е. долгосрочное измерение обеспеченности лекарст-
вом,  и «continuous multiple-interval measures of medication 
availability (CMA)» [11], т. е. долгосрочное, мульти-ин-
тервальное измерение доступности лекарства). Обычно 
этот показатель рассчитывается как отношение суммы 
всех дней, на которые были выданы лекарства (не счи-
тая последней выдачи) к количеству дней между первой 
и последней выдачей [10]. Тем не менее, чаще всего ав-
торы, не описывая методику расчета, применяют термин 
«MPR» как наиболее общий и распространенный.

Наряду с этими методами существует показатель, 
отображающий долю дней, во время которых пациен-
ту не был доступен лекарственный препарат. Этот по-
казатель именуется «continuous measure of medication 
gaps (CMG)» (долгосрочное измерение периодов без 
лекарств) и отображает отношение суммы дней меж-
ду периодами выдачи и количеством дней между 
первой и последней выдачей [10]. При этом значения 
суммы дней между периодами выдачи могут быть как 
положительными (запоздавшая выдача), так и отрица-
тельными (преждевременная выдача).

3 Каждое пополнение запаса лекарств можно называть эпизодом 
выдачи, а интервал времени, на который рассчитан этот запас, – 
периодом выдачи.

Существует еще множество других, редко ис-
пользуемых методов оценки описанных показателей, 
вводимых авторами с учетом специфики их исследо-
ваний, и, как следствие, применяются новые (собст-
венные) термины [12] (в данной статье [12] приведено 
много уникальных показателей с разъяснением мето-
дик подсчета) или новые формальные обозначения 
[13] (в статье [13] последние обозначены как CMA1, 
CMA2…CMA8).

Для полноценного анализа проблемы привержен-
ности лечению, помимо измерения степени соблюде-
ния рекомендаций врача за определенный промежуток 
времени, следует измерять время, в течение которого 
эти рекомендации соблюдаются. Для обозначения по-
казателя, отображающего время соблюдения назначен-
ного лечения, в англоязычной литературе применяется 
термин «persistence». Этот показатель можно исполь-
зовать как в проспективных, так и в ретроспективных 
исследованиях, регистрируя время от момента начала 
лечения (или любого момента времени при продол-
жительном курсе терапии) до окончания наблюдения 
[6]. При анализе этого показателя обязательно должен 
быть принят максимально допустимый промежуток 
времени между дозами, именуемый допустимый раз-
рыв, превышение которого может привести к сниже-
нию эффективности изучаемой терапии и ухудшению 
исходов. Согласно изложенному выше, «persistence» 
вычисляется как непрерывная количественная пере-
менная, измеряемая в днях, в течение которых соблю-
далось предписанное лечение (см. рис.1).

Как видно из примера, представленного в таблице 1, 
в случае если принять допустимый разрыв за 24 часа, 
этот показатель составит 29 дней, а в случае допусти-
мого разрыва в 48 часов – 42 дня. Наиболее часто при-
меняемая единица времени – дни, но за единицу изме-
рения также могут быть приняты и месяцы, и годы [11].

Термин «persistence» также может обозначать ка-
чественный бинарный признак, измеряемый за опре-
деленный период времени (например, за 12 месяцев) 
в виде положительного («persistent») или отрицатель-

Рис. 1. Определение 

терминов 

«compliance» 

и «persistence» [6].
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ного («nonpersistent») значения (соответствующего 
или несоответствующего установленным критериям) 
и выражаться в процентах от всей выборки [6]. Та-
кой способ расчета в англоязычной литературе име-
нуется как «estimated level of persistence with therapy 
(ELPT)» [14] (дословный перевод – «оценочный уро-
вень соблюдения терапии»). Результаты могут быть 
представлены на кривой, похожей на кривую Капла-
на-Мейера, с принятием прекращения лечения за на-
ступление изучаемого исхода [11].

Клинические исходы лечения в равной степени за-
висят и от того, насколько тщательно и ответственно 
пациенты принимают свои лекарства, и от того, как 
долго они их принимают. В различных исследовани-
ях, в зависимости от их специфики, предпочтение от-
дается подсчету и представлению либо «compliance», 
либо «persistence», либо обоих этих показателей.

Существует метод, изученный относительно не-
давно и именуемый в англоязычной литературе как 
«proportion of days covered (PDC)» (дословный пере-
вод – «доля дней применения препаратов»). Свойст-
ва этого метода таковы, что позволяют отразить оба 
рассмотренных выше показателя («persistence» и 
«compliance») [10]. Его преимущество проявляется в 
случае, когда терапия предполагает применение не-
скольких препаратов. Он похож на MPR (или, скорее 
даже, CMA), но отличается более консервативным 
подсчетом, имеющим следующие особенности:

1. В знаменателе содержится количество дней меж-
ду днем первой выдачи препарата и концом периода 
наблюдения;

2. При суммировании дней, на которые были выда-
ны лекарства, учитывается доступность всех препара-
тов, входящих в курс лечения.

Например, если период наблюдения 1 год (365 дней), 
а первый набор лекарств пациент получил только на 10-й 
день, то в знаменателе будет 355 дней. Таким образом, 
даже если в процессе наблюдения пациент прекращает 
прием назначенных препаратов – период наблюдения 
остается тем же, т. е. наблюдение ведется до конца года 
и учитывается период с момента отказа от лечения (про-

явление свойства «persistence») [15]. Для учета доступ-
ности всех препаратов в числителе указываются дни, во 
время которых пациент обеспечен всеми выдаваемыми 
препаратами. И если MPR можно подсчитать для каждо-
го препарата отдельно, то PDC строго отражает степень 
полноценного соблюдения предписанной комплексной 
терапии. В таблице 2 приведен пример, отображающий 
разницу между показателями MPR и PDC.

Из таблицы видно, что даже в случае достаточно 
высокого показателя MPR, альтернативный показа-
тель (PDC) может иметь нулевое значение. При расче-
те MPR в числитель ставится сумма всех дней, когда 
были доступны хотя бы какие-то лекарственные пре-
параты, а при расчете PCD  только те дни, в которые 
применялся весь набор назначенных медикаментов. 
Как и при оценке «persistence» (также, рассчитывае-
мого обычно для одного препарата), при определении 
PDC можно назначить допустимый разрыв, в случае 
превышения которого в отношении хотя бы одного 
препарата терапия будет считаться прерванной.

Русскоязычная терминология, характеризующая 
приверженность, представляет отдельный интерес, по-
скольку в нашей стране отсутствуют общепризнанные 
устоявшиеся понятия, что приводит к заметному тер-
минологическому разногласию в научной литературе. 
Для анализа использования в русскоязычной литера-
туре описанных выше терминов был проведен поиск в 
научной электронной библиотеке eLIBRARY.RU, пре-
жде всего среди русскоязычных публикаций. На пер-
вом этапе поиска в каталоге журналов были выделе-
ны все медицинские издания, публикующие статьи на 
русском языке. Следующий этап заключался в прове-
дении поиска полнотекстовых публикаций, в которых 
упоминались бы рассмотренные выше англоязычные 
термины. Цель данного анализа состояла в поиске рас-
шифровки англоязычных терминов на русском языке в 
тексте публикации. Так, при вводе поискового запроса 
«compliance» найдено 1234 публикации, «persistence» 
– 901 публикация и «adherence» – 902 публикации (за 
все время, в 1157 журналах). Следует отметить, что 
термины «persistence» и «adherence» преимуществен-

Таблица 2. Распределение применения нескольких препаратов пациентом в течение года 

(пример из презентации, представленной на ISPOR) [16]

Месяца (30 дней)

Препарат Доступность (дни) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 MPR 

(%)

1 360 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 100

2 360 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 100

3 180 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 50

4 90 ✓ ✓ ✓ 25

5 270 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 75

Итог 1260 PDC=0/360=0 MPR=(1260/5)/360=70
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но встречаются в исследованиях, характеризующих 
поведение колоний бактерий или взаимодействие ви-
русов с клеткой. Для уточнения анализа поиск был су-
жен запросами «compliance & persistence & adherence», 
при котором удалось выявить 56 источников.

Полнотекстовые статьи были найдены для 34 пу-
бликаций, в 17 из которых применялось словосочета-
ние «приверженность к лечению/терапии» (в 4-х ста-
тьях [17, 21, 29, 31]) или «приверженность лечению/
терапии» (в 13 статьях [18–20, 22–28, 30, 32, 33]), без 
привязки к какому-то конкретному англоязычному тер-
мину. Среди этих статей в одной также упоминался тер-
мин «комплайнс» [30], а в другой – «комплаентность» 
[18]. Еще в двух статьях использовалось слово «ком-
плаентность» без привязки к англоязычному термину 
[34, 35]. В других 18 публикациях прослеживалась 
связь англоязычного термина и соответствующего ему 
русского слова/словосочетания. Русскоязычное «при-
верженность к лечению/терапии» употреблялось в двух 
статьях, означая англоязычный термин «adherence» [38, 
41], и в двух, означая «compliance» [43, 44]. Выраже-
ние «приверженность лечению/терапии» (без предлога 
«к»), относящееся к термину «adherence», использова-
лось в пяти публикациях [36, 37, 39, 40, 42], и в трех 
статьях оно соответствовало термину «compliance» 
[45–47]. Русскоязычное «комплаентность» рядом с 
англоязычным «compliance» употреблялось в трех 
публикациях [41, 47, 48], причем в одной из них [47] 
«комплаентность» и «приверженность лечению/тера-
пии» использовались как синонимы. В просмотренных 
статьях один раз встретился термин «non-compliance», 
указанный в скобках как пояснение к понятию «нару-
шения режима приема медикаментов» [39].

Приведем несколько цитат из статей, в которых да-
ются разъяснения и определения в отношении данной 
темы в понимании авторов:
●  «Понятие приверженности включает в себя пер-

систенцию (то есть соблюдение необходимой про-
должительности лечения) и комплаентность (то 
есть аккуратность выполнения назначений)» [49];

●  «Приверженность к лечению разделяют на собст-
венно комплайнс – подчинение и конкордантность 
– сотрудничество врача и пациента. Это привело к 
появлению в литературе вместо привычного тер-
мина комплайнс (подчинение, податливость) – тер-
мина конкордантность (согласие), или «adherence» 
(соблюдение рекомендаций)» [50];

●  «В приверженности терапии пациента играют 
большую роль обе ее составляющие: комплаент-
ность (compliance) или правильность и аккурат-
ность приема препарата, длительность приема или 
упорство в лечении (persistence)» [48];

●  «Согласно данной концепции, можно выделить 
два измерения приверженности фармакотерапии: 
во-первых, степень соответствия ежедневного 

приема лекарства режиму, предписанному врачом 
(англ. compliance); во-вторых, степень соответст-
вия продолжительности реального курса лечения 
рекомендованному (англ. persistence)» [51].
В двух публикациях обнаружены словосочета-

ния, очевидно, относящиеся к термину «medication 
possession ratio (MPR)». В одной это был «коэффици-
ент относительного времени обладания препаратом 
(ВОП)» [35], а в другой – «показатель приверженно-
сти лечению» [42].

Таким образом, в наиболее популярном в рус-
скоязычной литературе смысле термин «привер-
женность лечению/терапии» чаще употребляется в 
отношении довольно общего понятия «adherence». 
В свою очередь термин «комплаентность» приме-
няется как более узкое определение степени соот-
ветствия поведения пациента рекомендациям врача. 
Учитывая синонимичность терминов «adherence» и 
«compliance» в англоязычной литературе, возмож-
но, что и в русской литературе эти два понятия ис-
пользуются как равнозначные. Однако, по мнению 
авторов, применение «приверженности лечению/
терапии» представляется более удобным. Если гово-
рить об употреблении выражения «приверженность 
лечению/терапии» или «приверженность к лечению/
терапии», то наличие предлога значения не имеет, 
хотя в просмотренных публикация более распро-
странен первый вариант.

Из терминов «комплаенс» и «комплаентность» ча-
ще используется «комплаентность», видимо, как бо-
лее предпочтительный. По данным нашего анализа, 
термин «persistence» мало популярен в русскоязычной 
литературе и никакого устоявшегося выражения для 
его обозначения не обнаружено. Можно приводить 
разные варианты словосочетаний, например: «дли-
тельность приема», «продолжительность соблюдения 
лечения», «продолжительность приверженности», 
«сохранение лечения». C точки зрения авторов наибо-
лее подходящим является словосочетание «непрерыв-
ность лечения/терапии». При поиске в том же наборе 
русскоязычных журналов (1157), опубликованных 
за все время, конкретных англоязычных критериев 
оценки приверженности лечению получены следую-
щие результаты: «medication possession ratio» (найде-
но 4 ссылки), «proportion of days covered» (найдено 7 
ссылок), «continuous measure of adherence» (найдено 
7 ссылок), «continuous measure of medication gaps» 
(найдено 2 ссылки), «estimated level of persistence with 
therapy» (найдено 10 ссылок). Каких-либо русскоя-
зычных обозначений, соответствующих вводимым 
терминам, в найденных источниках не обнаружено. 
Применяя эти термины в публикации, лучше исполь-
зовать их с указанием полного английского названия 
и его аббревиатуры (MPR, CMA, PDC, CMG, ELPT). 
Ниже приведены наиболее подходящие, с нашей точ-
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ки зрения, русскоязычные эквиваленты основных ан-
глоязычных терминов:
●  adherence – приверженность лечению/терапии;
●  compliance – комплаентность;
●  persistence – непрерывность лечения/терапии.

В заключение следует отметить, что применяя 
наиболее популярные русскоязычные термины или 
вводя более подходящие, на взгляд автора, словосоче-
тания, целесообразно указывать оригинальные англо-
язычные названия и описывать соответствующие им 
применяемые методы оценки.

Соблюдению предписанного лечения в последнее 
время уделяется много внимания, особенно после появле-
ния доказательств, что шансы на излечение значительно 
выше у пациентов, строго соблюдающих назначенный ре-
жим [1–5]. В медицинскую практику внедряются новые 
технологии, способствующие повышению приверженно-
сти к терапии, – контейнеры с препаратами, снабженные 
программируемыми замками, функцией будильника и/
или оповещения на мобильное устройство с опцией на-
стройки на определенный режим приема препарата, что 
обеспечивает активное информирование и побуждение 
пациентов к своевременному приему лекарств.

Тем не менее, на данный момент не существует 
одного универсального общепризнанного критерия 
оценки приверженности лечению, поэтому в разных 
случаях, в зависимости от специфичности изучаемой 
терапии, вопрос выбора определенного критерия ло-
жится на исследователя.
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ПРОЕКТ ДОКУМЕНТА «СТРАТЕГИЯ 

РАЗВИТИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РФ»: 

РАЗДЕЛ «ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ»

В конце 2014 г. был обнародован проект «Страте-
гия развития здравоохранения РФ на долгосрочный 
период (2015–2030 гг.)». Документ включает раздел 
9 – «Обеспечение лекарственными препаратами и ме-
дицинскими изделиями». Это последний из разделов, 
касающихся собственно системы здравоохранения; 
далее следуют неспецифические разделы, посвящен-
ные инновациям, диалогу с гражданским обществом, 
международным отношениям. В 28-страничном доку-
менте раздел 9 занимает менее одной страницы, т. е. 
около 4% текста, и его содержание никак не связано с 
остальными частями проекта.

В разделе о лекарственном обеспечении нет ни 
анализа ситуации, ни сравнений по отдельным пока-
зателям этой ситуации, например по уровню потре-
бления ЛС на душу населения в России и других стра-
нах. Текст соответствует, с незначительными поправ-

ками на специфику момента, содержанию предыду-
щих документов на эту тему, в частности «Стратегии 
лекарственного обеспечения населения на период до 
2025 г.» [1]. Из новых элементов текст содержит ссыл-
ки на определение взаимозаменяемости лекарствен-
ных препаратов и на порядок формирования перечней 
лекарственных средств (ЛС) различного назначения.

Раздел данного проекта стратегии, как и все пре-
дыдущие тексты аналогичного содержания, предус-
матривает совершенствование всего, что подверга-
лось непрерывному совершенствованию в последние 
20 лет, а именно:
●  нормативно-правовое обеспечение государствен-

ного регулирования обращения лекарственных 
средств, в том числе системы их регистрации;

●  системы стандартизации качества ЛС;
●  меры государственного контроля и надзора в сфе-

ре обращения ЛС;
●  государственное регулирование цен на ЛС;
●  рациональное использование ЛС.

К вопросу о международном сотрудничестве 
в сфере лекарственного обеспечения 
населения 

А. П. Мешковский

Первый Московский государственный медицинский университет им. И. М. Сеченова, Москва, Россия

В статье обсуждается деятельность трех международных организаций по проблемам лекарственного обеспечения населения: ВОЗ, ICH и 
ЕАЭС. Рассмотрены планы глубокой перестройки ICH. Показаны перспективы расширения участия российских структур и специалистов в 
механизмах сотрудничества по проблемам на глобальном, межрегиональном и субрегиональном уровнях.
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On the Topic of International Cooperation 
in the Area of Drug Supply of the Population 
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The article touches upon the work of three international organizations on the issues of public drug supply: WHO, ICH and EEU. Plans to considerably 
reorganize ICH were considered. The perspectives of participation expansion of Russian organizations and specialists in the collaboration on the global, 
interregional and sub-regional levels were shown.
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gram on pre-qualifi cation of manufacturers and suppliers of MP, Global Cooperation Group.
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При этом нет указаний на ориентиры и механизмы, 
которые следует использовать для совершенствования 
всего, что перечислено выше. Упоминается учет между-
народного опыта, однако эта прогрессивная посылка ка-
сается в основном общего рынка лекарственных средств 
ЕАЭС. Планируется также развивать международные 
связи на других площадках, на которых Россия может 
занять лидерское положение. Очевидно, имеется в виду 
сотрудничество в рамках СНГ, АТЭС, БРИКС и т. п.

Нет признаков знакомства разработчиков проек-
та с идеями, привлекающими пристальное внимание 
международных организаций: ВОЗ, PIC/S, ICH, FIP, 
Евросоюза. К числу проигнорированных вопросов 
относятся:
●  права всех граждан (в том числе амбулаторных 

больных) на доступ к наиболее необходимым ЛС;
●  фармацевтическая помощь (pharmaceutical care);
●  ответственное применение ЛС, позволяющее со-

кращать ненужные затраты на лекарственное обес-
печение. Уточним, что ответственное применение 
ЛС не является синонимом их рационального ис-
пользования;

●  сближение механизмов регулирования лекарст-
венного рынка с практикой других стран на гло-
бальном и межрегиональном уровнях;

●  внедрение надлежащей регуляторной практики, 
прозрачности и социальной ответственности в ра-
боту регуляторных органов;

●  оценка экономической доступности ЛС по мето-
дике HAI, т. е. путем сопоставления цен на ЛС со 
средней заработной платой.
После опубликования проекта «Стратегия раз-

вития здравоохранения» в отечественной фармацев-

тической прессе начали обсуждаться новые пред-
ложения по повышению экономической доступно-
сти ЛС, такие как принудительное лицензирование 
производства препаратов, их параллельный импорт, 
приобретение через международные закупочные 
организации [2, 3]. Все эти подходы известны уже 
десятки лет. Неожиданное возникновение интереса 
к ним напоминает поиски вслепую каких-то спосо-
бов, улучшающих лекарственное обеспечение насе-
ления. В целом, наблюдаются признаки отсутствия в 
отрасли стратегического видения перспектив улуч-
шения ситуации.

Как известно, лекарственное обеспечение насе-
ления складывается из трех основных компонентов: 
доступность ЛС, обеспечение их качества в широком 
смысле, включая эффективность и безопасность, и 
их рациональное применение. В большинстве стран 
проблемы лекарственного обеспечения решаются пу-
тем использования мирового опыта с учетом нацио-
нальной ситуации. Роль различных международных 
организаций в этой сфере рассматривалась ранее [4]. 
В настоящей работе отражены некоторые новые тен-
денции в деятельности трех международных органи-
заций по проблемам регулирования оборота лекарст-
венных средств: ВОЗ, ICH и ЕАЭС. Одновременно 
коснемся вопросов участия российских специалистов 
в этой деятельности.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ПРОГРАММА ВОЗ

В 2014 г. выпущен доклад ВОЗ высокого уровня 
«Лекарственные средства в системах здравоохране-
ния – рост доступа, экономической доступности и 
надлежащего использования» [5]. Согласно этому до-

АТЭС – Азиатско-Тихоокеанское эко-
номическое сотрудничество

БРИКС – Brazil, Russia, India, China, 
South Africa: Бразилия, Россия, Индия, 
Китай, Ю. Африка

ВАЗ – Всемирная ассамблея здраво-
охранения: высший руководящий орган 
ВОЗ

ЕАЭС – Евразийский экономический 
союз

ЕМА – European Medicinal Agency: 
Европейское агентство по медикаментам

EFPIA – European Federation of 
Pharmaceutical Industries’ Associations: 
Евpопейская федерация ассоциаций фаpма-
цевтической промышленности

DIA – Drug Information Association: 
Ассоциация по информации о лекарствен-
ных средствах

FDA – Food and Drug Administration: 
государственный регуляторный орган 
США по пищевым продуктам, лекарствен-
ным средствам и медицинской технике

FIP – Federation International 
Pharmaceutique: Международная фармацев-
тическая федерация 

GCP – Good Clinical Practice: правила 
надлежащей клинической практики

GDP – Good Distribution Practice: пра-
вила надлежащей практики оптовой тор-
говли лекарственными препаратами

GLP – Good Laboratory Practice: прави-
ла надлежащей лабораторной практики

GMP – Good Manufacturing Practice: 
правила надлежащей производственной 
практики (в российском законодатель-
стве Правила организации производства 
и контроля качества лекарственных 
средств)

GPhP – Good Pharmacopoeial Practice: 
надлежащая фармакопейная практика

HAI – Health Action International: Ме-
ждународная организация действий в под-
держку охраны здоровья

ICH – International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for 

Registration of Pharmaceuticals for Human 
Use: Международная конференция по гар-
монизации регистрационных требований в 
отношении лекарственных препаратов для 
медицинских целей

IFPMA – International Federation of 
Pharmaceutical Manufacturers Associations: 
Международная федерация ассоциаций 
фармацевтических производителей

Mercosur – Mercado Común del Sur: 
общий рынок стран Южной Америки, 
экономическое и политическое соглашение 
между Аргентиной, Бразилией, Уругваем, 
Парагваем и Венесуэлой

PIC/S – Pharmaceutical Inspection 
Convention/Pharmaceutical Inspection 
Cooperation Scheme: Конвенция/Система 
(Схема) сотрудничества по фармацевтиче-
ским инспекциям

PhRMA – Pharmaceutical Research and 
Manufacturers of America: Ассоциация аме-
риканских разработчиков и производителей 
инновационных лекарств

Список сокращений
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кументу, доступность и рациональное применение ЛС 
должны быть в основе любых усилий по укреплению 
систем здравоохранения и переходу к всеобщему ох-
вату медицинским обслуживанием.

Проект отечественного стратегического документа 
не находится в русле этих рекомендаций (см. выше).

В документах программы ВОЗ дается определе-
ние стран с жесткими регуляторными требованиями 
к обороту ЛС. Это государства-участники ICH (см. 
ниже) и страны, заключившие с ними соглашения 
о взаимном признании результатов оценки ЛС и 
условий их производства (Швейцария, Австралия, 
Н. Зеландия). Россия в этот перечень не входит. 
Опыт именно этих стран привлекает внимание дру-
гих государств, желающих укрепить регуляторную 
систему своего здравоохранения. Об этом нелишне 
напомнить сейчас, когда в отечественной фармацев-
тической прессе активно обсуждаются предложения 
ориентироваться на опыт стран БРИКС. Отметим по-
путно, что БРИКС не является международной орга-
низацией; это группа стран, имеющих некоторые об-
щие политико-экономические интересы, создающие 
предпосылки к сотрудничеству.

Информационный центр фармацевтической про-
граммы ВОЗ в г. Женеве, Швейцария, содержит сот-
ни, если не тысячи, документов, отражающих опыт 
различных стран в деле разработки и реализации 
национальных программ по улучшению лекарст-
венного обеспечения населения. Значительная часть 
этих материалов не размещена в Интернете. К со-
жалению, эти документы не привлекают внимания 
руководителей отечественного фармацевтического 
сектора.

Состоявшаяся в мае 2014 г. 67-ая сессия ВАЗ рас-
смотрела обширный пакет документов по фармацев-
тической тематике и по результатам их обсуждения 
приняла 4 резолюции [6]. Вопросам международного 
сотрудничества в сфере регулирования лекарствен-
ного рынка посвящена Резолюция WHA 67.20 «Укре-
пление нормативной системы для медицинской про-
дукции» [7].

Ассамблея призвала все страны (не только раз-
вивающиеся) укреплять свои регуляторные системы 
фармацевтического сектора. Было подчеркнуто, что 
укрепление регуляторных систем – часть укрепления 
общей системы охраны национального здоровья. На-
ряду с этим регуляторные системы поддерживают на-
циональный экспорт. В качестве первого шага на пути 
к усилению нормативного потенциала рекомендована 
объективная и независимая оценка нормативных сис-
тем, включающая самооценку эффективности исп ол-
нения регуляторных функций.

Отмечена важная роль региональных инициатив 
в регуляторной сфере. Ассамблея рекомендовала со-
четать такие усилия с продолжением и с расширени-

ем международного сотрудничества на глобальном 
уровне. В резолюции содержится призыв к междуна-
родному сотрудничеству на всех уровнях: глобаль-
ном, региональном и субрегиональном. Целью его 
является согласование и сближение норм и правил, 
использование уже сформулированных надлежащих 
практик, а также материалов экспертных комитетов 
и опыта программы по преквалификации1.

На уровне штаб-квартиры ВОЗ2 за фармацевти-
ческую программу отвечает Департамент основных 
лекарств и медицинских изделий. В состав Депар-
тамента входит Отдел регулирования в сфере ЛС 
и других медицинских технологий, глава которого 
одновременно руководит программой по преквали-
фикации.

Отдел отвечает за проблему обеспечения качест-
ва ЛС, опираясь в работе на Комитет экспертов по 
спецификациям для фармацевтических препаратов. 
В отделе занято четыре специалиста, старший из ко-
торых является секретарем Комитета. В последнее 
время в отделе создана группа усиления регулятор-
ных систем. Сам Департамент входит в кластер Сис–
темы здравоохранения и инноваций, который кури-
рует помощница (фактически одна из заместителей) 
Гендиректора ВОЗ.

Фармацевтическая программа страдает теми же 
недостатками, которые характерны для других на-
правлений деятельности ВОЗ. Речь, прежде всего, 
идет о нехватке средств регулярного бюджета для 
поддержания постоянно действующих программ, 
вследствие чего наблюдается перенос акцента на от-
дельные проекты, финансируемые из внебюджетных 
средств, т. е. добровольных целевых взносов доноров, 
заинтересованных в реализации проектов. Одним из 
проявлений этой тенденции является возрастание ро-
ли программы по преквалификации производителей и 
поставщиков ЛС.

Наряду с этим отмечаются другие тенденции, в 
частности сближение двух компонентов программы: 
по химико-фармацевтическим препаратам и по вак-
цинам. Ослабевает роль ВОЗ в координации мер по 
противодействию распространения фальсифициро-
ванных ЛС, но одновременно расширяется группа 
усиления регуляторных систем.

В этой связи следует отметить, что в прошлом в 
программе существовало направление работы, име-

1  Программа ООН по оценке и отбору производителей и постав-
щиков лекарственных препаратов, могущих поставлять продук-
цию приемлемого качества для нужд ВОЗ и других международ-
ных организаций, оказывающих странам лекарственную помощь. 
Курируется фармацевтической программой ВОЗ.
2  Управление Организацией децентрализовано; её секретариат 
состоит из нескольких структур, а именно из Штаб-квартиры в 
г. Женеве, и шести региональных бюро. Европейское региональ-
ное бюро ВОЗ, к которому относится Россия и другие государства 
постсоветского пространства, находится в г. Копенгаген, Дания.
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новавшееся регуляторной поддержкой. Оно было 
представлено одним специалистом. В его рамках осу-
ществлялись в основном пропаганда и совершенство-
вание Системы ВОЗ по сертификации качества ЛС в 
международной торговле.

Теперь ставится задача оказания реальной помощи 
заинтересованным странам в совершенствовании си-
стемы регистрации препаратов, инспектирования по 
правилам

GMP и т. п. во исполнение последних резолюций 
Ассамблеи активизируется содействие повышению 
компетенций национальных регуляторных органов. 
Для работы в этом направлении приглашен известный 
специалист Майкл Уорд, бывший до последнего вре-
мени представителем канадского регуляторного орга-
на (Health Canada) в ICH.

Начата предварительная работа по подготовке 
гармонизированной университетской программы 
обучения регуляторным наукам в сфере оборота ЛС, 
и сейчас ведется поиск университетов-партнеров. 
Совместно с Руководящим комитетом по регулятор-
ной гармонизации, созданным в рамках АТЭС, начат 
проект по надлежащей практике рассмотрения реги-
страционных досье. При участии фармакопейных ко-
миссий широкого круга стран готовится руководство 
по GPhP.

Активно расширяются контакты с региональными 
инициативными группами – как непосредственно, так 
и благодаря взаимодействию с ICH (см. ниже). Спе-
циалисты программы участвуют во всех совещаниях 
ICH, регулярно посещают конгрессы FIP.

Перспективы сотрудничества программы 

с российскими организациями

Из бесед со специалистами и техническими работ-
никами программы складывается впечатление о бла-
гоприятных перспективах взаимодействия с заинтере-
сованными отечественными организациями. Следует 
особенно отметить, что у сотрудников, с которыми 
удалось побеседовать, нет ни малейших признаков не-
гативного отношения к России или россиянам. Напро-
тив, в отдельных случаях тормозящий эффект может 
возникать с российской стороны.

Так, в течение ряда лет в рамках раздела програм-
мы по биологической стандартизации специалисты 
ВОЗ оценивали деятельность национальных органов 
по контролю качества вакцин. В частности, такую 
проверку (с положительными результатами) проходил 
и российский  Государственный научно-исследова-
тельский институт стандартизации и контроля меди-
цинских биологических препаратов им. Л. А. Тара-
севича (ФГУН ГИСК), получивший в 1995 г. статус 
национального органа по регулированию качества 
биологических препаратов. Однако последняя такая 
проверка проводилась в 2001 г., после чего в России 

контрольно-разрешительная система неоднократно 
реорганизовывалась.

В этих условиях ВОЗ в последнее время неодно-
кратно предлагала Минздраву РФ провести повтор-
ную проверку порядка обеспечения качества вакцин-
но-сывороточных препаратов. Минздрав отклонял эти 
предложения, ссылаясь на неготовность к проверке. 
Наконец, в прошлом году ВОЗ информировала МЗ 
России о намерении исключить отечественных произ-
водителей вакцин из перечня поставщиков, рекомен-
дованных к участию в закупках для международных 
программ здравоохранения. В ответ Российская сто-
рона сообщила о согласии провести оценку регуля-
торной системы, причем по более широкой тематике, 
т. е. включая не только вакцины, но и химико-фарма-
цевтические препараты. Такая проверка намечена на 
ноябрь 2015 г.

Наряду с этим в прошлом году и в начале текущего 
года работники программы встречались с ответствен-
ными сотрудниками Минздрава РФ, Росздравнадзора 
и Минпромторга. Такие встречи имели место как на 
зарубежных площадках в рамках международных со-
вещаний, в том числе по линии ICH, так и в Москве, в 
ходе визитов представителей ВОЗ.

В ходе встреч Российская сторона просила о 
срочном (начиная с апреля–мая с. г.) содействии в 
повышении квалификации работников фармпро-
мышленности по GMP и по инспектированию. Та-
ким образом, запрос России оказался в русле ре-
золюций Ассамблеи в части оказания конкретной 
помощи странам. Соответственно, была достигнута 
договоренность о проведении в Москве – с привле-
чением специалистов ВОЗ – лекций или семинар-
ских занятий как базового уровня (для руководите-
лей предприятий), так и для продвинутых специали-
стов отрасли.

РЕФОРМА ICH

В отечественной печати, а также в Украине на 
русском языке публиковались материалы о дея-
тельности ICH [4, 7–10]. Напомним, что основны-
ми участниками Конференции являются три реги-
она: Евросоюз (в настоящее время 28 государств), 
США и Япония, в связи с чем ее иногда называют 
Трёхсторонней инициативой. Каждый из регионов 
представлен двумя структурами: госорганом по ре-
гулированию лекарственного рынка и объединением 
фармпроизводителей.

Таким образом, всего имеется 6 участников. От 
ЕС это ЕМА и EFPIA, от США – FDA и PhRMA, от 
Японии – Министерство здравоохранения, труда и 
соцобеспечения и Японская ассоциация фармацевти-
ческой промышленности. Несколько лет назад в Япо-
нии было создано регуляторное агентство по обороту 
лекарственных средств, однако Минздрав Японии 



28

М
Е

Ж
Д

У
Н

А
Р

О
Д

Н
Ы

Й
 О

П
Ы

Т
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 2
20

15

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
28

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

продолжает курировать эту сферу деятельности, в 
связи с чем в ICH эту страну представляют две гос-
структуры. Канада, Швейцария и Норвегия участву-
ют в ICH в качестве наблюдателей, не имеющих пра-
ва голоса. Еще одним наблюдателем является ВОЗ, 
выполняющая роль связующего звена между ICH и 
остальной частью мирового сообщества. Функции 
секретариата Конференции выполняет секретариат 
IFPMA.

Этот уникальный механизм сотрудничества ор-
ганов, регулирующих лекарственное обращение, и 
ассоциаций фармпромышленности, возник в 1990 г. 
Его цель – сблизить регуляторные требования к ин-
новационным препаратам и создать тем самым ус-
ловия для их одновременного введения в индустри-
альных странах. За 20 с лишним лет существования 
Трехсторонней инициативы в её рамках согласовано 
более 60 отраслевых нормативов и методических ре-
комендаций по трем основным разделам: «Качество», 
«Безопасность» и «Эффективность». Имеются также 
документы более общего характера, отнесенные к ка-
тегории «Междисциплинарные». Важнейшим из них 
является Общий технический документ (CTD) – уни-
фицированный формат регистрационного досье.

В материалах 1-й конференции ICH (Брюссель, 
Бельгия, ноябрь 1991 г.) было сформулировано опре-
деление понятия «гармонизация»:

«Научное сотрудничество на международном  
уровне, основанное на активном участии сторон, 
комплексном подходе, и ведущее к единообразным, 
надежным, не односторонним и сбалансированным 
решениям, в основном свободном от эмоциональных 
компонентов, в результате чего обеспечивается на-
ивысшая (из возможных) степень защиты интересов 
пациентов во всем мире» [11].

К сожалению, эта дефиниция не всегда учитыва-
ется в процессе согласования отраслевых норм и пра-
вил. В результате содержание этого термина в ряде 
случаев трактуется произвольно, например, как пас-
сивное копирование чужих нормативов, сближение 
требований в интересах производителей-экспортеров 
или навязывание партнерам односторонних решений 
(см. ниже – раздел ЕАЭС).

Важнейшие документы Конференции широко 
признаны за пределами трех регионов ICH. Это от-
носится, в первую очередь, к методикам испытания 
стабильности и валидации аналитических методов, 
формату регистрационного досье, GCP, руководст-
ву по GMP для производства субстанций, фарма-
цевтической разработке, методам управления ри-
сками для качества и системам фармацевтического 
качества.

Перечисленные нормативы активно изучаются и 
по мере возможности применяются заинтересован-
ными российскими специалистами. Некоторые из них 

официально признаны отечественной регуляторной 
системой. В настоящее время руководства ICH актив-
но используются в качестве основы разрабатываемых 
нормативов ЕАЭС (см. ниже).

Важным «продуктом» ICH следует также считать 
опыт в организации разработки и утверждения меж-
дународных нормативов. Основная работа в этом пла-
не осуществляется экспертными группами, созданны-
ми на паритетных началах из представителей регуля-
торных органов и промышленности.

В целях продвижения нормативов Конференции 
в страны, не входящие в её состав, в 1999 г. в рам-
ках Руководящего комитета ICH была сформирована 
новая структура: Группа глобального сотрудничества 
(Global Cooperation Group). Представители Группы 
занялись разъяснением руководств ICH, начали орга-
низовывать учебные программы в различных странах 
по применению этих руководств.

При этом документы ICH стали трактоваться как 
«глобальные», т. е. применимые и чуть ли не обя-
зательные для использования всеми странами, вне 
зависимости от уровня их развития. В результате 
возникло несоответствие между механизмом созда-
ния нормативов с участием лишь 17 богатых стран 
с высокоразвитым фармацевтическим производством 
и курсом на внедрение этих документов за пределами 
трёх регионов ICH. К тому же эти нормативы, пер-
воначально создававшиеся применительно к новым 
препаратам, начали относить и к воспроизведенным 
препаратам, уже обращавшимся на рынке. С учетом 
того факта, что в развивающихся странах основную 
часть используемых ЛС составляют дженерики, по-
всеместный переход на новые нормы привел бы к 
коллапсу лекарственного снабжения и производства 
в этих странах.

Новые тенденции, появившиеся в деятельности 
Конференции, вызвали обеспокоенность экспертов 
ВОЗ. В 2001 г. после обсуждения проблем на ряде 
международных площадок ВОЗ выпустила документ, 
содержавший критические замечания в адрес ICH 
[12]. Судя по всему, эта критика не осталась незаме-
ченной и послужила толчком к началу реформы Ини-
циативы.

На первом этапе специалистов стран, не являю-
щихся участниками Инициативы, начали привлекать 
к работе Группы глобального сотрудничества. В пер-
вую очередь это касалось государств-участников ре-
гиональных инициатив по экономической интегра-
ции, таких как АСЕАН, Mercosur, СНГ и др. Предста-
вители России приглашались с учетом её лидерской 
роли в соответствующей деятельности на постсовет-
ском пространстве. В дальнейшем стали привлекаться 
и другие страны в зависимости от степени их заинте-
ресованности. В настоящее время активно расширяют 
контакты с ICH Китай, Тайвань и Ю. Корея; проявля-
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ют интерес Бразилия, а также государства Восточной 
Африки, намеренные развивать собственное фарм–
производство.

Вначале это открывало специалистам доступ к 
программам подготовки кадров, а в дальнейшем поя-
вилась возможность включиться в процесс разработки 
нормативов в рамках деятельности экспертных групп 
ICH по основным проблемам: качество, безопасность, 
эффективность и междисциплинарные. Постепенно 
в деятельности Группы глобального сотрудничества 
на первое место выдвинулась организация деловых 
встреч в качестве платформы для диалога с различ-
ными партнерами. Речь шла уже не только о новых 
странах, но и о представителях производителей дже-
нериков, дистрибьюторов и других заинтересованных 
сторон.

Расширяется взаимодействие ICH с ВОЗ. Про-
грамма по преквалификации всё чаще ссылается на 
нормативы ICH. В противоположность этому Фарма-
копейная дискуссионная группа (PDG), первоначаль-
но тесно  связанная с ICH, отделилась от неё и приоб–
рела характер самостоятельной программы.

В 2014 г. была инициирована глубокая реформа 
ICH. Её целью является расширение до глобального 
уровня участия регуляторных органов и минздравов 
различных стран. Уже в 2016 г. планируется отде-
ление Конференции от своей основы – так называе-
мой Большой фармы (IFPMA) – и превращение её в 
самостоятельную ассоциацию. В этом случае место 
Руководящего комитета и Группы глобального со-
трудничества займет новый орган управления: Ас-
самблея, в которой будут участвовать представители 
большого числа стран. Членство в Ассамблее будет 
открыто регуляторным органам государств, офици-
ально признавшим важнейшие документы ICH, а 
именно: Q1 по исследованию стабильности, Q7 – 
правила GMP для производства лекарственных суб-
станций и Е6 – правила надлежащей клинической 
практики (GCP).

Обсуждаются также планы более четкого разде-
ления функций регуляторных органов и промышлен-
ности в деятельности ICH и повышение роли регуля-
торов. Планируется разделить процесс подготовки и 
принятия документов на 2 этапа: 1 этап – совместная 
работа регуляторов и промышленности; 2 этап – ут-
верждение документов регуляторами. Это позволило 
бы привлечь другие заинтересованные стороны к об-
суждению разрабатываемых нормативов. Речь идет, в 
частности, о представителях медицинского и фарма-
цевтического сообществ. Одновременно ведется по-
иск новых источников финансирования.

Разрабатывается стратегический 5-летний план 
работы. По разделу Качество ведется выбор ключе-
вых тем на 10-летнюю перспективу. Начата подго-
товка нового руководства ICH Q12 по данным модуля 

«Качество». Цель документа – дальнейшая гармони-
зация формата досье и фармацевтической системы ка-
чества, унификация подходов к управлению постре-
гистрационными изменениями условий производства.

Намечается дальнейшее расширение взаимодейст-
вия ICH с другими организациями, в первую очередь 
с ВОЗ и с DIA. Совместно с PIC/S начата подготовка 
перечня вопросов и ответов (Q&A) касательно внед–
рения руководства ICH Q7.

Участие российских специалистов 

в работе ICH

Так же как и в случае с ВОЗ, в ICH нет признаков 
ухудшения контактов с нашей страной после введе-
ния антироссийских санкций США и ЕС. Интерес 
секретариата ICH к установлению контактов с рос-
сийскими регуляторными органами возрос в связи 
деятельностью Таможенного союза/ЕАЭС. В послед-
ние годы представители России приглашались для 
участия в заседаниях Руководящего комитета и встре-
чах рабочих групп. Однако некоторые приглашения 
оставались без ответа. В отдельных случаях россий-
ские специалисты не могли активно участвовать в 
дискуссиях из-за недостаточного владения англий-
ским языком и слабой подготовленности по темати-
ке совещаний. Об этом, в частности, шла речь в ходе 
посещения секретариата ICH российской делегацией 
во главе с Директором департамента химико-техно-
логического сектора и биотехнологий Минпромторга 
в мае 2011 г.

Сотрудники Минздрава РФ, координирующие с 
российской стороны подготовку гармонизированных 
нормативов в рамках ЕАЭС, участвовали в заседании 
Руководящего комитета ICH 12–13 ноября 2014 г., 
г. Лиссабон, Португалия. Ранее, в июне 2014 г. рос-
сийские специалисты участвовали в совещании ICH 
в г. Миннеаполисе, США. В настоящее время пред-
ставители регуляторных органов России приглашены 
участвовать в совещании 6–11 июня, г. Фукуока, Япо-
ния. Возможно участие до 4-х человек.

ЕВРАЗИЙСКИЙ ЭКОНОМИЧЕСКИЙ СОЮЗ 

В мае 2014 г. президенты России, Белоруссии и 
Казахстана подписали Договор о ЕАЭС, предусма-
тривающий, в частности, создание общего рынка 
лекарственных средств к 1 января 2016 г. Единые 
принципы и правила обращения ЛС были согласо-
ваны лишь накануне нового 2015 г. В рамках согла-
шения намечено подготовить и утвердить порядка 25 
отраслевых инструктивно-методических документов 
по этой тематике.

Таким образом, на подготовку большого пакета 
межгосударственных нормативов отведен всего один 
год. С учетом этого с конца прошлого года ведётся ис-
ключительно активная разработка проектов по сбли-
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жению нормативов и методик, необходимых для эф-
фективного регулирования оборота лекарств в рамках 
ЕАЭС. При этом участники процесса гармонизации 
ориентируются на лучшие международные нормы и 
практики. За основу создаваемых нормативов берутся 
руководства ICH или Евросоюза; в отдельных случа-
ях используются или учитываются материалы ВОЗ, 
ОЭСР и PIC/S, а также соответствующие положения 
Евродирективы 2001/83/ЕС.

Работа по гармонизации, проводимая в рамках 
ЕАЭС, соответствует как курсу российских страте-
гических документов на субрегиональное сотрудни-
чество, так и рекомендациям ВОЗ. Важно отметить, 
что, по мнению участников процесса, согласованные 
нормы и правила могут использоваться для совер-
шенствования национальных регуляторных систем 
государств-членов ЕАЭС.

В настоящее время (май 2015 г.) подготовлены 
проекты более 20 нормативных и методических доку-
ментов, в том числе положения об Экспертном коми-
тете ЕАЭС по лекарственным средствам, GMP, GDP, 
GCP, GLP, а также инструктивно-методические мате-
риалы по фармаконадзору и номенклатуре лекарст-
венных форм. Разработаны также проекты о порядке 
регистрации и экспертизы препаратов, деятельности 
Фармакопейного комитета ЕАЭС, взаимодействия в 
таких сферах, как борьба с фальсифицированными 
препаратами, инспектирования предприятий, аттес–
тации Уполномоченных лиц, формирования единого 
реестра Уполномоченных лиц.

Обсуждаются проекты требований к маркировке 
готовых препаратов, а также проекты руководств по 
составлению модулей Общего технического докумен-
та, по оценке биоэквивалентности ЛС, по исследо-
ванию биологических и биотехнологических препа-
ратов и биоаналогов. В стадии согласования – План 
работы на 2016 г.

Всего, с учетом различных версий проекта того 
или иного документа и отзывов нескольких специали-
стов или организаций, по каждому подготовленному 
тексту насчитывается большое число рабочих матери-
алов общим объемом более тысячи страниц.

Разработку и обсуждение проектов осуществляет 
большой коллектив экспертов трёх стран. В процес-
се гармонизации активно участвуют отечественные 
ассоциации (АПФ, AIPM, СПФО и др.), российские 
производители (Микроген, Биокад, Герофарм и др.), 
государственные структуры (ФГБУ НЦЭСМП) и не-
зависимые эксперты.

В ходе выполнения этих работ у российских экс-
пертов возникает вопрос: а где мы были раньше? По-
чему только сейчас начата разработка десятков норм, 
правил, порядков и положений, абсолютно необходи-
мых для эффективного регулирования оборота ЛС на 
современном уровне? И как отечественная контроль-

но-разрешительная система два десятка лет работала, 
не имея большинства этих документов?

Заслуживает комментария странная попытка Мин-
здрава России вмешаться в процесс гармонизации. 
В марте 2015 г. до российских участников процесса 
было доведено «указание» о том, что им следует ру-
ководствоваться российским 61-ФЗ. Такой подход 
противоречит самой идее международной гармони-
зации. Представим себе ситуацию, при которой де-
легации трех стран садятся за стол с целью создать 
согласованный норматив, но при этом каждая из них 
получила директиву вышестоящего начальства отста-
ивать нормы своего национального законодательства. 
Очевидно, что в этих условиях никакой гармонизации 
достичь не удастся.

В этой связи следует вспомнить приведенное вы-
ше определение понятия «гармонизация» (см. раздел 
ICH). В данной ситуации хотелось бы обратить вни-
мание на два элемента формулировки: гармонизация 
– это сотрудничество, ведущее к «не односторонним, 
а сбалансированным решениям», и ее конечная цель 
– «защита интересов пациентов» (а не действующих 
юридических норм).

НЕСКОЛЬКО СЛОВ О ПЕРЕСМОТРЕННОМ 

61-ФЗ

Можно предположить, что попытки навязывать 
экспертам, занятым в  процессе гармонизации в рам-
ках ЕАЭС, курс на использование Федерального зако-
на «Об обращении лекарственных средств» связаны с 
тем, что некоторые сотрудники профильных ведомств 
считают этот правовой акт моделью для других госу-
дарств. В подтверждение такой позиции приводятся 
ссылки на то, что в декабре прошлого года в закон бы-
ли внесены существенные изменения.

Это действительно так – закон был переработан 
в сторону улучшения. В данной статье не ставится 
цель – оценить нову ю версию закона. Речь идет лишь 
о том, что работа по совершенствованию законода-
тельной базы регулирования отечественного лекар-
ственного рынка, как представляется, не завершена. 
Примером нерешенных проблем является отсутствие 
правовой основы для инспектирования зарубежных 
поставщиков ЛС на соответствие правилам GMP. 
Согласно части 1 статьи 45 – «Производство лекарст-
венных средств» – такое производство должно соот-
ветствовать правилам надлежащей производственной 
практики, утвержденным уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти. С учетом того, 
что более половины используемой в стране фармацев-
тической продукции импортируется, это положение 
следовало бы уточнить, допустив возможность соот-
ветствия зарубежных поставщиков иным правилам 
GMP, но не уступающим отечественным по уровню 
требований.
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В части 2 той же статьи указано, что подтвержде-
ние соответствия лицензиата, т. е предприятия, имею-
щего лицензию на производство ЛС, правилам надле-
жащей производственной практики осуществляется 
в рамках лицензионного контроля. Однако это поло-
жение неприменимо к зарубежным производителям, 
которые не лицензируются российскими регулятора-
ми. В результате из сферы действия закона «выпало» 
около 1500 зарубежных площадок, с которых в Рос-
сию импортируются готовые лекарственные препара-
ты или фармацевтические субстанции. Отметим для 
сравнения, что расположенных в России площадок не 
более 500.

Образно говоря, путем поправок, внесенных 
в 61-ФЗ в декабре 2014 г., удалось «излечить ряд 
вывихов и переломов», имевшихся в этом норма-
тивном правовом акте. Однако некоторые поправки 
нанесли новые «травмы». Так, в терминологиче-
ской части, пересмотренной версии закона, появи-
лось определение: «фармакопейный стандартный 
образец – стандартный образец, произведенный в 
соответствии с фармакопейной статьей». Хорошо 
известно, что нигде в мире на ФСО не утверждают-
ся фармакопейные статьи. Видимо, кому-то хочется 
приватизировать часть закрепленных за государ-
ством регуляторных функций путем организации 
частного производства стандартных образцов для 
фармакопейного анализа. Государство, судя по все-
му, готово отдать в частные руки эту немаловажную 
функцию, для чего и создало соответствующую 
правовую основу.

Особенностью российского закона, не имеющей 
аналогов в мировой практике, является формулиров-
ка ст. 13, согласно которой регистрация препаратов 
«осуществляется по результатам экспертизы лекар-
ственных средств». С учетом того, что регистрация и 
экспертиза выполняются разными структурами, закон 
фактически освобождает регуляторов от ответствен-
ности за допуск препаратов на рынок.

В свете изложенного нет оснований считать 
61-ФЗ с поправками, внесенными в декабре 2014 г., 
примером наилучшей мировой регуляторной практи-
ки, подлежащему безоговорочному копированию дру-
гими государствами, в частности партнерами России 
по ЕАЭС.

ВЫВОДЫ

В последние годы расширяется участие структур 
российского фармацевтического сектора в работе ве-
дущих профильных международных организаций: 
ВОЗ, ICH и ЕАЭС. Введенные против России санкции 
не оказывают отрицательного влияния на сотрудниче-
ство, как на глобальном, так и на межрегиональном 
уровнях. Особенно активно развивается взаимодейст-
вие в рамках Евразийского союза.

Начата глубокая перестройка ICH, направленная 
на превращение межрегиональной инициативы в гло-
бальную ассоциацию, отделенную от «Большой фар-
мы». В новой структуре расширяется возможность 
более активного участия российских регуляторных 
органов.

Несмотря на активизацию международных кон-
тактов, их результаты пока мало используются для 
совершенствования отечественной отраслевой регу-
ляторной системы, которая в настоящее время ещё не 
относится к числу наиболее развитых.
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В современных политических и экономических 
условиях одним из способов предотвращения финан-
сового кризиса является импортозамещение, причем 
в первую очередь импортозамещение стратегически 
важных товаров, включая лекарственные препараты 
(ЛП) и медицинские изделия (МИ), качество и до-
ступность которых обеспечивает стабильное функци-
онирование системы здравоохранения.

За последние годы принят ряд программных до-
кументов, в которых, так или иначе, отражается 
идея импортозамещения ЛП и МИ. Среди данных 
нормативно-правовых актов выделяются Стратегии 
развития фармацевтической промышленности РФ 
на период до 2020 г. и медицинской промышленно-
сти на период до 2020 г. и дальнейшую перспективу, 
а также Федеральная целевая программа «Развитие 

фармацевтической и медицинской промышленности 
Российской Федерации на период до 2020 г. и даль-
нейшую перспективу» и государственная программа 
РФ «Развитие фармацевтической и медицинской про-
мышленности» на 2013–2020 гг. Не менее важными 
документами являются Стратегия лекарственного 
обеспечения населения РФ на период до 2025 г. и По-
становление Правительства Российской Федерации 
от 28 августа 2014 г. № 871 «Об утверждении Пра-
вил формирования перечней лекарственных препара-
тов для медицинского применения и минимального 
ассортимента лекарственных препаратов, необходи-
мых для оказания медицинской помощи». Данные 
нормативно-правовые акты закрепили намерение 
Правительства перестроить экономическую модель 
развития и перейти на импортозамещение техноло-

Импортозамещение лекарственных средств 
и медицинских изделий в России: текущая 
ситуация, риски и перспективы
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гий в стратегически важных отраслях, в том числе в 
здравоохранении.

Курс Правительства РФ на импортозамещение ЛП 
и МИ продолжает набирать силу. Основными шагами 
на этом пути в 2014–2015 гг. стали: Постановление 
Правительства «Об установлении ограничения до-
пуска отдельных видов медицинских изделий, про-
исходящих из иностранных государств, для целей 
осуществления закупок для обеспечения государст-
венных и муниципальных нужд», именуемое среди 
участников фармрынка «третий лишний», а также 
аналогичный Проект Постановления, касающийся 
лекарственных препаратов. В соответствии с этими 
документами, к государственным закупкам не будут 
допускаться ЛП и МИ иностранного происхождения 
при наличии двух и более аналогичных предложений 
со стороны производителей из стран Таможенного 
союза.

Указанные нормативно-правовые акты вызвали ди-
скуссии в экспертной среде. Основными рисками, по 
мнению многих представителей экспертного сообще-
ства, являются два момента – участие дистрибьюто-
ров в аукционах и критерии, по которым медицинские 
технологи должны признаваться «отечественными». 
Существует возможность, что в тендере на закупки 
для обеспечения государственных и муниципальных 
нужд будут принимать участие несколько дистрибью-
торов с одной и той же медицинской технологией из 
стран Таможенного союза. Соответственно, в данном 
случае третий поставщик с товаром иностранного 
происхождения автоматически выбывает из конку-
рентного поля.

Что касается критериев причисления продукта к 
разряду «отечественных», то в данном направлении 
работа продолжается. В середине 2015 г. планируется 
подготовить проект нормативного акта, определяю-
щего критерии признания товара товаром Таможен-
ного союза.

Важной вехой в установлении механизмов им-
портозамещения стал Проект поправок в Федераль-
ный закон от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контракт-
ной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг 
для обеспечения государственных и муниципаль-
ных нужд». Вносимые поправки разрешают заклю-
чать семилетние договоры на поставку товаров с 
теми компаниями, которые локализуют производст-
во в России. Предполагается, что условия догово-
ра на семь лет будут неизменными и товары будут 
закупаться у производителя, как у единственного 
поставщика.

Согласно Указу Президента от 7 мая 2012 г. № 598 
«О совершенствовании государственной политики в 
сфере здравоохранения», к 2018 г. рынок медикамен-
тов должен быть обеспечен отечественными препара-
тами на 90%. На сегодняшний день доля лекарствен-

ных средств отечественного производства из перечня 
ЖНВЛП в денежном выражении составляет 24,1% 
(105 млрд рублей) в общем объеме рынка ЖНВЛП и 
24,5% (37,8 млрд рублей) в объеме государственных 
закупок.

Объем российского фармацевтического рынка в 
2014 г. составил 919 млрд рублей, из которых 47,3% 
приходились на ЖНВЛП. По данным Росстата, объ-
ем производства российских лекарственных средств в 
2014 г. составил 185 млрд рублей [1].

Перечень ЖНВЛП на 2015 г., утвержденный рас-
поряжением Правительства РФ от 30 декабря 2014 г. 
№ 2782-р, включает 602 международных непатенто-
ванных или группировочных наименований лекар-
ственных препаратов и вакцин (последние – в соот-
ветствии с национальным календарем профилакти-
ческих прививок). Из указанных 602 наименований 
по 409 (68%) имеется российский производитель 
готовой лекарственной формы. Всего из 602 наиме-
нований российский производитель имеется у 260 
препаратов (43%), отсутствует – у 342 препаратов 
(57%), из которых по 17 наименованиям имеются 
предложения организаций по освоению производст-
ва субстанции.

Основное препятствие, затягивающее обеспечение 
отечественными ЛП, – это длительный вывод на ры-
нок дженериков лекарственных препаратов. Низкий 
спрос на отечественные субстанции ввиду экономи-
ческой нецелесообразности их производства также 
является одним из основных рисков, который можно 
минимизировать путем предоставления преференци-
альных условий для производства фармацевтических 
субстанций, не сопряженных с высокими экологиче-
скими рисками, таких как близость к кадровому и на-
учному резерву, развитость инфраструктуры, а также 
наличие экономических и налоговых льгот для произ-
водителей.

Крайне важен выбор направления импортозамеще-
ния – стратегического или тактического. Стратегиче-
ское импортозамещение – это политика государства, 
направленная на принятие комплекса стимулирующих 
и ограничительных мер, позволяющих разрабатывать, 
производить и реализовывать внутри страны необхо-
димые для системы здравоохранения ЛП и МИ. Так-
тическое направление импортозамещения – это огра-
ничение или прекращение закупок за счет бюджетных 
средств и средств ОМС определенных ЛП и МИ и их 
замещение аналогичной отечественной продукцией с 
адекватными или более высокими потребительскими 
свойствами [2].

Первое направление при условии его тщательной 
проработки и системного подхода должно обеспе-
чить в конечном итоге укрепление позиций отече-
ственных производителей на рынке ЛП и МИ и его 
независимость от внешней конъюнктуры. Те шаги, 
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которые уже сделаны, относятся ко второму направ-
лению – тактическому. Именно здесь необходимо 
быть максимально последовательными и осторож-
ными, особенно в такой чувствительной сфере, как 
лекарственная.

В первую очередь нужна разработка методики 
импортозамещения ЛП при формировании и оптими-
зации лекарственных перечней, отпускаемых за счет 
бюджетных средств и средств ОМС. Такая методика 
должна быть основана на комплексной экспертизе 
перечней ЛП, их анализе с позиций затрат и степени 
экономии финансовых средств при замене импортных 
медикаментов отечественными аналогами и последу-
ющем клинико-экономическим обосновании целесо-
образности закупок препаратов российских произво-
дителей.

Несмотря на то, что импортозамещение в отноше-
нии ЛП направлено на поддержание отечественных 
производителей, данная мера представляется обосно-
ванной только в отношении препаратов, имеющих 
подтвержденное качество и доказанную сравнимую 
эффективность. При доказанной обоснованности 
имеющихся предложений необходимо проработать 
конкретные механизмы контроля качества отечест-
венной продукции, ее соответствие замещаемым за-
рубежным аналогам.

В свою очередь, реализация мер по импортоза-
мещению без должного контроля качества отечест-
венных препаратов может привести не только к не-
эффективному расходованию бюджетных средств, но 
и к росту внутренней напряженности и недовольству 
населения, в силу значительного ухудшения качест-
ва оказываемой медицинской и социальной (в случае 
средств реабилитации) помощи. Подобные ситуации, 
пусть и в небольшом масштабе, часто возникают уже 
и сейчас при закупке воспроизведенных отечествен-
ных ЛП, которые, к сожалению, не обладают такой 
же эффективностью, как оригинальные препараты, 
и при их использовании чаще возникают побочные 
эффекты.

В настоящее время в законодательство РФ включе-
но понятие взаимозаменяемости [3, 4]. В условиях ре-
ализации данного закона и политики по импортозаме-
щению необходимо разработать подходы и критерии, 
обеспечивающие применение препаратов российско-
го производства без ущерба для здоровья населения 
РФ. Следует предусмотреть систему мер по ужесто-
чению контроля российских «производственных пло-
щадок» на предмет их соответствия требованиям си-
стемы GMP (good manufacture practice), т. е. правилам 
организации производства и контроля качества лекар-
ственных средств.

Поскольку, в соответствии с современным законо-
дательством, лицензия на производство лекарствен-
ных средств выдается бессрочно, существует высо-

кий риск того, что предприятие, имеющее такую ли-
цензию, может не соответствовать требованиям пра-
вил организации производства и контроля качества 
лекарственных средств, так как получило лицензию 
ранее, когда такие требования не были обязательны. 
Это создает предпосылки для выпуска и регистрации 
ЛП, производимых на лицензируемом производстве, 
но не соответствующих современным нормативным 
требованиям.

Импортозамещение ЛП, включенных в различные 
формулярные перечни, должно представлять собой 
многоуровневый процесс, включающий междисци-
плинарную экспертизу с использованием основных 
принципов оценки технологий здравоохранения. Пре-
параты, не соответствующие законодательно установ-
ленным требованиям к организации производства и 
контроля качества лекарственных средств (GMP), не 
должны закупаться на «волне импортозамещения». 
Необходимо предусмотреть систему мер по ужесточе-
нию контроля российских производственных площа-
док на соответствие требованиям GMP, разработать 
меры по закрытию или приостановке деятельности 
фармацевтических предприятий, не отвечающих дан-
ным требованиям.

Таким образом, разработка подходов по импор-
тозамещению ЛП и МИ не должна носить характер 
«кампанейщины». Импортозамещение должно стро-
иться как системный и последовательный процесс, 
направленный на сокращение и даже прекращение 
импорта медицинской и лекарственной продукции 
посредством ее замещения отечественной продукци-
ей на внутреннем рынке.

В условиях финансового дефицита чрезвычайно 
важно не допустить ухудшения качества оказываемой 
медицинской помощи, так как это неизбежно приве-
дет к падению доверия правительству и снижению 
уверенности населения в завтрашнем дне.

Импортозамещение обеспечивает государству 
со своей производственной и научной базой незави-
симость от мировой конъюнктуры. Вместе с тем мы 
должны трезво осознавать тот факт, что ни одна стра-
на в мире не может эффективно развиваться в изоля-
ции от достижений мировой науки.
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ВЕДЕНИЕ

Задача перевода системы отечественного здраво-
охранения на дееспособную страховую модель была 
четко обозначена в Послании Президента РФ Влади-
мира Путина Федеральному Собранию РФ от 12 де-
кабря 2013 г. Как подчеркнул Президент: «базовый 
вопрос – это реальный переход к страховому прин-
ципу в здравоохранении. Сегодня функция ОМС, по 
сути, сводится к «прокачке денег» до получателя, но 
только не через бюджет, как раньше, а через внебюд-
жетный фонд. Задача же – совершенно другая: она 

заключается в том, чтобы работал именно страховой 
принцип, чтобы возросла ответственность человека 
за своё здоровье, и появились финансовые стимулы 
к здоровому образу жизни, а страховые компании 
были заинтересованы в том, чтобы медицинские 
учреждения предоставляли качественные услуги, 
следили за этим и давали финансовую оценку их ра-
боте, чтобы у пациента была, наконец, возможность 
выбрать то медицинское учреждение, которое, по 
его мнению, работает лучше. Система ОМС должна 
в полной мере финансово обеспечить государствен-

Подходы к оптимизации модели 
финансирования и организации 
здравоохранения в Российской Федерации

А. П. Татаринов1, 2

1 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 

Москва, Россия

2 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия

В любой стране выбор оптимальной модели здравоохранения имеет принципиальное значение для обеспечения более эффективного исполь-
зования ресурсов и улучшения качества и доступности медицинской помощи. Россия в этом отношении – не исключение. В современных 
условиях в стране действует смешанная бюджетно-страховая модель здравоохранения, переход к которой начался в 1991 г., когда был принят 
закон № 1499-I «О медицинском страховании граждан в Российской Федерации». С введением в действие закона № 326-ФЗ от 29 ноября 
2010 г. «Об обязательном медицинском страховании граждан в Российской Федерации» был взят курс на построение страховой модели здра-
воохранения, но она так до сих пор не внедрена, а страховой принцип не заработал.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: модель здравоохранения, система здравоохранения, финансирование и организация оказания медицинской помощи, 
критерии модели здравоохранения, источники финансирования здравоохранения, субъекты и объекты здравоохранения, формы собственно-
сти, определение объемов и тарифов, контроль качества оказания медицинской помощи.

Funding Model and Healthcare Organization 
Optimization Approaches in the Russian 
Federation

А. P. Tatarinov1, 2

1 Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration (RANEPA), Moscow, Russia

2 Financial Scientific Research Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Moscow, Russia

In any country, selection of optimal healthcare model is crucial for provision of a more effective resource management and improvement of quality 
and accessibility of healthcare. Russia is no exception in this regard. In this day and age, a combined budget-insurance-based healthcare model is 
functioning in the country, transition to which started in 1991, when a law №1499-I «On medical insurance of the citizens of the Russian Federation» 
was adopted. When a law №326-FZ of November 29, 2010 «On compulsory healthcare insurance of the citizens of the Russian Federation» was 
adopted, a course for establishing an insurance-based healthcare model was proclaimed, but it is still not implemented and the insurable principle 
has not started to work.  

KEYWORDS: healthcare model, healthcare system, medical treatment funding and organization, healthcare model criteria, healthcare funding sources, 
healthcare subjects and objects, type of ownership, volume and tariffs determination, quality control of medical treatment.
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ные гарантии оказания бесплатной медицинской по-
мощи. Это касается и общего объёма средств, и их 
доведения до конкретной больницы или поликлини-
ки. При этом пациент должен точно знать, какую по-
мощь ему обязаны предоставить бесплатно, а врач 
– понимать, по каким принципам оплачивается его 
работа» [1].

В настоящее время доля государственных расхо-
дов на здравоохранение в РФ не превышает 3,4% 
ВВП. При таком уровне финансирования добиться 
удовлетворения базовых потребностей населения 
в медицинских услугах, лекарственных препара-
тах и медицинских изделиях, не говоря уже о рас-
ширении доступа к передовым методам лечения и 
медицинским технологиям, представляется крайне 
затруднительным. А неэффективная трата значи-
тельной части ресурсов (от 20% до 40% по эксперт-
ным оценкам), выделяемых на здравоохранение, 
только усугубляет ситуацию. В условиях замедле-
ния темпов экономического роста правительство 
РФ поставлено перед необходимостью повышения 
эффективности расходов на здравоохранение, для 
чего требуются, прежде всего, оптимизация модели 
финансирования здравоохранения, а также поиск 
дополнительных финансовых источников, внедре-
ние более эффективных методов как управления, 
так и оказания медицинских услуг.

Накопленный в мире опыт решения указанных 
проблем позволяет нам определить «реперные точ-
ки» [2] для здравоохранения. Независимо от исполь-
зуемой модели финансирования (бюджетная, соци-
ально-страховая или частная) расходы различных 
стран на здравоохранение из общественных источ-
ников составляют не менее 6% ВВП. В ведущих 
государствах этот показатель достигает 8–14%, что 
обеспечивает определенную финансовую устойчи-
вость и необходимый запас прочности их системам 
здравоохранения. В странах с бюджетной и социаль-
но-страховыми моделями финансирования здраво-
охранения, в качестве дополнительного источника, 
используются частное медицинское страхование и 
соплатежи населения.

В большинстве стран системы финансирова-
ния здравоохранения устроены таким образом, что 
преобладающим является какой-то один источник 
финансирования (бюджет, средства государственно-
го или частного медицинского страхования), и это 
способствует упорядочиванию расходов и устра-
нению их дублирования, приводя к существенной 
экономии. Вместе с тем, в условиях преобладания 
какого-то одного канала финансирования, нередко 
возникает проблема излишней бюрократизации, что 
может приводить к неоправданно большим очере-
дям на получение медицинских услуг и тем самым 
стимулировать спрос на частное страхование. Но 

такая система более оправдана по сравнению с мно-
гоканальным финансированием с его непрозрачно-
стью, дублированием и трудностями контроля над 
расходами.

Функции финансирования и управления системой 
оказания медицинской помощи в большинстве стран 
отделены друг от друга. Государство практически ни-
где непосредственно не управляет оказанием меди-
цинской помощи  ̶  этим занимаются конкурирующие 
друг с другом частные некоммерческие или коммер-
ческие управляющие организации либо страховые 
компании. Практически везде медицинская помощь 
оказывается учреждениями различных форм собст-
венности, велика роль частнопрактикующих врачей 
и их объединений. Все это придает системе большую 
гибкость, активизирует конкурентные механизмы, 
предотвращая излишнюю бюрократизацию и моно-
полизм.

Отличительной особенностью действующей в 
РФ бюджетно-страховой модели является суще-
ственное недофинансирование как из бюджетных 
источников, так и в рамках обязательного медицин-
ского страхования (ОМС). Функции страховщика 
возложены на Федеральный фонд ОМС (ФФОМС), 
что, в сущности, приравнивает средства ОМС к 
бюджетным средствам. В результате, страхование 
фактически носит декларативный характер, а стра-
ховые медицинские организации полностью исклю-
чаются из управления финансами здравоохране-
ния, выступая исключительно в роли посредников 
при перераспределении средств бюджета ФФОМС. 
Нормативно-правовые и организационные аспекты 
взаимодействия механизмов обязательного и до-
бровольного медицинского страхования, а также 
построения систем возмещения стоимости и сопла-
тежей отсутствуют, что препятствует созданию сба-
лансированной системы финансирования здравоох-
ранения. Сохраняется монополизм государственных 
лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ) и их 
незаинтересованность в повышении качества оказы-
ваемых услуг.

Несмотря на то, что ни одна из существующих в 
мире моделей финансирования здравоохранения не 
может претендовать на универсальность, изучение 
популярных на сегодняшний день точек зрения в РФ 
относительно того, как должно финансироваться и 
быть организовано отечественное здравоохранение, 
имеет важное значение для реформирования и опти-
мизации действующей модели финансирования здра-
воохранения в РФ.

Для описания модели финансирования и органи-
зации здравоохранения применяют метод деления 
ее на значимые фрагменты, определяющие те кри-
терии, совокупность которых формирует ее целост-
ный облик.
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ФИНАНСИРОВАНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

ИЗ СРЕДСТВ ГОСУДАРСТВЕННОГО 

БЮДЖЕТА

Важнейшим фрагментом модели здравоохранения 
является размер финансирования здравоохранения из 
средств государственного бюджета. Изучение зарубеж-
ного опыта в организации и финансировании здравоох-
ранения [3] позволяет разделить выделяемый на здра-
воохранение объем средств государственного бюджета 
на четыре диапазона: 0%, 1– 20%, 21–50% и 51–100%. 
Действительно, определение диапазона, который соот-
ветствует доле выделяемых из государственного бюд-
жета средств относительно всех расходов на здравоох-
ранение, сразу свидетельствует о приверженности той 
или иной страны к государственной или страховой мо-
дели финансирования здравоохранения. Так, на сегод-
няшний день в нашей стране 68% всех расходов здраво-
охранения покрывается из фонда ОМС, тогда как 32% 
– из бюджетов всех уровней, что попадает в диапазон 
21–50%. Однако по данным министерства финансов, 
соотношение расходов ОМС и бюджетов разных уров-
ней составляет 50:50. При этом средства госпрограмм 
выделяются из федерального бюджета органам здраво-
охранения в регионах. Когда же мы говорим о создании 
перспективной модели финансирования здравоохране-
ния, основанной на страховых принципах, то, по мне-
нию экспертов [4], речь должна идти об 1–20% средств 
государственного бюджета в общем объеме расходов на 
здравоохранение.

ОРГАНИЗАЦИИ, ОПЛАЧИВАЮЩИЕ 

МЕДИЦИНСКУЮ ПОМОЩЬ

Четкое определение организации, оплачивающей 
медицинскую помощь (иными словами, покупающей 
медицинские услуги), ̶ важное условие успешного 
функционирования современной системы здравоохра-
нения. В модели финансирования и организации здра-
воохранения, обозначенной в Послании Президента 
РФ Владимира Путина Федеральному Собранию РФ 
от 12 декабря 2013 г., в роли такой организации могут 
выступать либо государственный фонд страхования, 
либо негосударственная страховая медицинская орга-
низация, которая может быть как коммерческой, так 
и некоммерческой. Позиции тех или иных професси-
ональных сообществ относительно того, кто должен 
выступать в роли плательщика за медицинские услу-
ги, разделены в зависимости от степени доверия к 
страховым организациям.

ОРГАНИЗАЦИИ, НАДЕЛЕННЫЕ 

ПОЛНОМОЧИЯМИ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

При этом наиболее противоречивые мнения вы-
зывает следующий вопрос: кто будет наделен полно-
мочиями контроля качества оказания медицинской 

помощи? В большинстве зарубежных систем здра-
воохранения оказание медицинской помощи жестко 
регулируется – в основном государством, фондами 
всеобщего медицинского страхования (государствен-
ными, частными коммерческими и частными неком-
мерческими), а также профессиональными медицин-
скими ассоциациями, пациентскими организациями и 
объединениями частных врачей.

Государство, как правило, является покупателем 
медицинских услуг, но в ряде стран, где медицин-
ские учреждения находятся в собственности госу-
дарства, оно также выступает и в качестве провайде-
ра услуг, что может приводить к конфликту интере-
сов и стремлению государства любой ценой финан-
сировать собственные учреждения здравоохранения 
в ущерб частным.

В большинстве систем функция финансирования 
медицинских услуг отделена от функции управления 
их оказанием; государственные органы непосредст-
венно не участвуют в управлении медицинскими уч-
реждениями, делегируя эти полномочия саморегули-
рующимся организациям, в том числе управляющим 
компаниям, страховым организациям, а также объе-
динениям плательщиков и поставщиков медицинских 
услуг. Объединения плательщиков и провайдеров 
услуг оказывают существенное влияние на объемы 
медицинской помощи посредством установления нор-
мативов и методов финансирования ЛПУ, льгот, тари-
фов и цен на медицинские товары и услуги. 

Профессиональные медицинские ассоциации и 
объединения занимаются аккредитацией лечебных 
учреждений и лицензированием врачей.  В послед-
ние годы практически во всех странах наблюдает-
ся рост роли врачей в принятии управленческих 
решений, включая такие решения, как сокращение 
госпитальной сети, замена стационарных коек на 
койки в дневных стационарах, укрепление амбула-
торного звена, внедрение новых медицинских тех-
нологий и т. п.

ИСТОЧНИКИ ФОРМИРОВАНИЯ СРЕДСТВ 

В СИСТЕМЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Немаловажным критерием модели финансирова-
ния и организации здравоохранения является опре-
деление источников формирования средств в систе-
ме здравоохранения. Как правило, здравоохранение 
финансируется из трех основных источников: налоги 
различных видов и уровней, целевые взносы, а также 
личные средства граждан и другие источники (рис. 1). 

Налоговые поступления складываются из налогов 
на прибыль, оборот и добавленную стоимость, по-
доходных и социальных налогов и т. п. В некоторых 
странах на финансирование здравоохранения целе-
вым образом направляются акцизы на табак и алко-
голь. Указанные средства поступают в общий бюджет, 
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после чего распределяются по разным статьям в соот-
ветствии с национальными приоритетами, определяе-
мыми правительством.

В отличие от налогов, взносы на всеобщее меди-
цинское страхование носят строго целевой характер, 
предназначаются исключительно для наполнения си-
стемы всеобщего медицинского страхования и, как 
правило, взимаются в процентах от заработной платы 
равными долями с работников и работодателей.

К личным средствам граждан и прочим источни-
кам относятся: прямая оплата медицинских услуг, 
частное страхование, доходы ЛПУ от сдачи в аренду 
и продажи медицинских технологий, средства благот-
ворительных фондов, пожертвования и соплатежи. На 
последние следует обратить особое внимание. Сопла-
тежи могут быть как на лекарственное обеспечение, 
так и на медицинскую помощь. В решениях о целесо-
образности ввода соплатежей для населения учитыва-
ются обычно такие факторы, как особенности потре-

бителя (возраст, социальный статус, вид и форма за-
болевания и т. п.) и особенности технологий (включая 
медицинскую обоснованность цены, экономическую 
приемлемость и т. п.). Этот вопрос перед отечест-
венным здравоохранением в скором времени встанет 
особенно остро. Кроме того, должна быть определена 
форма соплатежа со стороны пациента, т. к. она может 
быть трех типов (рис. 2).

Между системами, финансируемыми из налогов, с 
одной стороны, и обязательных взносов на медицин-
ское страхование – с другой, есть различия. Первые 
– более чувствительны к объемам доступных средств 
и работают эффективно только при условии полного 
покрытия необходимых объемов медицинской помо-
щи. Вторые – обладают большей гибкостью и, как 
правило, более эффективно управляют имеющимися 
ресурсами, добиваясь успеха в условиях неполного 
финансового обеспечения.

Другое важное различие касается устойчивости 
источников финансирования. Размеры налоговых по-
ступлений не отличаются стабильностью, находясь 
в существенной зависимости от колебаний экономи-
ческой конъюнктуры, тогда как взносы на медицин-
ское страхование менее подвержены влиянию таких 
колебаний, что делает их более устойчивым способом 
обеспечения ресурсов здравоохранения.

Однако в последние годы различия между источ-
никами финансирования в бюджетных и социально-
страховых системах нивелируются. Согласно ВОЗ, не 
существует единственно верного, наилучшего подхо-
да к финансированию здравоохранения; страны раз-
рабатывают и внедряют методы закупок услуг в соот-
ветствии со своими потребностями, с историческими, 
финансовыми и демографическими условиями, а так-
же с социальными приоритетами и предпочтениями, 
что приводит к постепенному стиранию различий 
между «моделями» финансирования [5].

ОРГАНИЗАЦИИ, ОТВЕТСТВЕННЫЕ 

ЗА УСТАНОВЛЕНИЕ ОБЪЕМОВ И ТАРИФОВ 

ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 

В СУБЪЕКТАХ РФ

Определение того, какая структура – организация 
или орган государственной исполнительной власти – 
должна быть ответственна за установление объемов и 
тарифов оказания медицинской помощи в субъектах 
РФ, является важной задачей и неотъемлемым крите-
рием модели здравоохранения. К соответствующим 
организациям относятся: федеральный фонд ОМС, 
территориальный фонд ОМС, страховые медицин-
ские организации и др.; к государственным же орга-
нам исполнительной власти – министерство здравоох-
ранения РФ, министерство здравоохранение субъекта 
РФ и другие органы государственной власти в сфере 
здравоохранения.

Рис. 1. Источники финансирования здравоохранения.

Рис. 2. Формы соплатежей.
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ФОРМА СОБСТВЕННОСТИ ОРГАНИЗАЦИЙ, 

ОБЕСПЕЧИВАЮЩИХ ОКАЗАНИЕ 

МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ В РАМКАХ 

ПРОГРАММ ГОСУДАРСТВЕННЫХ ГАРАНТИЙ

Следующим критерием модели здравоохранения 
является установление формы собственности органи-
заций, которые должны обеспечивать оказание меди-
цинских услуг в рамках программ государственных 
гарантий (ПГГ). Такими организациями могут быть 
государственные учреждения здравоохранения и 
частные медицинские организации.

Практически во всех современных системах здра-
воохранения оказанием медицинской помощи за-
нимаются учреждения обеих форм собственности. 
Первичную медицинскую помощь везде, за редким 
исключением, оказывают частные врачи, имеющие 
статус индивидуальных предпринимателей, либо 
частные врачебные практики, а также их объединения. 
И амбулаторная, и стационарная помощь, как прави-
ло, оказывается больницами различных форм собст-
венности, включая государственные, частные неком-
мерческие и частные коммерческие. В большинстве 
стран самой распространенной формой больничных 
учреждений являются частные некоммерческие ЛПУ.

В странах с высокой социальной ролью государст-
ва независимость и инициатива частных поставщиков 
медицинских услуг в сочетании с универсальным до-
ступом к услугам здравоохранения не только способ-
ствуют повышению качества услуг, но и позволяют 
добиваться сбалансированности расходов на здраво-
охранение и сокращения управленческие издержек.

Кардинально отличается частная модель, для кото-
рой характерно отсутствие целостной системы здра-
воохранения и доступа значительной части населения 
к гарантированной медицинской помощи. Однако в 
силу чрезвычайной развитости конкуренции и нали-
чию стимулов к внедрению инноваций, потребители 

(хотя и не все) получают большую свободу выбора, 
доступ к самым передовым технологиям и высокое 
качество медицинской помощи.

СУБЪЕКТЫ И ОБЪЕКТЫ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Для создания перспективной модели здравоохра-
нения нужно решить еще один крайне важный воп-
рос: как должны распределяться зоны ответственно-
сти в создаваемой системе? В большинстве систем 
здравоохранения оказание медицинской помощи 
жестко регулируется, и основными субъектами такого 
регулирования являются государство (региональные 
и федеральные министерства), фонды всеобщего ме-
дицинского страхования (государственные, частные 
коммерческие и частные некоммерческие; федераль-
ные и региональные), а также профессиональные ме-
дицинские ассоциации, объединения частных врачей 
и пациентские организации.

Таким образом, необходимо определить, какие из 
этих организаций и учреждений должны регулиро-
вать соответствующие объекты (рис. 3).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Рассмотрев основной перечень критериев моде-
ли финансирования и организации здравоохранения 
и адаптировав под него популярные на сегодняшний 
день видения дееспособной и эффективной модели, 
мы можем сделать следующие выводы относительно 
того, что именно необходимо предпринять для удов-
летворения потребности граждан в передовых меди-
цинских услугах и технологиях при наименьших за-
тратах:

1. Постепенно увеличить долю расходов на здраво-
охранение из общественных средств – до 5–6% от ВВП;

2. Ввести соплатежи населения за лекарственное 
обеспечение и медицинскую помощь;

Рис. 3. Объекты 

регулирования 

системы оказания 

медицинских услуг.
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3. Завершить переход на действительно одноканаль-
ное финансирование через ОМС. Прекратить практику, 
когда ФФОМС играет роль посредника при перекачке 
денег из бюджета в территориальные фонды медицин-
ского страхования;

4. Изменить роль ФФОМС и страховых компаний, 
повысив роль последних в управлении ресурсами 
здравоохранения;

5. Отойти от сметного финансирования, реализовать 
на практике принцип «деньги следуют за пациентом»;

6. Добиться, чтобы заработал принцип свободы вы-
бора врача и медицинской организации для повышения 
качества медицинских услуг;

7. Провести поиск дополнительных источников фи-
нансирования, включая добровольное медицинское стра-
хование и соплатежи за услуги, лекарства и другие техно-
логии здравоохранения;

8. Разработать нормативную базу о разделении пол-
номочий и взаимодействии обязательного и доброволь-
ного медицинского страхования.
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Сердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) представ-
ляют собой группу болезней сердца и кровеносных со-
судов, в которую входят: ишемическая болезнь сердца, 
болезнь сосудов головного мозга, болезнь перифериче-
ских артерий, ревмокардит, врожденный порок сердца, 
тромбоз глубоких вен и эмболия легких. Клиническое 
лечение ССЗ является дорогостоящим и длительным.

В настоящее время ССЗ – ведущая причина смерт-
ности в России: на них приходится 50% всех смертей1. 
Каждый 13-ый россиянин страдает сосудистой патоло-
гией. На основании столь высоких показателей заболе-
ваемости и смертности сердечно-сосудистые заболева-
ния рассматриваются как национальная проблема.

По данным Росстата, средние показатели смертности 
от болезней сердечно-сосудистой системы (на 100 тыс. 
населения) составляли: в 2005 г. – 905,4, в 2011 г. – 753, в 
2012 г. – 737,1, в 2013 г. – 703,7, в 2014 г.– 650,3.

Отметим, что положительная динамика сокращения 
смертности от ССЗ и, как следствие, увеличение про-
должительности жизни в стране наблюдается с 2003 г.

В общей структуре временной нетрудоспособно-
сти работающих на долю болезней системы кровоо-
бращения приходится около 10%. Средняя продолжи-
тельность одного случая составляет около 16 суток. В 
структуре причин временной утраты трудоспособно-
сти от ССЗ лидирует артериальная гипертония – 53% 
случаев, на долю ишемической болезни сердца при-
ходится 18%, цереброваскулярных болезней2 – 12,2%.

В соответствии с национальной политикой в обла-
сти охраны здоровья, борьба с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями является одним из приоритетов госу-
дарства, а снижение показателей смертности населе-
ния – индикатором успеха деятельности всей системы 
здравоохранения.

В рамках реализации Указа Президента от 7 мая 
2012 г. № 598 «О совершенствовании государствен-

1 Выступление Министра здравоохранения РФ В. И. Скворцовой на 
Всероссийском семинаре-совещании под руководством заместителя 
Председателя Правительства РФ О. Ю. Голодец по вопросам социаль-
ного развития в субъектах Российской Федерации, 16 декабря 2014 г.
2 Цереброваскулярные болезни – группа заболеваний головного 
мозга, обусловленных патологическими изменениями церебраль-
ных сосудов с нарушением мозгового кровообращения.

ной политики в сфере здравоохранения» и «Государ-
ственной программы развития здравоохранения Рос-
сийской Федерации», утвержденной Распоряжением 
Правительства РФ от 24 декабря 2012 г. № 2511-p, в 
России последовательно проводится социальная по-
литика, обеспечившая в течение последних пяти лет 
существенное повышение эффективности медицин-
ской  помощи больным с ССЗ.

Эффективными мерами в сфере оказания медицин-
ской помощи больным с ССЗ стали: создание новых 
федеральных центров сердечно-сосудистой хирур-
гии, рост финансирования из федерального бюджета 
на высокотехнологичные методы лечения, организа-
ция сосудистых центров, в том числе региональных, 
оснащение этих центров современной аппаратурой, 
организация подготовки специалистов для работы в 
них. Немаловажно, что одновременно в регионах со-
здавались кардиохирургические отделения и внедря-
лись новые хирургические методики в практику уже 
функционирующих стационаров.

Совершенствованию системы оказания медицин-
ской помощи способствовало принятие Федерально-
го закона от 29 ноября 2010 г. № 326-ФЗ «Об обяза-
тельном медицинском страховании в Российской Фе-
дерации» и Федерального закона от 21 ноября 2011 г. 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Был разработан порядок 
оказания медицинской помощи больным с ССЗ.

С 2013 г. в России действует государственная про-
грамма «Развитие здравоохранения». В рамках про-
граммы реализуется направление «Совершенствова-
ние системы оказания медицинской помощи больным 
сосудистыми заболеваниями», целевыми показателя-
ми которого являются:
●  снижение смертности от ишемической болезни 

сердца (в расчете на 100 тыс. населения) с 389,5 в 
2013 г. до 355,8 к 2020 г.;

●  снижение смертности от цереброваскулярных 
заболеваний (в расчете на 100 тыс. населения) с 
224,5 в 2013 г. до 208,4 к 2020 г.
В результате мероприятий по совершенствованию 

специализированной медицинской, в том числе высоко-
технологичной, помощи больным с ССЗ, а также первич-

Совершенствование медицинской помощи больным 

с сердечно-сосудистыми заболеваниями: работа 

в регионах для достижения федеральных целей

Рекомендации экспертного совета по здравоохранению Комитета Совета Федераций 
по социальной политике
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ной и вторичной профилактики болезней сердца и сосу-
дов, смертность от болезней системы кровообращения в 
течение последних лет неуклонно снижается. Тем не ме-
нее, для выхода на целевые демографические показатели 
к 2020 г. – снижение общего коэффициента смертности 
(доли умерших в расчете на тысячу) с 14,6% до 11,0% и 
увеличение общей продолжительности жизни до 75 лет – 
необходимо придать борьбе с ССЗ новый импульс.

В Послании Федеральному Собранию Президент РФ 
В. В. Путин объявил 2015 г. национальным годом борь-
бы с сердечно-сосудистыми заболеваниями, занимаю-
щими первое место среди причин смертности в России.

Активную работу по совершенствованию медицин-
ской помощи больным с ССЗ ведет Комитет Совета Фе-
дерации по социальной политике в рамках экспертного 
совета по здравоохранению. При экспертном совете по 
здравоохранению функционирует рабочая группа по 
кардиологии, в которую входят главные специалисты и 
ведущие медицинские эксперты в области ССЗ.

Основным вопросом, который рассматривался в 
рамках деятельности рабочей группы по кардиоло-
гии в 2013 г., было совершенствование медицинской 
помощи пациентам с острым коронарным синдромом 
(ОКС). Рабочей группой были проведены заседания в 
5 субъектах РФ с целью обмена опытом между реги-
онами и сбора информации по состоянию проблемы. 
Также было проведено исследование заболеваемости 
и мер лечения ОКС в субъектах РФ. Результатами дан-
ной деятельности стали рекомендации по совершен-
ствованию медицинской помощи пациентам с ОКС, 
которые были успешно использованы субъектами РФ. 
В 4 из 5 регионах, в которых велась работа в 2013 г., 
были пересмотрены программы государственных га-
рантий медицинской помощи в соответствии с реко-
мендациями рабочей группы экспертного совета по 
здравоохранению.

В 2015 г. предполагается выбрать ряд других на-
правлений для работы экспертного совета в целях 
улучшения медицинской помощи больным ССЗ, исхо-
дя из статистики заболеваемости и смертности и сте-
пени проработки проблемы.

В ходе многолетней региональной работы эксперт-
ного совета по здравоохранению удалось выработать 
особый формат взаимодействия государственной влас-
ти и экспертного сообщества. Данный формат позволя-
ет наладить систему вертикальных и горизонтальных 
коммуникаций, т. е. не только организовывать междис-
циплинарный аудит по различным проблемам здраво-
охранения и получать предложения и рекомендации 
от всех участников заседаний, но и экстраполировать 
опыт регионов, достигших высоких показателей в том 
или ином вопросе, на другие субъекты РФ. Это дости-
гается тем, что все предложения, идеи и положитель-
ные примеры вносятся в итоговые документы меро-
приятий, проводимых экспертным советом по здраво-

охранению, после чего эти документы рассылаются 
по всем регионам РФ, и далее органы исполнительной 
власти регионов проводят мониторинг выполнения ре-
комендаций, содержащихся в документах.

Новый импульс для дальнейшей деятельности 
рабочей группы по кардиологии экспертного совета 
по здравоохранению дало заседание Комитета Сове-
та Федерации по социальной политике от 26 февраля 
2015 г., посвященное проблеме ССЗ и работе регио-
нов в этом направлении.

Главный кардиолог Минздрава России И. Е. Чазова 
в своем докладе обозначила совершенно разные тен-
денции в динамике сердечно-сосудистой смертности 
в субъектах РФ. Выраженная положительная динами-
ка смертности населения от болезней системы крово-
обращения3 в январе–сентябре 2014 г. наблюдалась в 
27 регионах, список которых возглавляет Ростовская 
область. Умеренная положительная динамика смерт-
ности4 была отмечена в большем числе субъектов – 
43. В 14 регионах, по словам И. Е. Чазовой, за ука-
занный период произошло повышение смертности. 
Данный список возглавляет Красноярский край, где 
рост смертности составил 31%.

Таким образом, государственным структурам и 
медицинскому сообществу предстоит активизировать 
работу по совершенствованию помощи больным сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями в субъектах РФ, 
для того чтобы достичь целевых показателей государ-
ственной программы «Развитие здравоохранения».

Важные шаги в этом направлении были сделаны сразу 
же после Послания Президента Федеральному Собранию 
в декабре 2014 г. Согласно сообщению главного специа-
листа по профилактической медицине Минздрава России 
С. А. Бойцова, в декабре 2014 г. – январе 2015 г. была раз-
работана модель плана снижения сердечно-сосудистой 
смертности в каждом субъекте РФ5. В качестве важного 
средства достижения указанной цели разработчики пред-
ложили развивать блок по информированию населения 
и повышению мотивации к ведению здорового образа 
жизни, а в качестве главного условия успеха этой работы 
– наличие межведомственного взаимодействия.

Как следует из доклада С. А. Бойцова6, к концу фев-
раля 2015 г. 65 регионов представили свои планы, раз-
работанные на основе модулей, предложенных Мин-
здравом РФ. Из них 20 регионов фактически полностью 

3 Δ% числа умерших в сравнении с январем–сентябрем 2013 г. – 
от 33,6% до 9,4%.
4 Δ% числа умерших в сравнении с январем–сентябрем 2013 г. – 
от 9,8% до 0,1%.
5 Из доклада С. А. Бойцова на заседании Комитета СФ по соци-
альной политике «О совершенствовании нормативно-правового 
регулирования в области организации оказания медицинской по-
мощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями» 26 фев-
раля 2015 г.
6 Там же.
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согласовали свои мероприятия. В каждом из 65 регионах 
была создана межведомственная комиссия по реализа-
ции плана снижения смертности от ССЗ.

Что касается конкретных мероприятий, указыва-
емых в региональных планах по повышению эффек-
тивности организации медицинской помощи, то их 
можно разделить на три блока. Первый блок – пер-
вичная профилактика ишемической болезни сердца и 
острых нарушений мозгового кровообращения. Вто-
рой блок – вторичная профилактика сердечно-сосуди-
стых заболеваний. И третий – это вопросы, касающи-
еся мониторинга проводимых мероприятий7. 

В целях реализации в субъектах РФ государствен-
ной политики по снижению смертности от ССЗ и улуч-
шению ситуации в данной сфере рабочей группой по 
кардиологии экспертного совета по здравоохранению  
в марте–апреле 2015 г. были подготовлены рекомен-
дации по совершенствованию медицинской помощи 
больным с ССЗ. Согласно этому документу, проведен-
ная широкомасштабная диспансеризация работающе-
го населения выявила в нашей стране значительное 
число лиц с высоким риском ССЗ. В качестве подхо-
да, способствующего повышению эффективности их 
дальнейшего ведения и созданию условий для персо-
нализации активного вмешательства, в рекомендациях 
предлагается выделить следующие группы пациентов:
●  с жизнеугрожающими нарушениями сердечного 

ритма и высоким риском внезапной смерти;
●  с тяжелым атеросклерозом;
●  с резистентной артериальной гипертензией;
●  перенесших острый коронарный синдром;
●  с тяжелой хронической сердечной недостаточно-

стью.
Жизнеугрожающие нарушения ритма являются 

причиной внезапной смерти более чем 40% больных 
с сердечной недостаточностью. Ежегодно в России 
только по причине аритмии от внезапной смерти по-
гибает не менее 250 тыс. человек. Как правило, при-
чиной смерти 60–80% этих лиц становятся жизнеуг-
рожающие аритмии, связанные с желудочковой тахи-
кардией, фибрилляцией желудочков и (в 20% случаев) 
с брадикардией.

Артериальная гипертензия – самое частое хрони-
ческое заболевание у взрослых, связанное с повыше-
нием артериального давления.

Атеросклероз – обычная причина инфарктов, ин-
сультов и заболеваний периферических сосудов, но-
сит универсальный характер, поражая различные сег-
менты артериального русла у людей разного возраста.

Острый коронарный синдром тоже относится к 
причинам, определяющим высокую смертность в 
Российской Федерации вследствие сердечно-сосуди-
стой патологии. По данным статистики, ежегодно в 

7 Там же.

России регистрируется более 600 тыс. случаев ОКС, 
из которых около 200 тыс. приводят к развитию ин-
фаркта миокарда.

Сердечная недостаточность, развивающаяся у 
многих больных с ишемической болезнью сердца, 
артериальной гипертензией и некоторыми другими 
патологиями, вносит существенный вклад в высо-
кий уровень смертности и госпитализаций. Среди 
страдающих клинически выраженной хронической 
сердечной недостаточностью (ХСН) среднегодовая 
смертность достигает 12%, т. е. за один год в России 
по причине ХСН умирают до 612 тыс. человек – в 10 
раз больше, чем от инфаркта миокарда, приводящего 
к 60 тыс. случаев смерти в год.

По мнению экспертов рабочей группы по кардио-
логии, в 2015–2016 гг. следует разработать и внедрить 
в практику лечебно-профилактических учреждений 
субъектов Федерации типовые региональные програм-
мы по снижению смертности от перечисленных форм 
ССЗ, а также рекомендации и протоколы ведения боль-
ных из групп высокого сердечно-сосудистого риска.

Также в рекомендациях делается акцент на том, что 
основные подходы к работе с указанными группами 
больных должны включать такие меры, как адаптация 
тарифов на оказание кардиологической помощи, со-
вершенствование организации специализированной 
медицинской помощи и оптимальной маршрутизации 
пациентов, а также снижение сроков госпитализации 
путем внедрения интенсивного лечения в стационаре 
с применением современных технологий и методов 
терапии. Кроме того, серьезное бюджетное финанси-
рование медицинской помощи больным с ССЗ требу-
ет мониторинга проведения вышеперечисленных мер, 
контроля приверженности пациентов к назначенной 
терапии, четкой организации преемственности лече-
ния на амбулаторном этапе, в том числе контролиро-
вания лекарственной терапии пациента и повышения 
ее доступности.

Экспертным советом по здравоохранению плани-
руется проведение серии заседаний в субъектах РФ по 
проблемам оказания медицинской помощи больным с 
ССЗ. В ходе заседаний будут обсуждаться рекомен-
дации, подготовленные рабочей группой, и, что важ-
но, предложения со стороны представителей органов 
управления здравоохранением, экспертного и меди-
цинского сообщества регионов. 

Таким образом, предполагается, что анализ регио-
нального опыта, выстраивание системы вертикальных 
и горизонтальных коммуникаций, консолидация мне-
ний представителей государственной власти, врачей и 
экспертов, а также междисциплинарный подход к обсу-
ждаемым проблемам позволят выработать стратегию, 
нацеленную на выполнение поставленных государ-
ством задач в области оказания медицинской помощи 
больным с сердечно-сосудистыми заболеваниям.
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Cоответствие формата научно-медицинских 
журналов в Республике Армения 
международным стандартам

Р. А. Ованесян

Армянская ассоциация специалистов доказательной медицины, г. Ереван, Республика Армения

Цель исследования: Анализ формата журнальных публикаций в научно-медицинских журналах Республики Армения.
Источники информации: Законы и постановления Правительства Республики Армения, Положения ВАК МО и НРА, сайты научно-медицин-
ских журналов Республики Армения, международные стандарты научно-медицинской публикационной практики.
Результаты: Из 11-и научно-медицинских журналов, входящих в Перечень ВАК всего 5 журналов имеют собственные сайты. Всего 4 журнала 
располагают издаваемые номера на своих сайтах. На сайтах только 5-и журналов помещены требования к авторам. На сайтах только 2-х жур-
налов имеется указание о раскрытии конфликта интересов. Ни в одном из журналов не содержится требование к авторам об указании дизайна 
и источников финансирования проведенных исследований. Только в 3-х журналах имеются требования к авторам о статистике.
Выводы: Для повышения рейтинга научно-медицинских журналов Республики Армения в международном информационном пространстве 
необходимо предпринять кардинальные меры по повышению уровня информационной компетентности со стороны авторов, редакторов и 
рецензентов научно-медицинских статей, а также путем разработки национальных стандартов и рекомендаций регламентировать процесс 
планирования и проведения научно-медицинских исследований, а также оформления их результатов.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: дизайн исследования, биостатистика, журнальная публикация, источник финансирования, конфликт интересов, не-
добросовестная публикационная практика.

The Armenian Scientific Medical Journals 
Format Compliance with International Standards

R. A. Hovhannesyan

Armenian Association of Specialists in Evidence-Based Medicine, Chairman Summary

Aim: Publication format analysis of the national scientifi c medical journals in terms of compliance with the international standards.
The sources of information: Laws and government decisions of Republic of Armenia, Higher Attestation Commission regulations of the Ministry of 
Education and Science, websites of national scientifi c medical journals, international standards of scientifi c medical publications.
Results: From HAC list only fi ve of 11 scientifi c medical journals have their own websites. Only 4 journals locate the published issues on their website. 
Only in 5 journals’ websites the requirements to the authors are presented. Only in 2 journals’ websites instructions on the disclosure of confl ict of inter-
est are published. None of the journal presents the requirements to the authors related to mentioning the research design and funding sources. Only in 3 
journals the requirements to the authors about statistics are published.
Conclusions: In the international information region it is necessary to undertake rapid changes for increasing the level of scientifi c medical publications 
and also the competency of the authors, editors and reviewers of the scientifi c medical publications. It is also important to develop national standards and 
guidelines for planning and conducting scientifi c research and presenting the results.

KEYWORDS: misconduct publication practice, biostatistics, study design, journal publication, confl ict of interests, funding source.

Объявление о конфликте интересов

Объявляю о потенциальном конфликте интересов, который может возникнуть после публикации настоящей 
статьи, с издателями и редакторами научно-медицинских журналов, включенных в Перечень ВАК, равно как и с 
руководством ВАК.

Полагаю, что предпринятая мною в виде журнальной публикации подобная попытка решения конфликта инте-
ресов, будет объективно расценена и приведет к конечной цели: приведению редакционной политики отечествен-
ных научно-медицинских журналов в соответствие с международными стандартами публикационной практики.

Источники финансирования

Расходы на финансирование настоящей обзорной статьи составили ≈ 3 000 драм (бумага, электронные носи-
тели, краска для принтера) и произведены со стороны автора.
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Те страны, которые первыми войдут 
в информационное общество, приобретут 

величайшие преимущества: они будут определять 
условия для тех, кто будет следовать за ними.

Мартин Бангеманн

В последние десятилетия благодаря стремитель-
ному развитию информационных технологий в ме-
дицине увеличился объем информационных потоков. 
Ежегодно в мире публикуется около 4 млн научно-ме-
дицинских статей, не считая книг и сборников тези-
сов многочисленных конференций [1]. В результате 
колоссального «информационного взрыва» стано-
вится все сложнее выделить истинное знание из ог-
ромного потока информации.1 Поэтому особую роль 
приобретают специальные технологии для обработки 
информационных потоков [2]. Упорядочение типовой 
структуры научно-медицинской информации является 
важнейшей задачей международных институтов ме-
дицинского знания, таких как Всемирная ассоциация 
медицинских редакторов (World Association of Medical 
Editors – WAME), Совет научных редакторов (Council 
of Science Editors – CSE), Международный коми-
тет редакторов медицинских журналов (International 
Committee of Medical Journal Editors – ICMJE), Евро-
пейская ассоциация научных редакторов (European 
Association of Science Editors – EASE), Европейская 
ассоциация медицинских авторов (European Medical 
Writers Association – EMWA).

В международном научном сообществе журналь-
ная публикация (ЖП) является главным механизмом 
реальной оценки научного рейтинга как автора (ин-
декс цитируемости), так и самого журнала (импакт-
фактор).

Целью настоящего исследования явился анализ 
формата ЖП в отечественных научно-медицинских 
журналах в аспекте их соответствия международным 
стандартам публикационной практики. 

Источники информации. «Перечень периодиче-
ских научных изданий для публикации основных ре-
зультатов и положений диссертаций» Высшей аттеста-
ционной комиссии (ВАК) Министерства образования 
и науки (МОиН) Республики Армения (РА) [3]; «Хель-
синкская декларация» [4], международные стандарты, 
рекомендации и требования, предъявляемые к научно-
медицинским ЖП [5–10].

Результаты исследований. Согласно пункту N10 
Постановления Правительства РА [11]: «Основные 
результаты и положения диссертаций должны быть 

1 По нашим расчетам для того, чтобы быть в курсе новейших до-
стижений только в рамках своей специальности современному 
врачу необходимо прочитывать ≈ 200 статей ежедневно; наилуч-
шим выходом для горемыки, обремененного множеством повсед-
невных забот, является не читать вообще…

опубликованы до защиты в имеющих международное 
значение рецензируемых изданиях, сборниках тезисов 
международных конференций, или научных изданиях, 
включенных в перечень ВАК». Далее говорится о том, 
что для кандидатской диссертации необходимо нали-
чие 3 опубликованных статей, а для докторской – 20 
статей (здесь и далее, выделено нами – Р. Ованесян).

В Перечень ВАК РА включены следующие научно-
медицинские журналы:

1. «Медицина, наука и образование»: URL: http://
www.ysmu.am/am/media/medicine-science-and-edu-
cation.

2. «Медицинская наука Армении»: URL: http://med.
sci.am.

3. «Новый армянский медицинский журнал»: URL: 
http://www.ysmu.am.

4. «Вопросы теоретической и клинической меди-
цины»: URL: http://www.pananarm.info.

5. «Акушерство, гинекология и неонатология»: URL: 
http://perinatology.am.

6. «Кровь»: URL: http://journal.blood.am/publish/.
7. «Вестник стоматологии и челюстно-лицевой хи-

рургии»: URL: http://www.manuka.am.
8. «Фарма»: URL: http://www.pharma-mag.am/.
9. «Армянский журнал психического здоровья»: 

URL: http://www.apnet.am.
10. «Медицинский вестник Эребуни»: URL: http://

www.med-practic.com.
11. «Научно-медицинский журнал»: URL: http://www.

nih.am/journal.
По имеющимся у нас сведениям формирование 

данного Перечня проходило с трудом из-за вполне 
понятного лоббирования своих интересов2 владель-
цами и редакторами научно-медицинских журналов. 
Для регламентации формирования Перечня был издан 
Приказ МОиН РА [12], в котором примечателен пункт 
2.4: «Для включения в перечень периодическое изда-
ние обязано: …иметь сайт в сети Интернет, где долж-
ны быть представлены резюме всех опубликованных 
работ на армянском, русском и английском языках…».

Анализ показал, что из 11 научно-медицинских 
журналов, входящих в Перечень ВАК всего 5 журналов 
(«Вопросы теоретической и клинической медицины», 
«Акушерство, гинекология и неонатология», «Кровь», 
«Фарма», «Научно-медицинский журнал») имеют соб-
ственные сайты. Остальные журналы представлены 
страницами, расположенными на сайтах различных 
организаций, а журнал «Медицинская наука Армении» 
представлен всего 1 (одной!) страницей в сети Интер-
нет. Только журналы «Новый армянский медицинский 
журнал», «Вопросы теоретической и клинической ме-

2 Публикация статей в большинстве отечественных научно-меди-
цинских журналов производится за счет финансовых средств са-
мих авторов (10–15 тысяч драм ≈ 25–40 долларов США).



48

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Я
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 2
20

15

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
48

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

дицины», «Фарма» и «Научно-медицинский журнал» 
своевременно располагают издаваемые номера на сво-
их сайтах. У остальных журналов номера, представ-
ленные на сайтах, датируются 2013-м, 2012-м и даже 
2011-м годами.

Следующим этапом нашего анализа явилось вы-
явление соответствия принципов редакционной поли-
тики вышеперечисленных журналов международным 
стандартам. Естественно, в первую очередь мы обра-
щали внимание на несоответствия и упущения, пола-
гая, что указывая на недостатки мы способствуем их 
скорейшему устранению и приведению, тем самым, 
отечественные журналы в международное поле науч-
но-медицинской публикационной практики.

На сайтах 5 журналов («Новый армянский меди-
цинский журнал», «Вопросы теоретической и кли-
нической медицины», «Кровь», «Армянский жур-
нал психического здоровья», «Научно-медицинский 
журнал») помещены требования к авторам. На сайте 
журнала «Акушерство, гинекология и неонатология» 
в содержании последнего номера имеется раздел 
«К сведению авторов». На странице журнала «Меди-
цинская наука Армении» есть раздел «Профиль жур-
нала», в котором требования сводятся к техническим 
указаниям по оформлению статьи. На сайтах осталь-
ных журналов данный раздел отсутствует.

На сайтах только двух журналов («Армянский 
журнал психического здоровья», «Научно-медицин-
ский журнал») имеется указание о раскрытии кон-
фликта интересов. Однако вызывает недоумение, 
почему объявление о конфликте интересов должно 
иметь формат официального документа3. 

Между тем в пункте IV.А.3. стандарта «Единые 
требования к рукописям, представляемым в биомеди-
цинские журналы: правила написания и редактирова-
ния материалов» (далее Единые требования) указано: 
«… информация о возможном конфликте интере-
сов … должна располагаться на отдельной странице 
или страницах сразу же после титульного листа».

На сайте журнала «Новый армянский медицин-
ский журнал» в разделе «Правила оформления и 
представления статей», указано: «Исследование было 
одобрено Институциональным комитетом по био-
этике и соответствует принципам, обозначенным в 
Хельсинкской декларации» (Br. Med. J. 1964; p.177), с 
последующими дополнениями».

По имеющимся у нас сведениям, Институциональ-
ных комитетов по биоэтике в Армении не существует. 

3 «Официальные документы – это документы, созданные юри-
дическими или физическими лицами, оформленные и удостове-
ренные в установленном порядке» (Википедия). Таким образом, 
если следовать требованиям вышеупомянутых журналов, то ав-
тор, объявляя о потенциальном конфликте с руководством своего 
учреждения, должен удостоверить (заверить) это объявление под-
писью руководителя и печатью учреждения (?!).

Имеются Комитеты по этике при МЗ РА, ЕГМУ, НИЗ. 
Возможно, редакция журнала имеет в виду, что авто-
ры могут обращаться в какие-то международные ин-
станции?

Непонятно, почему редакция ссылается на Бри-
танский медицинский журнал 1964 года издания. 
Хельсинкская декларация после 1964 г. претерпела 
9 (!) пересмотров, последний из которых имел место 
в 2013 г. [4].

Ни в одном из обозреваемых журналов не содер-
жится требование к авторам об указании источников 
финансирования проведенных исследований. Меж-
ду тем, в той же Хельсинкской декларации указано: 
«В публикации должны быть указаны источники фи-
нансирования». Об обязательном указании источни-
ков финансирования говорится также в пункте II.D.2. 
Единых требований: «При наличии спонсоров, авторы 
должны указать их роль в определении структуры ис-
следования, сборе, анализе и интерпретации данных, 
а также принятии решения опубликовать полученные 
результаты»; «Титульная страница должна содержать 
следующую информацию: … 7. Источник и финанси-
рования в форме предоставления грантов, оборудова-
ния, лекарств, или всего этого в целом».

На наш взгляд, требование к авторам об указании 
источников финансирования проведенных исследова-
ний является в реалиях современной отечественной 
медицинской науки едва ли не самым главным (после 
плагиата и фальсификации данных) инструментом 
пресечения проявлений недобросовестной научно-
медицинской публикационной практики. Поясним: 
в многочисленных диссертациях и научно-медицин-
ских статьях, в разделе «Материал и методы иссле-
дований», можно обнаружить сведения о проведении 
дорогостоящих лабораторных и инструментальных 
тестов (биохимия крови, гормональный профиль, 
компьютерная томография, магнитно-резонансная то-
мография и т. д.) в многочисленных выборках боль-
ных. Элементарные подсчеты показывают, что подоб-
ное исследование должно обойтись автору в «копееч-
ку». Учитывая тот факт, что диссертанты, в основном, 
молодые врачи с мизерным доходом, напрашивается 
вопрос: откуда средства на проведение исследований?

Автор настоящей статьи несколько раз попытался 
задать этот вопрос диссертантам при утверждении 
аннотированных планов и апробациях диссертаций 
на соответствующих заседаниях, однако вопросы бы-
ли восприняты научным собранием негативно и не 
получили как полноценного ответа, так и должного 
резонанса. Примечательно, что подобную картину, 
царящую в научно-медицинском сообществе Респу-
блики Украина, приводит также профессор К. П. Во-
робьев [13].

Становится очевидным, что это закономерное яв-
ление для стран постсоветского пространства, когда 
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централизованное утверждение планов научно-ис-
следовательских работ со стороны Государственного 
комитета по науке и технике (ГКНТ) и их соответ-
ствующее бюджетное финансирование с распадом 
СССР прекратилось, в то время как процесс защиты 
диссертаций по прежнему продолжается, однако без 
соответствующего централизованного финансиро-
вания. В итоге, исследования финансируются: а) со 
стороны врача-исследователя (при условии его до-
бросовестности); б) со стороны пациента, которому 
внушается, что они крайне необходимы для полноты 
излечения (зависит от степени информированности 
пациента); в) исследования вообще не проводятся и 
данные фабрикуются (самое типичное явление для 
отечественных ЖП).

Ни в одном из обозреваемых журналов не содер-
жится требование к авторам об указании дизайна 
клинического исследования. Между тем, объявление 
дизайна согласно всем международным рекомендаци-
ям является ключевым пунктом в формате ЖП. Не-
желание (или незнание предмета?) редакций отече-
ственных журналов требовать от авторов объявление 
дизайна приводит к снижению качества публикаций 
и, соответственно, к снижению рейтинга армянской 
науки на международной арене.

Только в трех журналах («Новый армянский меди-
цинский журнал», «Вопросы теоретической и клини-
ческой медицины», «Акушерство, гинекология и не-
онатология») имеются сведения о статистике. В двух 
журналах («Новый армянский медицинский журнал», 
«Акушерство, гинекология и неонатология») они 
представлены двумя-тремя строчками. Так, в разделе 
«Требования к авторам» журнала «Новый армянский 
медицинский журнал» сказано следующее: «При ис-
пользовании статистических программных пакетов 
необходимо указать название пакета, номер версии и 
режим вычисления». Следовательно, по мнению ре-
дакции журнала главным обстоятельством при обра-
ботке результатов исследования и оформлении статьи 
является не выбор адекватных статистических мето-
дов, а название и номер версии статистической про-
граммы.

В пункте 1.2 раздела «К сведению авторов» жур-
нала «Акушерство, гинекология и неонатология» ука-
зано: «… представляются полученные научные ре-
зультаты с указанием доверительного интервала, если 
возможно». Остается гадать, по какой такой причине 
может оказаться невозможным указание доверитель-
ных интервалов?

На этом фоне наиболее полно представлена ин-
формация о статистике в разделе «Требования к автор-
ским рукописям» журнала «Вопросы теоретической и 
клинической медицины», что впрочем неудивитель-
но, так как редакция, не мудрствуя лукаво, отобрала 
соответствующие фрагменты из Единых требований.

В требованиях к авторам журналов «Новый ар-
мянский медицинский журнал», «Вопросы теорети-
ческой и клинической медицины» и «Акушерство, 
гинекология и неонатология» перечислены правила 
оформления списка литературы. Журналы «Кровь», 
«Армянский журнал психического здоровья» и «На-
учно-медицинский журнал» поместили также приме-
ры цитирования.

Согласно пункту III.К. Единых требований: «Жур-
налы, являющиеся членами Международного коми-
тета редакторов медицинских журналов, как условие 
рассмотрения статьи для публикации в их журна-
лах, будут требовать наличия регистрации в реестре 
клинических испытаний. Международный комитет 
редакторов медицинских журналов рекомендует ре-
дакторам других биомедицинских журналов принять 
подобную политику». Излишне говорить, что усло-
вия регистрации никак не отражены в отечественных 
журналах. Отчасти, данное обстоятельство можно 
объяснить отсутствием центрального Регистра науч-
но-медицинских исследований в нашей стране. Одна-
ко, при желании авторы могли бы зарегистрировать 
планируемые ими исследования в одном из Первич-
ных регистров ВОЗ [14] или одном из регистров, при-
знанных Международным комитетом редакторов ме-
дицинских журналов (ICMJE), например в Регистре 
клинических испытаний [15].

Заключение. Первое заключение, которое напра-
шивается само собой, это расхождение между словом 
и делом. Мы имеем ввиду приказ МОиН РА N 33 от 
20 января 2014 г. [12], его выполнение со стороны 
ВАК и редакций научно-медицинских журналов, а 
также его мониторинг со стороны той же ВАК.

Второе, и самое главное: основные требования 
(дизайн исследования, конфликт интересов, источ-
ники финансирования, адекватность методов био-
статистики и т. п.) к авторам, регламентированные 
международными институтами и на протяжение 
вот уже 20–30 лет принятые редакциями рейтин-
говых мировых журналов, остаются вне поля зре-
ния редакций отечественных научно-медицинских 
журналов, или же попросту игнорируются послед-
ними.

Если медицинская наука Армении желает занять 
достойное место в информационном пространст-
ве научно-медицинской публикационной практики, 
то следует уже сейчас предпринять кардинальные 
меры по повышению уровня информационной ком-
петентности со стороны авторов, редакторов и ре-
цензентов отечественных научно-медицинских ЖП, 
а также, путем разработки соответствующих наци-
ональных стандартов и рекомендаций, регламенти-
ровать процесс планирования и проведения научно-
медицинских исследований, а также оформления их 
результатов.



50

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Я
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 2
20

15

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
50

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

ЛИТЕРАТУРА

1. Доклад ЮНЕСКО по науке за 2010 г. Рабочее резюме. URL: 
http://unesdoc.unesco.org/images/0018/001898/189883r.pdf.

2. Чернов А. А. Становление глобального информационного об-
щества: проблемы и перспективы. М.: Дашков и К°, 2003; 232с. 
URL: http://read.newlibrary.ru/read/chernov_a_a_/page0/stanovlenie 
_globalnogo_informacionnogo_obshestva.html.

3. Воробьев К. П. Формат современной журнальной публикации 
по результатам клинического исследования. Український ме-
дичний часопис. 2007; №6: 18–26. URL: http://www.umj.com.ua/
archive/62/pdf/44_rus.pdf.

4. «Перечень периодических научных изданий для публикации 
основных результатов и положений диссертаций» ВАК МОиН 
РА: URL: http://www.boh.am/periodicals.php?langid=1.

5. WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. URL: http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/b3/.

6. Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical 
journal. URL: http://www.icmje.org/.

7. The CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials) 2010 
Statement. URL: http://www.consort-statement.org/consort-2010.

8. Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiol-
ogy. URL: http://www.strobe-statement.org/.

9. The CARE Guidelines: Consensus-based Clinical Case Reporting 
Guideline Development. URL: http://www.equator-network.org/
reporting-guidelines/care/.

10. WAME Publication Ethics Policies for Medical Journals. URL: 
http://www.wame.org/resources/publication-ethics-policies-for-
medical-journals#study.

11. Committee on Publication Ethics (COPE). Guidelines on Good Pub-
lication Practice. URL: http://www.publicationethics.org.uk.

12. Порядок присуждения ученых степеней в Республике Армения. 
URL: https://www.e-gov.am/gov-decrees/item/18646/.

13. Приказ МОиН РА N33 от 20 января 2014 г. «Об определении 
требований к научным изданиям, в которых публикуются 
основные результаты и положения диссертаций». URL: http://
www.boh.am/news_view.php?arch=&id=159&langid=1.

14. Воробьев К. П. Конфликты интересов в медицине и роль новых 
научных подходов в их контроле и управлении. Армянский 
медицинский реферативный журнал. 2013; №10: 141–151. URL: 
http://www.medlib.am/Jurnal/2013/RU/6.pdf.

15. International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP). URL: 
http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/.

16. Thai Clinical Trials Registry (TCTR). URL: http://www.clinicaltri-
als.in.th/.

REFERENCES:

1. UNESCO Science Report 2010. Executive summary. URL: http://
unesdoc.unesco.org/images/0018/001898/189883r.pdf.

2. Chernov A. A. Global information society establishment: problems 
and perspectives. M.: Dashkov & К°, 2003; p. 232, URL: http://
read.newlibrary.ru/read/chernov_a_a_/page0/stanovlenie_global-
nogo_informacionnogo_obshestva.html.

3. Vorobyev K. P. Format of the contemporary journal publication re-
garding clinical trial results. Ukrainian medical journal. 2007; №6: 
18-26. URL: http://www.umj.com.ua/archive/62/pdf/44_rus.pdf.

4.  «The list of periodic scientifi c issues for publication of key results 
and fi ndings of the theses» Higher Attestation Commission of the 

Ministry of Education and Science of the Republic of Armenia: 
URL: http://www.boh.am/periodicals.php?langid=1.

5. WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. URL: http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/b3/.

6. Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical 
journal. URL: http://www.icmje.org/.

7. The CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials) 2010 
Statement. URL: http://www.consort-statement.org/consort-2010.

8. Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiol-
ogy. URL: http://www.strobe-statement.org/.

9. The CARE Guidelines: Consensus-based Clinical Case Reporting 
Guideline Development. URL: http://www.equator-network.org/
reporting-guidelines/care/.

10. WAME Publication Ethics Policies for Medical Journals. URL: 
http://www.wame.org/resources/publication-ethics-policies-for-
medical-journals#study.

11. Committee on Publication Ethics (COPE). Guidelines on Good Pub-
lication Practice. URL: http://www.publicationethics.org.uk.

12. Conferment of a higher degree order in the Republic of Armenia. 
URL: https://www.e-gov.am/gov-decrees/item/18646/.

13. Order of the Ministry of Education and Science of the Republic 
of Armenia N33 of January 20, 2014 «On requirements defi ni-
tion of scientifi c publications, in which key results and fi ndings of 
the theses are published». URL: http://www.boh.am/news_view.
php?arch=&id=159&langid=1.

14. Vorobyev K. P. Confl ict of interest in medicine and the role of new 
scientifi c approaches in their regulation and management. Armenian 
medical abstract journal. 2013; №10: 141-151. URL: http://www.
medlib.am/Jurnal/2013/RU/6.pdf.

15. International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP). URL: 
http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/.

16. Thai Clinical Trials Registry (TCTR). URL: http://www.clinicaltri-
als.in.th/.

Сведения об авторе:

Ованесян Рубен Андреевич

президент Армянской ассоциации специалистов доказательной ме-
дицины, д-р мед. наук, профессор, г. Ереван, Республика Армения

Адрес для переписки:

0035, Ереван, ул. Рубинянц, д. 29/3, Республика Армения
Телефон: +7 (10374) 10-24-9678
E-mail: hovrouben@gmail.com

About the author:

Hovhannesyan Ruben Andreevich

President of Armenian association of evidence-based medicine experts, 
PhD (Doctor of Medical Sciences), Professor, Erevan, Republic of 
Armenia

Address for correspondenсe:

Rubinyants str., 29/3, Erevan, 0035, Republic of Armenia
Tel: +374 (10) 24-9678
E-mail: hovrouben@gmail.com



51

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Я

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
51

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

Мнение врачей о вкладе отдельных 
факторов в показатели  смертности 
от болезней системы кровообращения

М. А. Ватолина, И. В. Самородская, С. А. Бойцов

ФГБУ «Государственный научно-исследовательский центр профилактической медицины» 

Минздрава России, Москва

Цель: изучить и сравнить мнения специалистов, работающих в области профилактической медицины, и в других смежных областях на вопро-
сы анкеты, о влиянии отдельных факторов на смертность от болезней системы кровообращения (БСК) в регионах РФ.
Материал и методы исследования: ФГБУ ГНИЦ профилактической медицины Минздрава России предложил экспертам анкету с вопросами, 
объединенными в группу с общим названием: «Какую роль в смертности от БСК как ведущей причины смерти играют нижеперечисленные 
факторы (оценить по пятибалльной шкале, 0 – минимальная значимость, 5 – максимальная значимость)?». В анализ было включено 56 анкет 
от специалистов по профилактической медицине (ПМ) и 69 анкет от специалистов в смежных областях.
Результаты: наиболее значимым в смертности от БСК эксперты обеих групп признали невыполнение врачебных рекомендаций (3,9 баллов). 
Наименьший балл присвоен коморбидной психической патологии (2,5 балла по оценке специалистами ПМ и 2,7 балла – специалистами смеж-
ных областей). Большинством специалистов (42,9% – в области ПМ, 46,4% – в смежных областях) наивысшая оценка присвоена незнанию 
основных факторов риска развития БСК или отказу от их коррекции. Более трети специалистов поставили наивысший балл, оценивая значи-
мость в смертности от БСК коморбидной патологии на фоне употребления алкоголя и наркотиков. Большинство экспертов (42,9% – в области 
ПМ, 52,2% – в смежных областях) оценили в максимальные 5 баллов значение в смертности от БСК – незнание основных проявлений (сим-
птомов) жизнеугрожающих заболеваний или их осложнений, требующих первой помощи и экстренной медицинской помощи. Специалисты 
указали и другие причины, влияющие на смертность от БСК.
Вывод: необходимы комплексные мультидисциплинарные исследования, учитывающие не только традиционные факторы риска БСК, но дру-
гие факторы, которые, по мнению практических врачей, играют значимую роль в смертности от БСК. Полученные оценки могут послужить 
основой для планирования мероприятий по снижению смертности и особенно преждевременной смертности в регионах РФ и последующей 
коррекции популяционных и региональных программ первичной и вторичной профилактики ССЗ.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: смертность, болезни системы кровообращения, коморбидная патология, факторы риска.

The Contribution of Individual Factors in Death 
Rates from Cardiovascular Diseases according 
to Doctors’ Opinion

M. A Vatolina, I. V. Samorodskaya, S. A. Boytsov

Federal State Budgetary Institution «State Research Center for Preventive Medicine» under the Ministry of 

Health of the Russian Federation, Moscow

Objective: to study and compare the opinions of experts working in the fi eld of preventive medicine and other related fi elds to the questionnaire on the 
impact of individual factors on mortality from cardiovascular diseases (CVD) in the Russian regions.
Material and Methods: Federal State Budgetary Institution «State Research Center for Preventive Medicine» invited the experts to a questionnaire, 
united in a group with the general title: «What role in mortality from CVD as the leading cause of death play following factors, (estimate on a scale 
from 0 - the lowest value of 5 - maximum importance)?». The analysis included 56 questionnaires from specialists in preventive medicine (PM) and 69 
questionnaires from experts in related fi elds.
Results: the most signifi cant in mortality from CVD experts of both groups recognized the failure to comply with doctors’ recommendations (3.9 
points). The lowest score is assigned comorbid mental disorders (2.5 points according to experts and PM 2.7 points  ̶specialists in related fi elds). The 
majority of experts (42.9% - in the PM, 46.4% - in adjacent areas) the highest rating assigned to ignorance of major risk factors for CVD or rejection 
of their correction. More than a third of experts set the highest score by evaluating the signifi cance of mortality from CVD comorbid pathology on the 
background of alcohol and drug use. The majority of experts (42.9% - in the PM, 52.2% - in adjacent areas) was estimated at a maximum of 5 points to 
the importance of mortality from CVD ignorance of the main manifestations (symptoms) of life-threatening diseases or their complications requiring fi rst 
aid and emergency medical aid. Experts pointed out, and other factors affecting the mortality from CVD.
Conclusion: integrated multidisciplinary studies are needed that take into account not only the traditional risk factors for CVD, but other factors, which, 
according to practitioners play an important role in mortality from CVD. These estimates can serve as a basis for planning measures to reduce the 
mortality and premature mortality especially in the regions of the Russian Federation and the subsequent correction of population and regional programs 
for primary and secondary prevention of CVD.

KEYWORDS: mortality, cardiovascular disease, comorbid pathology, risk factors.
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Болезни системы кровообращения (БСК) явля-
ются значимой медико-социальной проблемой в РФ 
вследствие их большой распространенности и об-
условленным ими высоким уровнем инвалидизации 
и смертности населения. При рассмотрении причин 
значительных различий в смертности от БСК в ре-
гионах России С. А. Бойцов и И. В. Самородская [1] 
предлагают выделять 2 большие группы факторов, 
влияющих на эти показатели:

1. Объективные факторы (распространенность фак-
торов риска БСК, частота  сердечно-сосудистых забо-
леваний, система организации медицинской помощи, 
уровень финансирования и развития современных ме-
дицинских технологий, приверженность врачей и па-
циентов к рекомендациям, основанным на принципах 
доказательной медицины);

2. Субъективные факторы (связанные с системой 
учета случаев болезни, подходами к оценке и кодирова-
нию причин смерти от сердечно-сосудистой патологии).

Исходя из вышесказанного, мы провели опрос вра-
чей в разных регионах РФ с целью изучения и сравне-
ния их мнений о факторах, оказывающих влияние на 
показатели смертности от БСК.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Составленная в Государственном научно-иссле-
довательском центре профилактической медицины 
(ГНИЦ ПМ) специально для цели настоящего исследо-
вания анкета была направлена от имени главного внеш-
татного специалиста Министерства здравоохранения 
России по профилактической медицине С. А. Бойцова, 
в Департаменты здравоохранения 83 регионов, а также 
научным работникам – специалистам в области профи-
лактической медицины, кардиологии, общественного 
здоровья и здравоохранения. Экспертам предлагалось 
ответить на вопросы, объединенные в группу с общим 
названием «Какую роль в смертности от БСК как ве-
дущей причины смерти играют ниже обозначенные 
факторы?». Значимость факторов было необходимо 
оценить по пятибалльной шкале, где 0 – минимальная 
значимость, а 5 – максимальная значимость. Всего бы-
ло получено 226 заполненных анкет, из них 57 от спе-
циалистов, работающих в профилактических центрах, 
центрах здоровья и/или являющихся внештатными 
специалистами по профилактической медицине при 
департаментах здравоохранения, и 169 анкет от спе-
циалистов, работающих в смежных областях. После 
исключения анкет, заполненных практическими врача-
ми г. Кемерово и г. Ростова, в анализ было включено 56 
анкет от специалистов по профилактической медицине 
и 69 анкет от специалистов в смежных областях. Таким 
образом удалось сформировать 2 группы сравнения.

Результаты опроса обрабатывали в программе 
Microsoft Exсel. Для количественных признаков опре-
делялись средние значения и ошибка средней (M ± m, 

сравнение групп проводили с помощью критерия 
Стьюдента (при нормальном распределении) и с по-
мощью непараметрического критерия Манна-Уитни 
(при распределении отличном от нормального). Для 
сравнения качественных признаков использовали 
критерий хи-квадрат. Для оценки степени согласия 
мнений специалистов в отношении оценки всех рас-
сматриваемых факторов использовался коэффициент 
конкордации Кенделла (W). Статистически значимы-
ми считались различия при Р < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Как свидетельствуют данные проведенного опроса, 
из перечисленных факторов риска наиболее значимым 
в смертности от БСК эксперты обеих групп признали 
невыполнение врачебных рекомендаций (3,9 баллов 
по пятибалльной шкале). Наименьший балл присво-
ен коморбидной психической патологии: 2,5 балла по 
оценке специалистами по профилактической медицине 
и 2,7 балла   ̶  специалистами смежных областей. Ста-
тистически значимых различий в средней балльной 
оценке по каждому из показателей  между группами не 
выявлено (Р > 0,05 по каждому пункту) (табл. 1).

Примечательно, что лишь 3,6% опрошенных спе-
циалистов по профилактической медицине присвоили 
коморбидной психической патологии максимальный 
балл, тогда как среди специалистов в смежных облас-
тях такую оценку дали 15,9% (табл. 2).

Сопоставление оценок респондентами значимо-
сти коморбидной патологии на фоне употребления 
алкоголя и наркотиков показывает, что традиционно 
высоко оценивается роль данного фактора в смертно-
сти от БСК (в целом, более трети специалистов поста-
вили наивысший балл) (табл. 3).

Почти половина специалистов в смежных облас-
тях (44,9%) и более трети специалистов  в области 
профилактической медицины (39,3%)  оценили в мак-
симальные 5 баллов роль в смертности от БСК тако-
го фактора, как невыполнение рекомендаций врача 
(табл. 4).

Мнения специалистов в области профилактиче-
ской медицины и в смежных областях по вопросу о 
роли в смертности от БСК незнания основных фак-
торов риска развития БСК или отказ от их коррекции, 
различаются незначительно: 42,9% и 46,4% опрошен-
ных, соответственно, присудили этому фактору наи-
высшую оценку (табл. 5).

Большинство экспертов (52,2% специалистов в 
смежных областях и 42,9% специалистов в области 
профилактической медицины) оценили в максималь-
ные 5 баллов значение такого фактора в смертности от 
БСК, как незнание основных проявлений (симптомов) 
жизнеугрожающих заболеваний или их осложнений, 
требующих первой помощи и экстренной медицин-
ской помощи (табл. 6).
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Таблица 1. Ответы врачей на вопрос о роли в смертности от БСК как ведущей причины смерти различных 

факторов риска (оценка в баллах по пятибалльной шкале)

Фактор риска Специальность 

опрошенных

Средний  

балл

Станданртное  

отклонение

Стандартная 

ошибка среднего

Р

Коморбидная соматическая патология Смежные области  3,7 1,6 0,2 0,3

Профилактическая  

медицина

3,4 1,4 0,2

Коморбидная психическая патология 

(деменция на фоне органического поражения 

ЦНС)

Смежные области  2,7 1,6 0,2 0,4

Профилактическая  

медицина

2,5 1,2 0,2

Коморбидная патология на фоне 

употребления алкоголя и наркотиков

Смежные области  3,7 1,5 0,2 0,2

Профилактическая  

медицина

3,3 1,5 0,2

Невыполнение рекомендаций врача Смежные области  3,9 1,4 0,2 0,7

Профилактическая  

медицина

3,9 1,2 0,2

Незнание основных факторов риска 

развития БСК или отказ от их коррекции

Смежные области  3,7 1,5 0,2 1,0

Профилактическая  

медицина

3,7 1,5 0,2

Незнание основных проявлений (симптомов) 

жизнеугрожающих заболеваний или их 

осложнений, требующих первой помощи и 

экстренной медицинской помощи

Смежные области  3,8 1,5 0,2 0,9

Профилактическая  

медицина

3,8 1,4 0,2

Примечание: по результатам опроса 56 специалистов по профилактической медицине и 69 специалистов в смежных областях.

Таблица 2. Распределение ответов врачей на вопрос о роли в смертности от БСК как ведущей причины смерти 

коморбидной психической патологии - деменции на фоне органического поражения ЦНС

Специальность опрошенных Число 

ответов

Оценка фактора, баллы Всего 

ответов
0 1 2 3 4 5 

Смежные области Абс. 8 8 11 20 11 11 69

% 11,6 11,6 15,9 29,0 15,9 15,9 100,0

Профилактическая  медицина Абс. 4 6 16 18 10 2 56

% 7,1 10,7 28,6 32,1 17,9 3,6 100,0

Итого Абс. 12 14 27 38 21 13 125

% 9,6 11,2 21,6 30,4 16,8 10,4 100,0

Таблица 3. Распределение ответов врачей на вопрос о роли в смертности от БСК как ведущей причины смерти 

коморбидной патологии на фоне употребления алкоголя и наркотиков

Специальность опрошенных Число 

ответов

Оценка фактора, баллы Всего 

ответов
0 1 2 3 4 5 

Смежные области Абс. 5 2 5 14 16 27 69

% 7,2 2,9 7,2 20,3 23,2 39,1 100,0

Профилактическая  медицина Абс. 4 4 6 10 19 13 56

% 7,1 7,1 10,7 17,9 33,9 23,2 100,0

Итого Абс. 9 6 11 24 35 40 125

% 7,2 4,8 8,8 19,2 28,0 32,0 100,0

Таблица 4. Распределение ответов врачей на вопрос о роли  в смертности от БСК как ведущей причины смерти 

невыполнения рекомендаций врача

Специальность опрошенных Число 

ответов

Оценка фактора, баллы Всего 

ответов
0 1 2 3 4 5 

Смежные области Абс. 5 1 3 12 17 31 69

% 7,2 1,4 4,3 17,4 24,6 44,9 100,0

Профилактическая  медицина Абс. 3 0 0 13 18 22 56

% 5,4 0,0 0,0 23,2 32,1 39,3 100,0

Итого Абс. 8 1 3 25 35 53 125

% 6,4 0,8 2,4 20,0 28,0 42,4 100,0
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В процессе анкетирования специалисты указали 
и другие причины, влияющие на смертность от БСК: 
факторы внешней среды (неблагоприятная экология, 
питание, употребление некачественной воды); низкий 
социально-экономический статус (бедность); низкая 
социальная защищенность; малая доступность в ре-
гионах высокотехнологичной медицинской помощи 
и отсутствие реабилитационных программ; низкая 
мотивация или отсутствие мотивации к проведению 
постоянного лечения и наблюдения у специалиста; 
низкая мотивация к  длительной и здоровой жизни; 
отсутствие института помощника врача; несвоевре-
менное обращение больных за медицинской помо-
щью; слабая компетенция выпускников ВУЗов в таких 
вопросах, как осмотр больных, интерпретация анали-
зов и ЭКГ (недостаточность практических навыков), 
диагностика жизнеугрожающих состояний и оказа-
ние неотложной помощи; психосоциальные факторы, 
в том числе особенности воспитания (ориентация, 
начиная со школы, только на «успех», что формирует 
довольно неустойчивый в психоэмоциональном плане 
социум в будущем).

Проведенный анализ выявил положительную кор-
реляцию между уровнями балльной оценки значимо-
сти следующих факторов в смертности от БСК:

1. Коморбидная соматическая патология и: а) ко-
морбидная психическая патология (деменция на фо-
не органического поражения ЦНС (0,439, Р < 0,0001); 
б) коморбидная патология на фоне употребления 
алкоголя и наркотиков (0,4333, Р < 0,0001); в) невы-

полнение рекомендаций врача (0,479, Р < 0,0001); 
г) незнание основных факторов риска развития БСК 
или отказ от их коррекции (0,367, Р < 0,0001); д) не-
знание основных проявлений заболеваний (0,371, 
Р < 0,0001).

2. Коморбидная психическая патология, а именно 
деменция на фоне органического поражения ЦНС, 
и: а) коморбидная патология на фоне употребления 
алкоголя и наркотиков (0,452, Р < 0,0001); б) невы-
полнение рекомендаций врача (0,271, Р < 0,0001); 
в) незнание основных проявлений заболеваний (0,2, 
Р = 0,007).

3. Коморбидная патология на фоне употребления 
алкоголя и наркотиков и: а) невыполнение рекомен-
даций врача (0,313, Р < 0,0001); б) незнание основных 
факторов риска развития БСК или отказ от их коррек-
ции (0,271, Р < 0,0001); в) незнание основных прояв-
лений заболеваний (0,327, Р < 0,0001).

4. Невыполнение рекомендаций врача и: а) незна-
ние основных факторов риска развития БСК или отказ 
от их коррекции (0,6, Р < 0,0001); б) незнание основ-
ных проявлений заболеваний (0,492, Р < 0,007).

5. Незнание основных факторов риска развития 
БСК или отказ от их коррекции и незнание основных 
проявлений заболеваний (0,632, Р < 0,0001).

Не выявлено корреляции между общим стажем 
врачебной работы в годах и балльной оценкой роли 
каждого из рассматриваемых факторов. В целом, не-
смотря на определенные различия в мнениях врачей 
относительно влияния каждого из факторов на смерт-

Таблица 5. Распределение ответов врачей на вопрос о роли  в смертности от БСК как ведущей причины смерти 

незнания основных факторов риска развития БСК или отказа от их коррекции

Специальность опрошенных Число 

ответов

Оценка фактора, баллы Всего 

ответов
0 1 2 3 4 5 

Смежные области Абс. 4 4 5 13 11 32 69

% 5,8 5,8 7,2 18,8 15,9 46,4 100,0

Профилактическая  медицина Абс. 4 0 6 11 11 24 56

% 7,1 0,0 10,7 19,6 19,6 42,9 100,0

Итого Абс. 8 4 11 24 22 56 125

% 6,4 3,2 8,8 19,2 17,6 44,8 100,0

Таблица 6. Распределение ответов врачей на вопрос о  роли в смертности от БСК как ведущей причины смерти 

незнания основных проявлений (симптомов) жизнеугрожающих заболеваний или их осложнений, требующих 

первой помощи и экстренной медицинской помощи

Специальность опрошенных Число 

ответов

Оценка фактора, баллы Всего 

ответов
0 1 2 3 4 5 

Смежные 

области 

Абс. 4 2 6 13 8 36 69

% 5,8 2,9 8,7 18,8 11,6 52,2 100,0

Профилактическая  медицина Абс. 3 2 1 15 11 24 56

% 5,4 3,6 1,8 26,8 19,6 42,9 100,0

Итого Абс. 7 4 7 28 19 60 125

% 5,6 3,2 5,6 22,4 15,2 48,0 100,0
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ность от БСК (коэффициент конкордации Кенделла 
W = 0,181), степень согласия статистически значимо 
(Р < 0,0001) отличается от нуля.

ОБСУЖДЕНИЕ

Вклад хронических неинфекционных заболеваний 
(ХНИЗ), в том числе БСК, в общую смертность будет 
возрастать, если посредством массовых профилакти-
ческих мероприятий не удастся снизить распростра-
ненность основных факторов риска этих заболеваний. 
Образ жизни является ведущим фактором, опреде-
ляющим здоровье населения. По расчетам отечест-
венных ученых, вклад образа жизни в здоровье со-
ставляет 50–55% [2]. К основным факторам образа 
жизни, влияющим на здоровье населения России и 
определяющим уровень заболеваемости и смертности 
от ХНИЗ, относят психосоциальный стресс, нераци-
ональное (нездоровое) питание, курение, злоупотре-
бление алкоголем, недостаточную физическую актив-
ность [2]. Указанные в публикациях факторы риска 
сходны с теми факторами, которые, по мнению уча-
ствовавших в нашем исследовании экспертов, влияют 
на смертность от БСК.

Не вызывает сомнения, что чрезмерное употребле-
ние алкоголя увеличивает смертность от ССЗ. Коле-
бания смертности от БСК в конце прошлого столетия 
сочетались с однонаправленными, но более резкими 
колебаниями смертности от заболеваний, связанных 
с алкоголем, такими как: алкогольный психоз, алко-
гольный синдром, алкогольный цирроз печени, забо-
левания поджелудочной железы, травмы и несчаст-
ные случаи вследствие употребления алкоголя [2]. 
Снижение смертности от ССЗ и внешних причин в 
период антиалкогольной кампании (1984–1988 гг.) 
часто связывают с резким сокращением потребления 
алкоголя. Анализ результатов исследований, выпол-
ненных в ГНИЦ ПМ, показал, что у мужчин 40–59 лет 
каждые 10 грамм чистого этанола увеличивают риск 
смерти от инсульта на 1% [3].

Немаловажную роль играет и сопутствующая (ко-
морбидная) патология, частота которой в свою оче-
редь зависит от возраста, образа и условий жизни. Со-
гласно данным обзора [4], в настоящее время в мире 
разработано более десятка шкал, оценивающих воз-
действие коморбидной патологии на продолжитель-
ность жизни. По данным исследования, проведенного 
в Великобритании, среди 24 тыс. лиц старше 50 лет, 
обращавшихся за медицинской помощью к врачам 
первичного звена, только у 40% не имелось хрониче-
ской патологии, тогда как у 37% была диагностиро-
вана мультиморбидная патология, а у 10% в течение 
трех лет наблюдения развились хронические заболе-
вания [5]. Ряд патологий, безусловно, оказывают пря-
мое влияние на продолжительность жизни в целом и 
смертность от БСК в частности. Именно об этом сви-

детельствуют результаты опроса врачей и данные по-
пуляционных исследований. В мире разработано и ис-
пользуется для прогнозирования продолжительности 
жизни больных с различными хроническими заболе-
ваниями и состояниями (с учетом возраста больного 
и тяжести заболевания) более десятка шкал. Наибо-
лее распространенные из них  ̶  BOD, CharlsonIndex, 
HallstromIndex, IncalziIndex, LiuIndex и ShwartzIndex, 
CIRS, ICED, KaplanIndex, Cornoni–HuntleyIndex и 
HurwitzIndex, Diseasecount, DUSOI [4]. Даже не поль-
зуясь этими шкалами, врачи, исходя из собственного 
практического опыта, относят коморбидную патоло-
гию (и соматическую, и психическую) к значимым 
факторам, влияющим на смертность от БСК. Приме-
чательно, что лишь очень небольшая часть опрошен-
ных нами врачей (менее 9%) считают, что коморбид-
ная патология практически не влияет на смертность 
от БСК (т. е., по их мнению, степень влияния комор-
бидной патологии составляет 0 баллов).

Важным аспектом проблемы ХНИЗ является про-
филактика догоспитальной смертности, что особенно 
актуально для территорий, имеющих низкую плот-
ность населения. Так, в нашей стране, по данным офи-
циальной статистики, вне стационаров от БСК умер-
ло в 2010 г. 920 444 человека, что составило 80% от 
всех умерших по этой причине (1 151 917 человек). 
По данным эпидемиологического исследования «РЕ-
ЗОНАНС», выполненного в трех регионах России, до-
госпитальная смертность от ССЗ составила 88% (для 
сравнения: в странах Европы и Северной Америки 
в среднем 50,3% от всех умирающих больных БСК 
умирает в стационарах) [3]. Согласно исследованию 
Е. Е. Балуева, высокий удельный вес смертей от БСК 
обусловлен внебольничной летальностью, связанной с 
недостаточно строгой профилизацией коечного фонда 
больничных учреждений страны; из этого следует, что 
необходимо четко формализовать показания для го-
спитализации и регламентировать сроки доставки па-
циентов с БСК в специализированные стационары для 
оказания помощи, а также провести  глубокую про-
фильную реструктуризацию коечного фонда специа-
лизированных  стационаров [6]. Снижение смертности 
населения напрямую связано с успешностью как по-
пуляционной, так и индивидуальной (групповой) про-
филактики внебольничной смертности. В частности, 
участковый врач в процессе диспансерного приема 
пациента с высоким риском развития жизнеугрожаю-
щего состояния должен ознакомить его с основными 
клиническими проявлениями этого состояния, объяс-
нить необходимость срочного вызова скорой помощи 
при их появлении и описать простейшие мероприятия 
первой помощи, которые следует провести до прибы-
тия бригады скорой помощи. Актуальность ранней 
диагностики и своевременной помощи на догоспи-
тальном этапе, а также осведомленности об алгоритме 
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действий при жизнеугрожающем состоянии подтвер-
ждается данными о том, что из всех умерших внезап-
но вне стационара около 70% составляют лица с ише-
мической болезнью серд ца, причем только у 20–40% 
из них смерть наступает действительно внезапно – в 
течение первого часа от начала появления симптомов; 
остальным же (а это в масштабах страны более 200 ты-
сяч человек) реально можно было помочь [7]. Однако 
в проведенном нами исследовании лишь половина ре-
спондентов поставили высший балл при оценке такого 
фактора риска смерти от БСК, как незнание основных 
проявлений (симптомов) жизнеугрожающих заболева-
ний или их осложнений, требующих первой помощи и 
экстренной медицинской помощи.

Особенность России в том, что на фоне высокой 
распространенности традиционных факторов риска 
(курение, злоупотребление алкоголем, артериальная 
гипертензия и др.) значительное влияние на здоро-
вье населения страны оказывают психосоциальные 
факторы. Выраженные колебания смертности от БСК 
и внешних причин, совпадающие по времени с по-
литическими и экономическими преобразованиями 
в России в начале 90-х годов (реформы, дефолт), да-
ют основания считать, что причина таких колебаний 
связана с резким повышением уровня психосоциаль-
ного стресса в различных областях жизнедеятельно-
сти населения страны. Исследование, проведенное в 
Моск ве, показало, что за период с 1988–1989 гг. по 
1994–1995 гг. резко увеличилось (Р < 0,0001) количе-
ство людей в возрасте 25–64 лет, испытывающих на-
пряженные отношения в семье (с 7,9% до 14,1%), не-
удовлетворенность занимаемой должностью (с 57,5% 
до 70%), воздействие негативных событий (с 21,6% 
до 41,6%), жалующихся на плохое эмоциональное 
состояние (с 7,9% до 14,3%) и/или вынужденных 
дополнительно работать (с 15,1% до 26,9%); однов-
ременно уменьшилось количество тех, кто удовлет-
ворен жилищными условиями (с 60,2% до 48,2%), 
семейным доходом (с 40,6% до 16,4%) и работой 
(с 44% до 38,5%) [2]. Оценка распространенности 
депрессивных расстройств как показателей психосо-
циального стресса, основанная на изучении практики 
терапевтов, кардиологов и невропатологов в 35 го-
родах России, показала, что эти расстройства встре-
чаются в среднем у 46% пациентов, обратившихся 
к врачам по самым разным причинам. По данным 
многоцентрового 3-летнего проспективного исследо-
вания, в котором изучался вклад депрессии в смерт-
ность больных высокого риска, а именно страдаю-
щих артериальной гипертензией (АГ) или ИБС, уже 
через 1,5 года при промежуточном анализе депрессия 
достоверно высоко ассоциировалась с показателя-
ми общей смертности; при этом отношение шансов 
(ОШ) составляло 2,13, лишь немного уступая таково-
му для курения – 2,23 [8]. В ряде исследований было 

показано, что стресс, связанный с работой, а также 
конфликты, кризисы и долговременные стрессовые 
ситуации в семейной жизни повышают риск возник-
новения ИБС (отношение рисков (ОР) ~ 2,7–4,0), осо-
бенно у женщин (ОР ~ 2,9–4,0). Несколько недавних 
систематических обзоров и мета-анализов выявили, 
что клинически выраженная депрессия и симптомы 
депрессии являются предикторами последующего 
развития ИБС (ОР ~ 1,6 и 1,9) и ухудшают ее про-
гноз (ОШ ~ 1,6 и 2,4). Два последних мета-анализа 
подтвердили, что тревога является независимым фак-
тором риска возникновения ИБС (отношение угроз 
~ 1,3) и неблагоприятных событий после инфаркта 
миокарда (ОШ ~ 1,5 и 1,7, соответственно). Меха-
низмы, связывающие психосоциальные факторы с 
повышенным сердечно-сосудистым риском, включа-
ют нездоровый образ жизни (более частое курение, 
выбор нездоровой еды и недостаток физической ак-
тивности), повышенное расходование средств систе-
мы здравоохранения и низкую приверженность к ре-
комендациям по изменению образ а жизни и к меди-
каментозной терапии. Таким образом, депрессивные 
расстройства стали распространенной проблемой, 
поэтому врачи первичных служб здравоохранения, в 
том числе и кардиологи, должны быть обучены ди-
агностике депрессивных расстройств – это повысит 
эффективность профилактики и лечения как этих со-
стояний, так и сопутствующих соматических заболе-
ваний [9, 10]. В итоге можно полностью согласиться 
с мнением тех врачей, которые считают, что психиче-
ские заболевания оказывают существенное влияние 
на показатели смертности от БСК.

Отметим, что для получения данных о реальном 
состоянии здоровья населения страны с позиций сер-
дечно-сосудистого риска Министерство здравоохра-
нения и социального развития России инициировало 
проведение исследования «Эпидемиология сердечно-
сосудистых заболеваний в различных регионах Рос-
сийской Федерации» в 12 регионах России, различаю-
щихся по климатогеографическим, экономическим и 
демографическим характеристикам [11].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Согласно результатам проведенного опроса вра-
чей, практически 90% из них считают, что все рас-
смотренные в нашем исследовании факторы (сома-
тическая и психическая коморбидная патология, 
незнание факторов риска и симптомов заболевания) 
оказывают значительное влияние на смертность от 
БСК. Несмотря на слабую степень согласованности в 
оценках этого влияния, мнение врачей не зависит от 
врачебной специализации. На основании получен-
ных данных невозможно дать оценку вклада каждого 
из перечисленных факторов в показатели смертно-
сти от БСК, но, опираясь на значимую корреляци-
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онную взаимосвязь между балльными оценками от-
дельных факторов, можно говорить о необходимости 
комплексных исследований, учитывающих не только 
традиционные факторы риска сердечно-сосудистых 
заболеваний, но и целый ряд других факторов, ко-
торые, по мнению практических врачей, играют зна-
чимую роль в смертности от БСК. Проведение по-
добного широкомасштабного исследования затруд-
нительно, но возможно в условиях мультидисципли-
нарного подхода, а именно с участием специалистов 
в области здравоохранения, экономики, статистики, 
математики, метеорологии, демографии и эпидеми-
ологии. Такой подход должен обеспечить более точ-
ную оценку степени влияния каждого из факторов 
на показатели смертности. Возможно, полученные 
оценки послужат основой для планирования меро-
приятий по снижению смертности и особенно пре-
ждевременной смертности в регионах РФ. Это важно 
в связи с необходимостью коррекции популяцион-
ных и региональных программ первичной и вторич-
ной профилактики ССЗ.
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Важность этого открытия для человечества трудно 
переоценить. Благодаря пенициллину и другим анти-
биотикам люди в среднем стали жить вдвое дольше. 
Страшная детская смертность, эпидемии инфекцион-
ных болезней, убивавшие целые города, ранения на 
войне, легкие и сложные, вызывающие неизбежное 
заражение крови, – все это осталось в прошлом. По-
явление пенициллина ознаменовало начало новой эры 
в медицине – эры антибиотиков.

Считается, что первым обнаружил целительные 
свойства чудо-плесени Александр Флеминг (рис.1). 
Но вряд ли многим известно, что сам Флеминг в свое 
время фактически забыл о пенициллине и, если бы не 
команда замечательных оксфордских ученых (их так 
и называли – оксфордская группа), человечество бы 
не обрело этого мощного оружия в вечной борьбе за 
жизнь.

В истории пенициллина много незаслуженно за-
бытых героев. К примеру, английский физик Джон 
Тиндаль (рис. 2). Еще в 1875 г. он обнаружил, что 
«изумительно красивая плесень» (Penicillium) ведет 
борьбу с бактериями, причем побеждает. «Каждый 
раз, – с изумлением писал ученый, – когда плесень 
была толстой и плотной, бактерии погибали или пре-
кращали свою деятельность, выпадая на дно в виде 
осадка». Но тогда люди еще не знали, что бактерии 

могут вызывать болезни – это доказал только в 1882 г. 
Роберт Кох, а потому Тиндаль лишь отметил заме-
ченный им эффект в большой статье, посвященной 

Пенициллин и его герои

И. В. Опимах

Издательство «Бином. Лаборатория знаний», Москва, Россия

Антибиотики — одно из замечательнейших изобретений XX века в области медицины. Современные люди далеко не всегда отдают себе отчет 
в том, сколь многим они обязаны этим лечебным препаратам. Первым из семейства разнообразных антибиотиков был пенициллин, который 
ознаменовал переходный период в медицине. Благодаря ему многие болезни перестали быть неизлечимыми. В истории пенициллина было 
много незаслуженно забытых героев. Об этом и о многих других интересных фактах, связанных с этим «королем» антибиотиков эта статья.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: пенициллин, антибиотики, плесень, лизоцим, сальварсан, стафилококк, инфекции, бактерии, Peniciilnum chrysogenum.

Penicillin and Its Heroes

I. V. Opimakh 

Publishing House «Binom. Knowledge Laboratory», Moscow, Russia

Antibiotics are one of the most outstanding inventions of the 20th century in the area of medicine. People nowadays do not always realize how much they 
owe to these medicinal products. First out of the family of various antibiotics was penicillin that marked the transition period of medicine. Thanks to it a 
lot of diseases stopped being incurable. In the history of penicillin there were a lot of undeservingly forgotten heroes. This article is dedicated to this and 
many other interesting facts related to this real king of antibiotics.

KEYWORDS: penicillin, antibiotics, mould, lysozyme, salvarsan, staphylococcus, infection, bacteria, Peniciilnum chrysogenum.

Рис. 1. Александр Флеминг.
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совсем другим проблемам, ну и рассказал об этом яв-
лении на заседании Королевского научного общества. 
Спустя 22 года, в 1897 г. молодой военврач Эрнест 
Дюшен (рис.3) описал в своей докторской диссерта-
ции победительную силу Peniccilum glaucus в борьбе 
с инфекциями животных. В следующей своей статье 
он говорил о перспективности применения плесени и 
в лечении людей, но Дюшену было не суждено про-
должить свои работы – в 1912 г. (в 37 лет!) – талан-
тливый ученый умер от туберкулеза. Надо сказать, и 
в России были ученые, заметившие до Флеминга ан-
тибактериальные потенции плесени. Так, еще в 1871–
1872 гг. В. А. Манассеин и А. Г. Полотебнов показали, 
что плесень из рода Penicillium помогает при лечении 
кожных язв. В общем, идеи носились в воздухе, но по-
ка в научном сообществе им не придавали большого 
значения.

И вот тут на сцене появляется Александр Флеминг. 
Он родился в небольшом шотландском городке 

Лохфилд в 1881 г. Окончив Лондонский универси-
тет, устроился на работу в госпиталь Святой Марии, 
в отделение вакцинации (и говорят, его приняли на 
работу не только на основании оценок в дипломе, но 
и дабы укрепить госпитальную команду по стрельбе, 
поскольку в этом виде спорта Флеминг отличился еще 
в студенческие годы). А вскоре Флеминг стал заме-
стителем главы отделения вакцинации (он проработал 

в госпитале до 1955 г. и умер через три месяца после 
выхода на пенсию). У него появились влиятельные 
знакомые, многие из которых становились его паци-
ентами (он первым в Англии стал лечить сифилис с 
помощью изобретенного Паулем Эрлихом сальвар-
сана), были среди его подопечных и художники, те 
расплачивались за лечение картинами, и постепенно 
у Флеминга сложилась неплохая коллекция. Лечение 
сифилиса приносило хорошие деньги, и вскоре Фле-
минг приобрел роскошную квартиру в Лондоне, в 
Челси, а еще загородное поместье с речкой и садом, 
в котором очень любил возиться. И нередко к обеду 
подавали рыбу, выловленную хозяином собственно-
ручно, и овощи и фрукты, выращенные им же.

Флемингу очень везло в жизни. Везло ему и в рабо-
те. Первая его удача – открытие лизоцима. Случилось 
это в 1921 г. Флеминг тогда сильно простудился. У 
него начался насморк. Для другого это было бы боль-
шой неприятностью, но Флеминг все использовал с 
научной точки зрения, а потому непрерывно лазил 
палочкой с ватным тампоном себе в нос и размазывал 
полученную жидкость по агар-агару в чашке Петри. 
И как-то он заметил, что в одной из чашек, где была 
колония бактерий, вокруг капли жидкости из его носа 
бактерии исчезли. То есть нечто, добытое им из собст-
венного носа, их убило. Так был открыт лизоцим. Но 
если бы в той чашке Петри росли бактерии, нечувст-

Рис. 2. Джон Тиндаль. Рис. 3. Эрнест Дюшен.
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вительные к лизоциму (а таких множество), открытие 
не состоялось. Правда, лизоцим оказался нестойким, 
а кроме того, был опасен только для непатогенных 
микробов, а потому особого интереса не представлял.

Второй раз Флемингу повезло гораздо больше – в 
1928 г. он открыл пенициллин. Как и с лизоцимом, 
ученому помогла госпожа Удача. Этажом ниже в дру-
гой лаборатории коллеги Флеминга выращивали и 
изучали плесень Penicillium notatum. Споры плесени 
очень летучие, а потому в воздухе лаборатории Фле-
минга их было множество. Неудивительно, что когда 
Флеминг открыл одну из своих чашек с агар-агаром, 
засеянным стафилококком, споры плесени легко туда 
проникли. Флеминг тогда собирался в отпуск на две 
недели, а чашка с микробами и спорами осталась на 
его столе. Вернувшись в лабораторию, отдохнувший 
Флеминг с удивлением увидел, что вокруг пятна пле-
сени микробы исчезли! Если бы хоть что-то в обсто-
ятельствах было изменено, открытие пенициллина в 
тот раз бы не состоялось. Ну, во-первых, в чашку по-
пал правильный вид плесени (многие виды плесени 
бессильные против стафилококков), во-вторых, если 
бы Флеминг поставил ту чашку в инкубатор-термо-
стат, как он обычно делал, он бы ничего не увидел 
(плесень не растет при повышенной температуре), ну 
а, кроме того, в те дни в Лондоне стояла жара, однако 
перед отъездом Флеминга в отпуск чуть-чуть похоло-
дало и в лаборатории получилась температура, вполне 
комфортная для плесени.

Флеминг был настоящим ученым, а потому, за-
бросив своих богатых пациентов-сифилитиков, он 
принялся выяснять, что же произошло в чашке Петри 
со стафилококками. Вскоре ему удалось выделить 
активное вещество, которое он назвал пенициллин. 
Флеминг даже давал его нескольким больным – толь-
ко для наружного применения, но результаты были 
противоречивыми. Дело в том, что в чистом виде пе-
нициллин выделить не удавалось, а кроме того, он 
оказался нестойким и не всегда эффективным и на 
многие бактерии не действовал. (Странно, что Фле-
минг, считавшийся специалистом по сифилису, не по-
пробовал пенициллин на спирохете. Если бы он про-
вел такой опыт, то увидел, что «плесневый сок» лихо 
расправляется с возбудителем сифилиса. Пенициллин 
вылечивает эту страшную болезнь за несколько не-
дель, а сальварсан – за полтора года, причем требуют-
ся ежедневные внутривенные вливания!) Итак, Фле-
минг написал две статьи о плесени и пенициллине, 
опубликовал их – в 1929 и 1932 гг. – и забыл об этом 
своем открытии.

Зато его статьи прочли другие ученые, которые 
попытались выделить чистый «плесневый сок», пени-
циллин, но у них ничего не получилось. Тем временем 
врачам понемногу становилось ясно, что внутреннее 
введение правильного лекарства может остановить 

инфекцию. И тогда профессор Джордж Дрейер, ру-
ководитель Школы патологии имени Уильяма Дана 
при Оксфордском университете, также читавший 
статьи Флеминга, решил заняться пенициллином. Он 
запросил образец флеминговой плесени – Penicillium 
notatum – и начал исследования. Дрейер полагал, что 
пенициллин – вирус, а когда оказалось, что это не так, 
он остановил работы. Однако не выбросил плесень, а 
отдал ее на хранение – своей ассистентке мисс Кэмп-
белл-Рентон. Преемником Дрейера в Оксфорде стал 
уроженец Австралии 37-летний Говард Уолтер Флори 
(рис. 4). Это был блестящий ученый и великолепный 
организатор. Всецело преданный делу, с чудесным 
чувством юмора, он пользовался большой любовью и 
уважением коллег. И именно ему во многом мы обя-
заны тем, что в аптеках теперь всегда можно купить 
антибиотики. (Кстати, он был дважды женат, и обе его 
супруги участвовали в истории пенициллина. Первая 
жена, врач Мэри Этель, впервые применила препарат 
для лечения гнойных ран, а вторая, Маргарет Джен-
нингс, на которой он женился овдовев, была его пре-
данной сотрудницей и соавтором первой статьи о пе-
нициллине.) Члены собранной им группы были под 
стать своему руководителю. Среди них выделялся 
Эрнст Борис Чейн (рис. 5). Его отец был талантливым 
химиком, у него в Берлине была собственная фабрика. 
Эрнст, окончив гимназию, поступил в университет, но 

Рис. 4. Говард Уолтер Флори.
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родители видели его музыкантом. И он действительно 
стал блестящим пианистом, его выступления пользо-
вались большим успехом, кроме того, он печатался в 
берлинских газетах – как музыкальный критик, одна-
ко любовь к науке все-таки пересилила. В свободное 
от концертов и репетиций время Эрнст пропадал в ла-
боратории химической патологии известнейшей бер-
линской клиники «Шарите».

В 1933 г. к власти в Германии пришли нацисты, и 
еврей Чейн был вынужден уехать из страны – он бежал 
в Англию. Его друг, знаменитый английский биолог 
Дж. Холдейн, устроил его в Кембридж, там Э. Чейн 
сделал ряд блестящих исследований и собирался бе-
жать дальше, в Австралию, но в 1935 г. Флори, позна-
комившись с его работами, пригласил его в Оксфорд 
– поначалу заняться флеминговым лизоцимом, а чуть 
позже уже сам Чейн предложил Флори обратить вни-
мание на пенициллин, открытый тем же Флемингом. 
Случай многое определяет в жизни. Как-то Чейн слу-
чайно обнаруживший статью Флеминга о пеницилли-
не, столкнулся в коридоре с мисс Кэмибелл-Рентон, 
которая тоже совершенно случайно несла емкость с 
флеминговой песенью. Узнав, что у нее в руках, Чейн 
очень обрадовался – он и не подозревал, что в универ-
ситете есть образец  плесени, с которой эксперимен-
тировал Флеминг. Тогда он и пришел к Флори с пред-
ложением поизучать эту плесень и ее свойства. Но на 
все нужны деньги, а их-то у Флори не было. Но был 
Фонд Рокфеллера, с которым Флори уже имел раньше 

дело. Фонд дал необходимую на исследования сумму, 
и дело пошло. Маргарет Дженнингс обнаружила, что 
пенициллин не оказывает никакого воздействия на уже 
выросшие бактерии – его сила состоит в способности 
тормозить их рост. Норман Хитли (рис.6), застенчи-
вый, робкий, но очень талантливый химик, разработал 
метод оценки количества пенициллина в образце и дал 
определение единицы активности препарата, без кото-
рого врачи не могли бы назначать его больным.

В конце концов, Чейну удалось получить стабиль-
ную форму пенициллина в виде порошка коричнево-
го цвета, причем его антибактериальная сила была в 
20 раз больше, чем у сульфамидов. При этом он был 
вполне безопасен – большая доза, введенная мыши, 
не оказала никаких побочных действий. Чейн пони-
мал – они на пороге важнейшего открытия. Узнав обо 
всем об этом, Флори был потрясен и для верности сам 
повторил все опыты Чейна. Вместе они заметили, что 
моча мышей, принимавших пенициллин, приобрела 
коричневый цвет – в ней содержался пенициллин, со-
вершенно такой же, как тот, что давали мышке. Это 
означало, что пенициллин распространяется по все-
му организму, и им можно лечить все органы. Это бы-
ли потрясающие результаты, и Флори даже выходил 
на работу в субботу – немыслимый для  англичанина 
поступок.

А вскоре Флори сделал то, чего не сделал Фле-
минг, – провел эксперимент с пенициллином и ми-
кробами на животных. Восьми белым мышкам ввели 
смертельную дозу стрептококков, после чего одну 
четверку оставили болеть, а вторую принялись лечить 
пенициллином. Результат был просто невероятный: 
в первой четверке все мышки умерли, однако во вто-
рой все выжили. Потом ученые не раз повторяли эти 
испытания пенициллина на мышах, и каждый раз у 
препарата не обнаруживалось побочных эффектов, 
зато антиинфекционный эффект был неоспорим. И 
вот 24 августа 1940 г. в журнале «Ланцет» появилась 
статья, в которой ее авторы, члены оксфордской груп-
пы, рассказывали о результатах своих опытов с пени-
циллином. Между первыми опытами и публикацией  
статьи прошло всего три месяца – срок, совершенно 
непринятый в журнале, но его редакция понимала, 
что сделали ученые из Оксфорда, и как важно их от-
крытие, способное спасти миллионы человеческих 
жизней, – ведь шла война, гитлеровские войска вот-
вот могли оказаться на Британских островах. Пони-
мали это и сами члены группы Флори, и именно тогда 
они пропитали подкладки своих пальто и пиджаков 
пенициллиновой плесенью – если немцы оккупируют 
Великобританию, кто-нибудь из них сумеет бежать в 
США или Канаду и таким образом сохранит и увезет 
споры драгоценной плесени.

А потом они впервые испытали препарат на че-
ловеке – Флори выбрал больного с четвертой стади-

Рис. 5. Эрнст Борис Чейн.
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Рис. 6. Норман Хитли.

ей рака. После внутривенного введения лекарства у 
больного начался озноб, поднялась температура – зна-
чит, раствор пенициллина был загрязнен токсинами, 
вызывающими лихорадку. Чейн тут же принялся за 
очистку препарата, и ему это удалось.

Обычно в университетах занимаются чистой нау-
кой, но Флори, понимая, как необходим пенициллин 
именно в военные годы, когда столько солдат погиба-
ют из-за заражения крови и других осложнений после 
ранений, понял: ему нужно организовать своего рода 
мини-фабрику, цех, где можно будет получать нужные 
количества пенициллина. Хитли сумел усовершенст-
вовать процесс получения «плесневого сока», а потом 
сконструировал автоматическую установку. Но уче-
ным не хватало рабочих рук. Мужских просто не бы-
ло – мужчины воевали. И тогда – впервые в истории 
Оксфорда! – в университете появились женщины, их 
нанял Флори. Они даже получили особое имя – «пе-
нициллиновые барышни». Через год Флори нашел 
способ расширить производство, для чего приспосо-
бил  помещение отделения патоморфологии, предназ-
начавшееся для вскрытия животных, причем таких, 
как слоны и носороги. В общем, оно вполне подходи-
ло для пенициллиновой фабрики Флори.

А между тем испытания пенициллина на людях 
продолжались. Первым делом, дозу препарата полу-
чили все сотрудники отделения патологии. Нежела-
тельных последствий выявлено не было. А потому 
Флори разрешили дать лекарство безнадежно боль-

ному полицейскому. После первых инъекций несчаст-
ный пошел на поправку, но у Флори кончился запас 
пенициллина, и полицейский умер. Клинические ис-
пытания нужно было обязательно продолжать, и Фло-
ри решил: итак, лекарства мало, значит, наши больные 
будут маленькими. Отобрали четырех детей, а пятым 
стал взрослый, но мелкого телосложения. И снова ре-
зультаты были великолепными. В 1941 г. вышла новая 
статья оксфордской группы – теперь уже о клиниче-
ских испытаниях препарата. О новом чудо-средстве 
заговорили в обществе.

Флори прекрасно понимал, что его маленькая 
университетская фабрика не сумеет обеспечить дра-
гоценным препаратом всех нуждающихся, а потому 
стал искать деньги, стараясь заинтересовать ведущие 
фармацевтические компании Великобритании.

Примерно в это же время сэр Алмрот Райт, началь-
ник Флеминга, отправил в редакцию газеты London 
Times письмо, в котором утверждал, что пенициллин 
был открыт в руководимой им клинике, его подчинен-
ным Александром Флемингом. Редактор газеты Ро-
берт Робертсон тут же заявил, что первооткрыватель 
пенициллина – Флори. И тут репортеры всех газет и 
журналов принялись гоняться за обоими учеными, 
при этом Флори старался от них спрятаться, зато Фле-
мингу очень понравилась роль спасителя человечест-
ва, и он с удовольствием раздавал интервью направо и 
налево. В результате всюду звучало имя Флеминга, а о 
Флори и его группе как-то забыли.

А между тем сам Флеминг решил все-таки по-
смотреть, что делают эти оксфордцы. Честь сопрово-
ждать Флеминга по лаборатории была оказана Чейну. 
А вскоре Флеминг попросил у Флори пенициллин для 
одного умирающего пациента. После введения пре-
парата тот совершенно поправился, и потрясенный 
Флеминг побежал к своему другу министру Эндрью 
Дункану. «Необходимо срочно наладить промышлен-
ное производство нового лекарства», – убеждал он 
Дункана.

Только вот денег в казне не было – все шло на обо-
рону. Не нашлось денег и у английских фармацевти-
ческих фирм. Того пенициллина, который получали 
в Англии на маленьких фабриках и в лабораториях, 
используя любые имеющиеся под рукой средства, 
(к примеру, плесень выращивали в бутылках из-под 
молока), не хватало. И тогда секретарь Британского 
совета по медицинским исследованиям Эдвард Мел-
ланби предложил Флори отправиться в США, чтобы 
уговорить тамошних фармацевтов запустить широко-
масштабное производство пенициллина. Надо сказать, 
что после появления первой статьи оксфордской груп-
пы в 1940 г. американские ученые тоже уже работали 
с чудодейственной плесенью. (Велись такие работы 
и в СССР, но это совсем другая и очень драматичная 
история). Первым больным, получившим пенициллин, 
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стал как раз американец, лежавший в Колумбийском 
пресвитерианском госпитале. Его врач Мартин Генри 
Доусон работал вместе с блестящим биохимиком Кар-
лом Мейером и замечательным микробиологом Глэдис 
Хобби, позже даже написавшей книгу о пенициллине.

И вот 3 июля 1941 г. Говард Флори вместе с Норма-
ном Хитли прибыли в США. Их встретил профессор 
Джон Фултон. С ним и его женой оксфордцы отпразд-
новали День независимости, а на следующий день их 
представили Роберту Кохиллу, возглавлявшему от-
деление ферментации в лаборатории Министерства 
сельского хозяйства США в Пеории, штат Иллинойс. 
После долгих обсуждений американцы предложили 
использовать для производства пенициллина глубин-
ную ферментацию – это стало единственным вкладом 
американцев в технологию массового производства 
препарата. Дело шло не очень гладко – у американцев 
и англичан возникли конфликты по поводу патенто-
вания и авторства, но в результате все было улажено: 
американцы получили патент на глубинную фермен-
тацию и использование экстракта кукурузы, а англи-
чане – на полусинтетический пенициллин.

А тем временем миколог из лаборатории Кохил-
ла искал по всему свету наиболее производительные 
виды плесени. Он даже попросил свою ассистентку, 
милую девушку Мэри Хант, закупать на рынке все 
заплесневелые продукты. Ее так и прозвали – За-
плесневелая Мэри. И однажды она принесла гнилую 
дыню, в которой нашли суперпродуктивный штамм – 
Peniciilnum chrysogenum.

В декабре 1941 г. США вступили в войну, и аме-
риканцы категорически отказались разглашать какие-
либо сведения о пенициллине, мотивируя такое свое 
решение соображениями секретности. И это после 
того, как Флори и Хитли поделились с ними всем, 
что знали и умели. Такое поведение союзников очень 
огорчило Флори, и он с возмущением поведал об этом 
на заседании Британского комитета по производству 
препарата. К счастью, с помощью дипломатии это 
удалось уладить.

А американцы продолжали исследования препара-
та. Однажды Кохиллу пришла мысль попробовать по-
лучить мутации в дынной плесени, которые позволи-
ли бы получить больше пенициллина. Рентгеновское 
облучение оказалось в этом смысле очень полезным 
– оно дало мутацию, повысившую «производитель-
ность» плесени в десять раз.

Высокая эффективность пенициллина при лече-
нии бактериальной пневмонии, костных, раневых 
инфекций, гонореи и сифилиса уже была ясна, и тог-
да три американские фармацевтические компании – 
Sqibb, Merck и Phizer – решили начать промышленное 
производство препарата. Впоследствии были выбра-
ны еще 19 компаний, которым доверили производство 
препарата и пообещали  государственную поддержку.

В Англии потом долго говорили, что американцы 
украли пенициллин у англичан, но все-таки нужно 
смотреть правде в глаза – без США не удалось бы 
наладить промышленное производство лекарства. (В 
октябре 1952 г. Дж. Коннор, глава Комиссии по науч-
ным исследованиям, завершая давний спор, заявил, 
что «только злонамеренность или непонимание мо-
жет привести людей к заявлению о том, что Америка 
«украла пенициллин у Британии». Это был счастли-
вый пример англо-американского научного и техниче-
ского сотрудничества».)

14 февраля 1942 г. на день Св. Валентина внезап-
но заболела Анна Миллер, 33-летняя жена сотрудника 
Йельского университета, мать троих детей. Она под-
хватила инфекцию от своего сына, которого лечила, бу-
дучи медсестрой по образованию, от ангины. Мальчик 
к празднику выздоровел, а у его мамы резко поднялась 
температура. Женщину в почти бессознательном со-
стоянии доставили в госпиталь Нью-Хейвена. Диагноз 
был страшный - стрептококковый сепсис: в миллили-
тре ее крови бактериологи насчитали 25 колоний ми-
кроба. Смерть была неизбежна, и только чудо могло 
спасти молодую женщину. И это чудо случилось: в 
соседней палате лежал друг Флори Джон Фултон, под-
хвативший какую-то легочную инфекцию, обследуя 
солдат в Калифорнии. 12 марта Фултон узнал от своего 
лечащего врача о несчастной Анне, у которой темпе-
ратура 41° держалась уже в течение 11 дней. «Может, 
попросить для Анны пенициллин», – подумал взволно-
ванный Фултон. Он тут же позвонил в Merck, и первые 
дозы пенициллина в сопровождении полиции были от-
правлены в госпиталь Нью-Хейвена. В 3 часа дня Ан-
не сделали первый укол, затем через некоторое время 
– второй. И на следующее утро ее температура упала. 
Уже в мае Анна Миллер, хоть и изрядно похудевшая, 
зато счастливая и здоровая, выписалась из больницы. В 
августе свою «крестницу» посетил А. Флеминг, совер-
шавший «турне» по Америке. (А спустя почти 50 лет, 
в 1990 г., ее, 82-летнюю, чествовали в Смитсоновском 
музее естественных наук в Вашингтоне.)

В ноябре 1942 г. сотрудники Merck провели уже 
массовые испытания пенициллина на людях – его по-
лучили пол тысячи людей, пострадавших на пожаре в 
ночном клубе Бостона. 

В армии пенициллин появился во время высадки ан-
гло-американской армии на Сицилии в августе 1943 г. Ре-
зультаты были ошеломляющие. Потери фашистов из-за 
гнойных ранений оставались на уровне 1914 г. (150 ране-
ных из 1 000 гибли от гангрены), однако солдаты союзни-
ков уже от гангрены не умирали. Тяжелораненые бойцы 
возвращались в строй через месяц.

Так начиналась эра антибиотиков.
Флеминг, Флори, Чейн получили множество на-

град и почестей. В 1944 г. Флеминг и Флори, а в 
1965 г. и Чейн, стали рыцарями. В 1945 г. все трое 
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получили Нобелевскую премию. Флеминг же удосто-
ился наивысших, которые только возможны в Вели-
кобритании, посмертных почестей: 11 марта 1955 г. 
его похоронили в склепе лондонского собора Святого 
Павла, рядом с могилами Нельсона, Веллингтона и 
других великих британцев. Надо сказать, что именно 
Флеминг стал главным героем истории пеницилли-
на, при этом роль оксфордской группы как-то замал-
чивалась. Причин было несколько: во-первых, лорд 
Моран, глава больницы Святой Марии, где работал 
Флеминг, имел тесные отношения  с Черчиллем и ря-
дом газетных магнатов. Жизнь больницы очень зави-
села от благотворительных пожертвований, а потому 
ее руководство решило, используя Флеминга, повы-
сить престиж клиник. Сыграло роль и то, что в те го-
ды, особенно после бесславного бегства британских 
войск под Дюнкерком, британцы очень нуждались в 
поднятии национального духа и в своих героях. Но 
пока на полях сражений их не наблюдалось, зато ге-
роя нашли в Лондоне. Им стал Флеминг, «скромный 
врач лондонской больницы, спасший человечество от 
смерти». Ясное дело – шотландец Флеминг в этой ро-
ли был гораздо предпочтительнее австралийца Флори 
или вообще еврея Чейна. (К счастью, Нобелевскую 
премию все-таки дали им троим.) Так Флеминг, по 
словам британского историка науки Джона Уоллера, 
стал «человеком, сначала упустившим славу, а потом 
отнявшим ее у тех, кто ее больше заслуживал».

Наука не стоит на месте, а потому после пеницил-
лина появилось множество других антибактериальных 
препаратов, полусинтетических и полностью синтети-
ческих. Казалось бы, все проблемы с бактериальными 
инфекциями решены. Но спустя десятилетия после по-
явления первого антибиотика выяснилось, что микро-
бы, мутируя, научились вырабатывать резистентность 
к лекарствам, и это стало новым вызовом для совре-
менной медицины. Как ученые будут решать эту про-
блему? С помощью новых антибиотиков? Или же бла-

годаря генной инженерии появятся принципиально но-
вые виды антибактериальных средств? Надо признать, 
что пока природа обгоняет науку, но мы верим: человек 
обязательно победит и в этой битве за здоровье.
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● руководствуется в своей работе рекомендациями 

Международного комитета редакторов медицин-
ских журналов по подготовке, редактированию и 
публикации рукописей1;

● следует принципу редакционной свободы и после-
довательно проводит независимую политику по 
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успеха журнала;

● постоянно совершенствует журнал, стремясь к 
наиболее полному удовлетворению потребностей 
читателей и авторов;

● принимает все доступные меры для обеспечения 
качества публикуемого материала, тесно сотруд-
ничая с авторами и рецензентами;

● гарантирует возможность опубликования матери-
алов, отражающих разные точки зрения, готова 
признавать ошибки и при необходимости публи-
ковать исправления, уточнения, опровержения и 
извинения. 

Авторство

Критериями авторства публикации являются: 
● непосредственное значительное участие в выпол-

нении исследования, результаты которого описаны 
в статье, то есть, в разработке концепции и дизай-
на исследования, сборе, анализе и интерпретации 
полученных данных;

● подготовка проекта статьи или критический ана-
лиз принципиальных аспектов ее содержания;

● согласование окончательной версии статьи для 
печати;

1 Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publi-
cation of Scholarly work in Medical Journals. http://www.icmje.org/
recommendations/.

● наличие полного доступа ко всем данным исследо-
вания и согласие нести ответственность за целост-
ность и точность проведенного анализа. 
Авторство статей определяется теми, кто выполнял 

исследование и прислал рукопись для публикации. По-
рядок, в котором указываются авторы в статье, опре-
деляется их совместным решением. Представляемая 
в редакцию рукопись должна быть визирована всеми 
авторами, что означает, что все авторы берут на себя от-
ветственность за содержание публикации. Все участни-
ки, обозначенные как авторы, получают право на автор-
ство. Авторы вправе при направлении статьи указать в 
сопроводительном письме вклад каждого в ее подготов-
ку, и эта информация может быть опубликована. 

При наличии нескольких авторов авторским кол-
лективом выделяется один, ответственный за контак-
ты с редакцией. Редакция осуществляет переписку по 
всем вопросам с ответственным автором, который в 
свою очередь принимает на себя обязательство согла-
совать все значимые вопросы с другими авторами.  

Авторы вправе выразить признательность лицам, 
чья роль в подготовке публикации не отвечает крите-
риям авторства, но была достаточно велика в выпол-
нении исследования и/или его описании, заключаясь, 
например, в сборе и обработке данных, редактирова-
нии текста, осуществлении общего руководства иссле-
довательским коллективом, решении организацион-
ных проблем и т. п. Такие лица, по решению авторов, 
могут быть перечислены в статье в особом разделе 
(«Выражение признательности», «Благодарности» и 
т. п.). При этом они должны предоставить письменное 
разрешение на обнародование своих имен, так как чи-
татели могут сделать заключение об одобрении этими 
людьми представляемых в статье данных и выводов.

Соблюдение прав пациентов и обеспечение 

конфиденциальности

В публикации результатов исследований с уча-
стием людей в качестве испытуемых должна быть 
приведена информация об одобрении исследования 

Редакция журнала «Медицинские технологии. Оценка и выбор» 
предлагает читателям и авторам 

ознакомиться с этическими правилами, 
которыми она руководствуется в своей работе.

ЭТИЧЕСКИЕ ПРАВИЛА ЖУРНАЛА
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комитетом по этике и о соответствии исследования 
Хельсинкской декларации и правилам надлежащей 
клинической практики. Редакция может запросить 
у авторов обоснование использованных подходов, а 
также доказательство того, что комитет по этике ут-
вердил вызывающие сомнения аспекты исследования, 
а у пациентов было получено добровольное информи-
рованное согласие на участие в исследовании. 

В статьях запрещается размещать информацию, 
позволяющую идентифицировать личность пациента: 
упоминать фамилию и инициалы пациентов, адрес, 
регистрационный номер карты и др. Представляемые 
для публикации фотографии также не должны позво-
лять установить личность пациента. 

 Достоверность представляемых результатов

Авторы несут ответственность за достоверность 
приводимых в статье результатов. Редакция предпри-
нимает все доступные меры для оценки достоверно-
сти результатов и выводов рассматриваемой руко-
писи. Для этой цели она привлекает официальных 
рецензентов, а также, при необходимости, дополни-
тельных экспертов, являющихся специалистами в от-
дельных областях медицины. 

Редакция с целью обеспечения беспристрастной, не-
зависимой, объективной экспертизы рассматриваемых 
рукописей и во избежание возникновения конфликта 
интересов, проводит их рецензирование в строгом со-
ответствии с принятыми в журнале правилами рецензи-
рования. Рецензенты уведомляются о том, что рукопи-
си статей являются частной собственностью авторов и 
относятся к сведениям, не подлежащим разглашению. 
Рецензирование проводится конфиденциально. Рецен-
зенты представляют в редакцию рецензию, в которой 
должны быть отражены актуальность выполненных ис-
следований, полнота и достоверность приводимых све-
дений, степень новизны результатов, их научная и пра-
ктическая значимость, экономическая и социальная цен-
ность, а также обоснованные выводы о статье в целом, 
замечания, а при необходимости – рекомендации по ее 
улучшению. Автору рецензируемой статьи предоставля-
ется возможность ознакомиться с текстом рецензий. 

Решение о допуске статьи к публикации в журна-
ле принимается на основании заключений рецензен-
тов о возможности принятия рукописи к публикации 
в представленном виде, необходимости ее доработки 
или отклонении, и ответов авторов.

В случае несогласия с мнением рецензентов ав-
торы имеют право предоставить аргументированный 
ответ в редакцию журнала. Неспособность или не-
желание авторов учесть обоснованные замечания и 
рекомендации рецензентов является основанием для 
отклонения статьи от дальнейшего рассмотрения. В 
спорных случаях статья может направляться на до-
полнительную рецензию.

После принятия решения о допуске статьи к пу-
бликации редакция информирует об этом автора и 
указывает ожидаемые сроки публикации. В случае от-
клонения статьи от публикации редакция направляет 
автору развернутый мотивированный отказ.

При предоставлении рукописи в редакцию авторы 
обязаны в сопроводительном письме информировать 
редакцию, в каком учреждении была выполнена ра-
бота и в рамках, каких научных программ проводи-
лись исследования. В случае если после публикации 
статьи выяснится, что авторы представили фальси-
фицированный материал, редакция обязуется опу-
бликовать информацию об этом в очередном номере. 
Основанием для этого являются представленные в 
редакцию результаты расследования, проведенные 
учреждением, в котором выполнялось исследование. 
Одновременно редакция обязана подвергнуть сомне-
нию достоверность предыдущих работ авторов, опу-
бликованных в журнале. Редакция может обратиться 
в учреждение, в котором работают авторы, за под-
тверждением достоверности ранее опубликованных 
ими работ. При отсутствии подтверждения редакция 
разместит в журнале объявление о том, что достовер-
ность предыдущих работ не подтверждена. 

Конфликт интересов

При подготовке конкретной рукописи конфликт 
интересов может возникать в том случае, если один 
из участников процесса публикации и рецензирова-
ния (автор, рецензент или редактор), имеет обяза-
тельства, которые могли бы повлиять на его или ее 
мнение. Причинами конфликта интересов, возника-
ющего в процессе публикации статей, могут быть 
финансовые и личные отношения, научное сопер-
ничество, интеллектуальные пристрастия, как непо-
средственно участников издательской деятельности 
(авторов, рецензентов, редакторов), так и их близких 
родственников.

Все участники процесса подготовки рукописи к 
изданию обязаны сообщать редакции о наличии по-
тенциальных причин для возникновения конфликта 
интересов. Авторы при представлении рукописи в ре-
дакцию обязаны на титульном листе указать сведения 
о наличии или отсутствии конфликта интересов. 

Авторы имеют право указать в сопроводитель-
ном письме имена тех специалистов, кому, по их 
мнению, не следует направлять рукопись на рецен-
зию в связи с возможным, как правило, професси-
ональным, конфликтом интересов. Данная инфор-
мация является строго конфиденциальной и при-
нимается во внимание редакцией при организации 
рецензирования.

Рецензенты обязаны сообщить редакции о воз-
можности возникновения конфликта интересов при 
проведении рецензирования и причинах, которые 
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могут повлиять на их мнение о рукописи. Они имеют 
право отказаться от рецензирования конкретной ста-
тьи, если считают это обоснованным.

Редакция может использовать информацию, пред-
ставленную в сообщениях о наличии конфликта инте-
ресов и о финансовом интересе, со стороны авторов, 
рецензентов, членов редколлегии, для принятия реше-
ний об опубликовании статьи. Редакция имеет право 
опубликовать эту информацию, если считает ее важ-
ной для оценки статьи. 

Публикация отрицательных результатов

Редакция готова публиковать результаты любого 
тщательно проведенного исследования, независимо 
от того, являются ли они отрицательными или поло-
жительными. 

Корректировка рукописей 

Редакция оставляет за собой право редактирования, 
сокращения публикуемых материалов и адаптации их 
к рубрикам журнала. Подготовленный к печати текст 
статьи с внесенными редакцией правками направляет-
ся авторам для одобрения в соответствии с принятыми 
правилами. С целью максимального снижения непол-
ноты или неточности информации в приводимых при-
статейных списках литературы редактор проводит в 
обязательном порядке проверку всех ссылок.

При обнаружении ошибок в опубликованных ста-
тьях редакция размещает информацию об исправле-
нии ошибок.

Авторское право

В случае принятия статьи к печати авторы предо-
ставляют право издателю размещать в журнале пред-
варительную информацию о предстоящей публика-
ции статьи; передавать права на распространение ста-
тьи третьим лицам; предоставлять открытый доступ к 
статьям, сведениям (данным) об авторах, адресу для 
корреспонденции (неограниченного круга лиц) на 
сайте журнала; передавать электронные копии ста-
тьи, данные об авторах, адрес для корреспонденции 
в международные информационные базы для предо-
ставления к статье и информации открытого доступа 
неограниченного круга лиц.

За авторами сохраняется право: использовать опу-
бликованные данные для своих дальнейших иссле-
дований, при подготовке диссертаций, монографий, 
руководств и др. научных изданий с обязательной 
ссылкой на публикацию в журнале; размещать элек-
тронную копию статьи, представленную редакцией, 
на личных сайтах, сайте организации, в которой вы-
полнялась работа, сайтах профессиональных обществ 
и ассоциаций, в которых состоят авторы.

При этом авторы не имеют право передавать без 
согласия редакции право третьим лицам на использо-

вание статьи с целью распространения или для предо-
ставления к ней открытого доступа неограниченного 
круга лиц.

О своем согласии на передачу авторского права 
авторы должны информировать в сопроводительном 
письме при отправке статьи в редакцию. Договор о 
передаче авторского права вступает в силу с момента 
принятия редакцией статьи к печати. В случае если 
статья не принята к публикации, настоящий договор 
не вступает в силу, о чем редакция извещает автора в 
течение 5 календарных дней после принятия решения. 

Множественные публикации

Редакция не принимает к печати статьи, одновре-
менно направленные для публикации в другие жур-
налы. Авторы в сопроводительном письме должны 
гарантировать, что представляемая статья не была ра-
нее опубликована, а также не представлена в другой 
журнал для рассмотрения и публикации. Эти правила 
не распространяются на статьи, не принятые к публи-
кации другим журналом, а также на опубликованные 
работы, содержащие предварительные результаты ис-
следования. 

Редакция приветствует предоставление авторами 
сведений о ранее опубликованных ими работах по 
теме и материалам, включенным в представляемую 
статью. Копии таких материалов должны прилагать-
ся к представляемой статье, что поможет редакции 
решить, можно ли отнести представляемую статью 
к множественной (дублирующей) публикации. Под 
множественной (дублирующей) публикацией пони-
мается публикация статьи, содержание которой во 
многом совпадает с содержанием работы, уже опу-
бликованной в печатном или электронном издании.

В отдельных случаях редакция может принять ре-
шение о целесообразности повторной публикации. 
Основанием для принятия такого решения обычно 
является признание необходимости максимально ши-
рокого распространения среди медицинской общест-
венности материалов, освещаемых в статье.

В случае если после публикации в журнале статьи 
будет установлено, что аналогичная статья напечата-
на в других изданиях, и авторы не информировали об 
этом редакцию, в ближайшем номере будет опублико-
вано сообщение о том, что данная публикация являет-
ся повторной или дублирующей, с объяснением или 
подтверждением авторов или без них.

Повторные публикации осуществляются в стро-
гом соответствии с международными законами об 
авторском праве, этическими нормами, политикой 
издательства, осуществившего первую публикацию, 
и при согласии авторов. Редакции, осуществляющей 
повторную публикацию, должна быть предоставле-
на копия первичной версии. На титульной странице 
повторной версии обязательно размещается сообще-
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ние о том, что статья уже была полностью или ча-
стично опубликована и дается ссылка на первичную 
публикацию. 

Переписка и публикация критических 

замечаний

Редакция журнала предоставляет читателям воз-
можность направлять свои комментарии, вопросы или 
критические замечания к опубликованным статьям, а 
также краткие сообщения и комментарии, не имею-
щие отношения к ранее опубликованным статьям, по 
почте или электронной почте в адрес редакции. Все 
полученные письма редакция принимает к рассмотре-
нию. 

Все полученные критические замечания к опу-
бликованным статьям рассматриваются редакцией и 
редакционным советом. Авторы критических матери-
алов должны при направлении материалов сообщить 
о наличии каких-либо конкурирующих интересов или 
конфликта интересов. В случае если критика опу-
бликованной работы будет обоснованной, то журнал 
берет на себя обязанность разместить критические 
материалы на страницах журнала. Авторам критикуе-
мой статьи редакция также предоставит возможность 
опубликовать свои ответы. 

Поощряя развитие дискуссии по опубликованным 
статьям на страницах журнала, редакция берет на се-
бя обязательство внимательно рассматривать присы-
лаемые критические материалы, стремясь выявить 
все грубые, неточные и клеветнические утверждения, 
и не позволять появление личностных комментариев, 
влияющих на мнения или данные.

Коммерческие соображения 

Плата за публикацию статей с авторов не взимает-
ся. Отсутствие финансовых обязательств перед авто-
рами позволяет редакции проводить самостоятельную 
издательскую политику и отбирать работы, исходя из 
их актуальности и качества. 

С целью снижения стоимости журнала и обеспе-
чения его доступности широкому кругу специалистов 
редакция возмещает часть затрат на издание за счет 
размещения информационных материалов. В журнале 
публикуются только информационные проспекты на ле-
карственные препараты, медицинское оборудование, из-
делия медицинского назначения, разрешенные для при-
менения в порядке, установленном законодательством. 

Редакция берет на себя обязательство отказать в 
размещении информационных материалов при выяв-
лении в ней ложной информации. 

Жалобы и обращения

Авторы, читатели, рецензенты при выявлении на-
рушений этики в работе редакции имеют право обра-
титься в редакционный совет журнала.

Жалобы и обращения рассматриваются в течение 
1 месяца. Результаты рассмотрения жалобы направля-
ются заявителю в письменном виде.

Рассматриваются только обращения, в которых 
имеются претензии по нарушению авторами, рецен-
зентами, редакцией журнала этических норм. Жалобы 
и обращения по поводу отклонения рукописей в связи 
с низким научным уровнем не рассматриваются, т.к. 
данный вопрос находится в исключительной компе-
тенции редакции и редакционного совета журнала. 
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GENERAL PROVISIONS

Editorial staff of the journal «Medical Technologies. 
Assessment and Choice»:
● relies in its work upon Recommendations for the Con-

duct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly 
work in Medical Journals1;

● follows the principle of editorial freedom and consis-
tently  abides to  independent policy of selecting and 
publishing materials due to their actuality, novelty, 
clarity of their presentation and scientifi c validity, 
and not on the basis of commercial success of the 
journal;

● constantly improves the journal, aiming at fullest pos-
sible satisfaction of readers’ and authors’ needs;

● takes all available action to ensure the quality of ma-
terials published through close co-operation with au-
thors and reviewers; 

● ensures that materials refl ecting different outlooks 
could be published is ready to admit mistakes and to 
publish corrections, refi nements, denials and apolo-
gies where relevant. 

Authorship

Authorship criteria are: 
● major direct involvement in research fulfi llment, re-

sults of which are given in the article, i. e. concept and 
research design development, data collection, analysis 
and interpretation;

● drafting of the article or critical analysis of the funda-
mental aspects of its content;

● approval of the fi nal version of the article to be pub-
lished;

● full access to all the research data and agreement to 
bear responsibility for sustainability and accuracy of 
the analysis performed. 
Authorship of the article is determined by those 

who conducted research and sent the manuscript for 

1 Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publi-
cation of Scholarly work in Medical Journals. http://www.icmje.org/
recommendations/.

publishing. Order in which authors of the article are 
listed is determined by their coordinated decision. All 
the authors should authorize manuscript submitted to 
the editorial staff, which means that they bear respon-
sibility for the content of publication. All the partici-
pants, named the authors, are entitled to the authorship.  
When sending the article authors have right to specify 
in the cover letter contribution of each author to the 
preparation of the article, and this information can be 
published. 

When several authors are present, writing team ap-
points one of the authors to be a person of contact to the 
editorial staff. The editorial staff maintains correspon-
dence on all the questions with the responsible author, 
who in his/her turn commits to approve all relevant issues 
with other authors.

Authors have right to extend their gratitude to the par-
ticipants, whose role does not meet the criteria of author-
ship, but who contributed a lot to the research fulfi llment 
or its description, e. g. data collection and processing, text 
editing, management of the researchers’ team, solving or-
ganizational issues, etc. By the decision of the authors, 
these participants could be listed in a certain section of 
the article («Acknowledgements», «Credits», etc.). At the 
same time, they should provide written authorization to 
their names disclosure, as the readers might assume that 
these people approved data and conclusions given in the 
article. 

Observance of patients’ rights and guarantee 

of confidentiality

When publishing research results with the involve-
ment of people as research subjects, the author should 
provide approval of this research by the ethics committee 
as well as confi rmation of compliance of the research with 
the Helsinki Declaration and Good Clinical Practice. The 
editorial staff might request from the authors grounds for 
using certain approaches as well as proof that ethics com-
mittee approved questionable aspects of the research, and 
that patients that took part in the research signed volun-
tary informed consent.

Editorial staff of the journal «Medical Technologies. Assessment and Choice»
invites its readers to fi nd out more about ethical rules 

that we rely upon in our work. 

ETHICAL RULES OF THE JOURNAL
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It is prohibited to publish information that might dis-
close patient’s identity: last name and the initials, patient’s 
address, registry number of medical record, etc. Pictures 
provided for publication should not lead to patients’ iden-
tity disclosure. 

Validity of the provided results

Authors bear responsibility for the validity of the re-
sults provided in the article. The editorial staff take all 
possible measures to verify the results and conclusions 
validity in the manuscript. Thereto it engages offi cial re-
viewers and when needed additional experts in certain 
areas of medicine. 

In order to provide impartial, independent and ob-
jective expert assessment of the manuscripts under con-
sideration and to avoid confl ict of interest, editorial staff 
conducts review in strict adherence to adopted review-
ing rules of the journal. Reviewers are informed that 
articles are subjects of private property of the authors 
and fall into the category of classifi ed information. Re-
viewing is conducted in a confi dential manner. Review-
ers submit review to the editorial staff, in which they 
demonstrate actuality of the performed studies, com-
pleteness and validity of the data quoted, degree of nov-
elty of results, their scientifi c and practical importance, 
economic and social values, as well as well-founded 
conclusions about the article in general, comments, rec-
ommendations for improvement, if needed. The author 
of the article under review is given the opportunity to 
see the review. 

Decision to publish the article in the journal is made 
based upon conclusions of the reviewers and the respons-
es from the authors stating whether it could be submitted 
as is or  needs to be refi ned or  is declined. 

In cases when authors disagree with the reviewers’ 
opinions, they are entitled to submit well-reasoned re-
sponse to the editorial staff of the journal. Inability or 
unwillingness of the authors to take into account com-
ments and recommendations of the reviewers are rea-
sons to decline the article for further examination. In 
case of dispute, an article might be submitted for ad-
ditional review. 

When decision to publish the article is made, the edi-
torial staff informs the author and announces estimated 
deadline of publishing. In cases when the article is de-
clined, the editorial staff sends the author extensive rejec-
tion reasons. 

When submitting manuscript to the editorial staff, 
authors should point out in the cover letter which insti-
tutions conducted the study and in the frames of which 
scientifi c programs it was undertaken. If after publishing 
the article it turns out that it contained false data, edito-
rial staff is obliged to publish this information in the next 
issue of the journal. Reasons for this could be investiga-
tional fi ndings provided by the institution where the study 

took place sent to the editorial staff. At the same time, the 
editorial staff will be obliged to question validity of the 
previously published works of these authors. The editorial 
staff is entitled to refer to the institution where the authors 
are employed in order to check the validity of the previ-
ously published works of these authors. In the absence 
of confi rmation, the editorial staff is entitled to publish 
information that the validity of the previous works is not 
confi rmed. 

Conflict of interest 

In terms of manuscript preparation, confl ict of in-
terest may emerge in cases when one of the participants 
of the publication and reviewing process (author, re-
viewer or editor) has liabilities that might affect his or 
her judgment. Reasons for confl ict of interest, emerg-
ing in the process of publication, might be fi nancial and 
personal relationships, scientifi c rivalry, intellectual 
preferences of the direct participants of publishing ac-
tivities (authors, reviewers, editors) as well as of their 
close relatives.

All the participants of the process of manuscript 
preparation for publishing should inform the editori-
al staff of all possible reasons for confl ict of interest. 
When submitting the manuscript authors should indi-
cate presence or absence of confl ict of interest on the 
title page. 

Authors are entitled to list those specialists to whom 
the manuscript should not be sent due to the possible, usu-
ally professional, confl ict of interest. This information is 
strictly confi dential and is taken into account by the edito-
rial staff when organizing reviewing.

Reviewers are obliged to inform the editorial staff 
about the potential emergence of the confl ict of interest 
when conducting the review and about the reasons for 
change in their opinion in regards to the manuscript. They 
have right to refuse reviewing a particular article, if they 
are confi dent their decision is well-grounded.

The editorial staff may use the information regarding 
confl ict of interest or fi nancial interest provided by au-
thors, reviewers, members of the editorial board to justify 
decision on publication. The editorial staff is entitled to 
publish this information if considers it relevant for the ar-
ticle assessment.  

Publication of negative results

The editorial staff is ready to publish the results of any 
accurately performed research regardless of whether the 
results are negative or positive.

Manuscripts’ correction 

The editorial staff is entitled to edit, reduce the length 
of published materials and adapt them to journal’s head-
ings. Ready to be printed article with corrections made by 
the editorial staff is sent to the authors for approval in line 
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with the existing rules. In order to reduce as much as pos-
sible the incompleteness and inaccuracy of information 
in the bibliography, which follow the article, editor in all 
cases checks all the links.

When fi nding mistakes in the published articles, edito-
rial staff publishes information on their correction. 

Copyright

When the article is accepted for publishing, authors 
empower editor to publish advance notifi cation about 
the upcoming article; assign distribution rights to the 
third parties; provide unlimited access to articles, in-
formation (materials) about the authors, address for 
correspondenceсе on the journal’s web-site; provide in-
ternational information databases with unlimited access 
to electronic copies of the article, authors’ information 
and address for correspondence.

Authors reserve the right to: use published data for 
their further studies, preparation of theses, monographs, 
guidance and other scientifi c publications with obligatory 
reference  to publication in the journal; post electronic 
copies of the article on their personal web-sites, web-sites 
of institutions where the research was carried out and  of 
professional organizations and associations, which the au-
thors belong to.

At the same time, authors are not entitled to pass over 
to the third parties the right to distribute or provide unlim-
ited public access to the article. 

When sending the article to the editorial staff, au-
thors should state it in the cover letter their consent 
to assign their copyright. Copyright assignment agree-
ment comes into effect at the moment when the edi-
torial staff accepts the article for publishing. In case 
the article is not accepted for publishing, agreement 
herein does not come into effect, of which the edito-
rial staff informs the author within 5 days after article 
submission. 

Repeated (duplicate) publications

The editorial staff does not accept articles that were 
simultaneously sent to other journals. Authors in the 
cover letter should ensure that the article was not previ-
ously published, as well as was not sent to other journal 
for examination and publishing. These rules do not ap-
ply to the articles that were not accepted for publishing in 
other journals, as well as to published works containing 
preliminary results of the research. 

The editorial staff welcomes when the authors pro-
vide information about their previously published works 
on the topic and about materials included in the submit-
ted article. Copies of these materials should be attached 
to the submitted article in order to help the editorial staff 
to make a decision on whether this article falls into cat-
egory of repeated (duplicate) publications. Such publi-
cations imply that contents of the article submitted has a 

lot in common with the contents of the already published 
work in printed media or in electronic edition.

On a case-by-case basis, the editorial staff may decide 
upon publishing a duplicate article. Such decisions are 
usually motivated by the goal of covering with the ma-
terials contained in the article as many representatives of 
the medical community as possible.

If after publishing the article, it will be revealed that 
similar article had been published in other periodicals 
and the authors had not passed this information to the 
editorial staff, in the next issue of the journal a note stat-
ing that this is a repeated or duplicate publication will 
be published with or without the author’s explanation or 
confi rmation. 

Duplicate publications are carried out in strict cor-
respondence with international copyright law, ethical 
norms, policy of the publishing house who fi rst published 
the article and with authors’ consent. Publishers who 
made duplicate publication should be provided with the 
copy of the original version. On the front page of the du-
plicate version there should be a statement that the article 
was fully or partly  published and there should be a link to 
the original publication. 

Correspondence and publication of critical 

feedback

The editorial staff of the journal offers its readers 
the opportunity to send via postal service or e-mail their 
comments, questions and critical feedback to the pub-
lished articles, as well as short messages and comments 
that do not refer to any previously published articles. All 
letters received by the editorial staff are accepted for con-
sideration. 

All received critical feedback is under consideration 
of the editorial staff and editorial board. Authors of the 
critical materials should provide information on adverse 
interests or confl ict of interest. If the criticism of the pub-
lished work is well-grounded, the journal takes the re-
sponsibility to publish critical feedback. Authors of the 
criticized articles are provided with the opportunity to 
publish their response. 

Encouraging discussion on the articles published 
in the journal, the editorial staff takes responsibility to 
carefully review all critical materials in order to uncover 
coarse, inaccurate and slanderous statements and not to 
let any personal comments that affect judgment or facts. 

Business reasons 

Publications are free of charge. Absence of fi nancial 
liabilities between the authors and the editorial staff al-
lows the latter to pursue independent publishing policy 
and select those articles which are considered up-to-date 
and of high quality. 

In order to cut costs of the journal and to ensure its 
availability to a wide range of specialists, the editorial 
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staff offsets the costs by placing some informational ma-
terials. Informational leafl ets are strictly limited to phar-
maceuticals, medical equipment, healthcare products that 
are registered and approved for circulation by law. 

The editorial staff makes commitment to refuse pub-
lishing informational materials in which false information 
is revealed. 

Complaints and appeals

In case of disclosure of violations in work ethics of 
the editorial staff, authors, readers and reviewers are 

entitled to fi le a request to the editorial board of the 
journal.

Complaints and appeals are considered within 1 month. 
Responses to the complaints are being sent to the claimant 
in writing. .

Only complaints that have claims that authors, review-
ers or the editorial staff of the journal violated ethical norms 
are regarded. Complaints and appeals calling to decline of 
the article due to its low scientifi c level are not taken into 
account, as this issue is under exclusive competence of the 
editorial staff and the editorial board of the journal. 
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К СВЕДЕНИЮ АВТОРОВ

Редакция научно-практического журнала
«МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ. ОЦЕНКА И ВЫБОР»

просит авторов оформлять статьи
в строгом соответствии с данными правилами

ПРАВИЛА ОФОРМЛЕНИЯ СТАТЕЙ

1. Статья должна быть представлена в редакцию 
в распечатанном виде с подписями авторов и обяза-
тельно в электронной версии на носителе типа CD-R 
(RW), DVD-R (RW), USB-fl ash или по e-mail, в по-
следнем случае статья должна быть продублирова-
на письмом. Представляемая в редакцию распечатка 
статьи, включая иллюстративный материал, должна 
быть полностью идентичной электронному варианту. 
Носители автору не возвращаются.

2. Оригинальные статьи должны быть построены 
по традиционному для мировой научной периодики 
плану: структурированы по разделам – материалы и 
методы, результаты и обсуждение, завершаться кон-
кретными выводами, в которых в лаконичной форме 
(по пунктам) излагаются результаты работы и пред-
ложения авторов, вытекающие из изложенного мате-
риала.

3. Титульная страница должна содержать: на-
звание статьи; фамилию, имя, отчество (полностью) 
каждого автора с указанием организации, должности, 
ученой степени и звания; контактную информацию 
для публикации в свободном доступе для общения 
читателей с автором (почтовый адрес, телефон, e-mail); 
аннотацию объемом до 150 слов; ключевые слова 
на русском языке. Данные, которые необходимо про-
дублировать на английском языке: фамилия, имя, от-
чество автора (ов), название статьи, аннотация, клю-
чевые слова.

Дополнительно следует указать фамилию, имя и 
отчество автора, ответственного за контакты с редак-
цией, его телефон и адрес электронной почты.

4. Текст статьи набирается в редакторе WinWord 
(версия 6.0/7.0 и выше) с расширением doc 12 кеглем 
через 1,5 интервала, желательно шрифтом Times New 
Rоman Cyr, поля 2,0, без переноса. Рекомендуемый объ-
ем статьи, включая таблицы, литературу и реферат – 
в пределах 28 000 знаков (12 страниц формата А4). 
Все страницы должны быть пронумерованы.

5. Текст статьи, все приведенные цитаты долж-
ны быть автором тщательно выверены, проверены по 
первоисточникам, иметь ссылки на них с указанием 
на страницу и год издания, так как редакция не высы-
лает корректуру.

6. Следует использовать только общепринятые со-
кращения (аббревиатуры). Не следует применять со-
кращения в названии статьи. Полный термин, вместо 
которого вводится сокращение, следует расшифровы-
вать при первом упоминании его в тексте (не требу-
ют расшифровки стандартные единицы измерения и 
символы).

7. Таблицы должны иметь название, быть ком-
пактными, наглядными, иметь ссылки в тексте, заго-
ловки граф должны точно соответствовать их содер-
жанию. Все числа в таблицах должны соответствовать 
числам в тексте. Повторение одних и тех же данных в 
таблицах и рисунках не допускается!

8. При представлении результатов статистического 
анализа данных обязательным является указание ис-
пользованного программного пакета и его версии, на-
званий использованных статистических методов, при-
ведение описательной статистики и точных уровней 
значимости при проверке статистических гипотез. 
Для основных результатов исследования рекоменду-
ется рассчитывать доверительные интервалы.

9. Единицы измерения физических величин, 
гематологические, биохимические и другие пока-
затели величин, применяемые в медицине, должны 
представляться в единицах метрической системы 
(Международной системы единиц – СИ). При на-
звании различных соединений необходимо исполь-
зовать терминологию ИЮПАК. Математические 
и химические формулы должны быть написаны 
очень четко с указанием на полях букв алфавита 
(строчных, прописных, греческих, латинских), по-
казателей степени, индексов надстрочных и под-
строчных.
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10. Если в статье упоминаются лекарственные 
препараты (ЛП) или изделия медицинского назна-
чения (ИМН), не имеющие действующей регистра-
ции в Российской Федерации, должно быть указание 
на отсутствие регистрации или ссылка на разрешение 
проведения клинического исследования лекарствен-
ного препарата или ИМН для медицинского приме-
нения. Должны использоваться только международ-
ные наименования (МНН) ЛП. Исключением явля-
ются: комбинированные, многокомпонентные ЛП, 
препараты на основе лекарственных растений или 
продуктов животного происхождения. Допускается 
однократное упоминание торгового наименования 
препарата в статьях, посвященных клинико-эконо-
мическим исследованиям, с целью обоснования це-
ны, заложенной в расчеты.

11. Файлы рисунков, графиков, фотографий с 
подрисуночными подписями должны быть представ-
лены отдельно от статьи. Приемлемыми для верстки 
журнала являются форматы EPS или TIFF с разреше-
нием 300 dpi для фотографий и 600 dpi для графиков, 
схем, диаграмм при ширине не менее 8 см.

12. Библиография должна быть приведена в конце 
статьи и оформлена в соответствии с ГОСТ Р 7.0.5–2008, 
в самом же тексте следует указывать только номер 
ссылки в квадратных скобках цифрами. Ссылки ну-
меруются в порядке цитирования. За точность библи-
ографии несет ответственность автор. Не рекоменду-
ется указывать более 30 источников.

Пример оформления списка литературы:
 1. Иванов И. И. Лечение артериальной гипертонии. Клин. герон-
тол. 1995; № 6: 56–59.
 2.  Петров А. А. Актуальная пульмонология. М.: Ньюдиамед, 
2007; 241–246.
 3. Петропавловская О. Ю. Автореферат дис. ... канд. мед. наук. 
СПб., 1999.
 4. Misra A. Are biosimilars really generics? Expert Opin Biol Ther 
2010; 10 (4): 489–494.
 5. Vincent M. D., Dranitsaris G. The price function of toxicity. Lancet 
Oncol. 2009; 10 (3): 299–303.

В ссылках на электронные ресурсы следует указы-
вать полный веб-адрес:
1. Вардосанидзе С. Л., Шикина И. Б. Управление качеством и стан-
дартизация медицинской помощи – основа обеспечения безопасно-
сти пациентов в стационарных лечебно-профилактических учре-
ждениях. Пробл. стандарт. здравоохр. 2006; № 6: 3–18. URL: htpp: // 
www.zdrav.net/doc/pr/2006/prc06/pdf.

13. Все статьи, поступающие в редакцию, прохо-
дят многоступенчатое рецензирование, замечания 
рецензентов направляются автору без указания имен 
рецензентов. После получения рецензий и ответов ав-
тора редколлегия принимает решение о публикации 
(или отклонении) статьи.

14. Редакция оставляет за собой право отклонить 
статью без указания причин. Отклоненные рукописи 
авторам не возвращаются. Очередность публикации 
статей устанавливается в соответствии с редакцион-
ным планом издания журнала.

15. Редакция журнала оставляет за собой право 
сокращать и редактировать материалы статьи неза-
висимо от их объема, включая изменения названия 
статей, терминов и определений. Небольшие ис-
правления стилистического, номенклатурного или 
формального характера вносятся в статью без со-
гласования с автором. Если статья перерабатывалась 
автором в процессе подготовки к публикации, датой 
поступления считается день поступления оконча-
тельного текста.

16. Публикация статей в журнале бесплатная.
17. Авторы представляют информацию о нали-

чии у них конфликта интересов (личных интересов, 
которые могут препятствовать объективному изло-
жению материалов). Декларация конфликта интере-
сов авторов публикуется после статьи. Желательно 
предоставление для публикации информации об 
источниках финансирования работ, описанных в 
статье.

18. Направление в редакцию статей, которые уже 
посланы в другие редакции или напечатаны в них, 
не допускается!

Статьи следует направлять по адресу:

Редакция журнала «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ. ОЦЕНКА И ВЫБОР»
Адрес для корреспонденции: Россия, 117335, Москва, а/я 90
Телефон: +7 (495) 921-1089
E-mail: journal@hta-rus.ru

Примечание. Представление статьи для публикации в журнале подразумевает согласие автора (ов) с опубликованными правилами.



76

И
С

С
Л

Е
Д

О
В

А
Н

И
Я

. 
А

Н
А

Л
И

З
. 

Э
К

С
П

Е
Р

Т
И

З
А

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

 
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
 

P
ag

e 
76

 
M

T
-2

0 
 

   
   

 S
ep

te
m

be
r 

14
, 2

01
5 

10
:2

2 
P

M
   

   
   

   

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 2

20
15

1. An article should be submitted to the editorial staff 
in printed form, signed by the authors and in all cases 
electronic version of the article should be also submitted 
on a data storage device, such as CD-R (RW), DVD-R 
(RW), USB-fl ash or by e-mail, in this latter case, besides 
the article a letter should also be sent. Printed form of the 
article submitted to the editorial body with all the illustra-
tions included, should be absolutely identical to the elec-
tronic version. Data storage devices will not be returned 
to the author.

2. Articles should be formed up according to the tradi-
tional world scientifi c periodicals plan: section structur-
ing – materials and methods, results and discussions, each 
should end with precise conclusion, where the results of 
the author’s research work and their suggestions follow in 
brief (point by point). 

3. Title page should include: article title; last, fi rst 
and patronymic names (no abbreviations) of each author, 
specifying organization, job title, academic credentials 
and rank; contact info for release to the readers (postal 
address, contact phone, e-mail); abstract no more than 
150 words in total; key words in Russian. Data that 
should also be sent in English: last, fi rst and patronymic 
names of the author(s), article title, abstract, key words.

Additionally you should include last, fi rst and patro-
nymic names of the author who is in charge of contacting 
the editorial body, his or her contact phone and e-mail ad-
dress.

4. The article should be edited in WinWord (version 
6.0/7.0 or higher), fi le extension .doc, font size 12, inter-
val 1.5, font Times New Roman Cyr is most preferable, 
margins 2.0, no hyphenation. Recommended article size, 
including tables, bibliography and abstract – no more than 
28000 characters (12 А4 pages). All pages should be in-
dexed.

5. The article, all the citations given, should be thor-
oughly checked by the author in the original source of 
data, they should have links to the latter, including page 

number and year published, as the editorial body does not 
provide proofreading. 

6. Only generally accepted abbreviations should be 
used. Do not use abbreviations in the article title. A term 
that you abbreviate further on, should be given in full 
when fi rst used (you should not expand standard measure-
ment units and symbols). 

7. Tables should be titled, should be compact, illustra-
tive, column headings should correspond to the content, 
have links in the text. All numbers given in the tables 
should correspond to the numbers in the text. Repetition 
of the same data in the tables and illustrations is not al-
lowed!

8. When the results of the statistic analysis are re-
ported, it is necessary to include software package and its 
version, name statistic methods used, specify descriptive 
statistics and signifi cance value when checking statistical 
hypotheses. For the core research results it is recommend-
ed to take into account confi dence intervals. 

9. Measurement units of physical quantities – hema-
tological, biochemical and other measurement indexes 
used in the medicine should be provided in metric sys-
tem units (International System of Units – SI system). To 
name different chemical compounds one should use ter-
minology of the International Union for Pure and Applied 
Chemistry. Mathematical and chemical formulas should 
be given very accurately – with alphabetical letters (low-
ercase, uppercase, greek, latin), exponents, superior and 
inferior letters – on the margins.

10. If in the article you use pharmaceuticals or medi-
cal products that are not registered in the Russian Fed-
eration, you should point out absence of registration or 
give link to approved clinical study of the pharmaceutical 
or medical product for medical use. Only international 
non-proprietory names of the pharmaceuticals should 
be used. Combination polycomponent pharmaceuticals, 
pharmaceuticals based on medicinal herbs or on products 
of animal origin are exempted from this rule. One-time 
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kindly asks the authors to submit articles 
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reference to the pharmaceutical brand name is accepted 
in the articles dedicated to clinical and economic studies 
in order to substantiate the price included in calculation. 

11. Files with images, charts and pictures with im-
age-related text should be submitted separately from the 
article. Acceptable formats for magazine setting are TIFF, 
EPS, CDR or JPEG with aspect ratio of no less than 8 
with 300 dpi resolution when the size is no less than 6х9 
cm. If the images are prepared in CorelDraw, fonts should 
be changed to curvy. СorelDraw 9.0 is considered to be a 
unifi ed version with curvy fonts.

12. Bibliorgaphy should be given at the end of the 
article and should be drawn up in the accordance with 
Russian National Standard R 7.0.5-2008, in the text itself 
only the number of the link in the square brackets should 
be given. Links are being numbered only in the order of 
citation. The author is responsible for the accuracy of the 
bibliography. It is recommended to give no more than 30 
references. 

Example of the bibliography arrangement:
 1. Иванов И. И. Лечение артериальной гипертонии. Клин. Герон-
тол. 1995; № 6: 56 – 59.
 2. Петров А. А. Актуальная пульмонология. М.: Ньюдиамед, 
2007; 241–246.
 3. Петропавловская О. Ю. Автореферат дис. … канд. мед. наук. 
СПб, 1999.
 4. Misra A. Are biosimilars really generics? Expert Orin Biol Ther 
2010; 10(4):489–494.
 5. Vincent M. D, Dranitsaris G. The price function of toxicity. Lancet 
Oncol 2009;10(3):299–303

In the links to the online sources full web-site path 
should be given:
1. Vardosanidze S. L., Shikina I. B. Quality Management and Medical 
Care Standardization – basis of patients protection in medical and 
preventive treatment facilities. Healthcare standard. problem. 2006; № 6: 
3—18. URL: htpp: // www.zdrav.net/doc/pr/2006/prc06/pdf.

13. All the incoming articles undergo multi-level re-
view, reviewers’ comments are sent to the author anony-
mously. After receiving all the reviews and author’s com-
ments, editorial board makes decision on whether to pub-
lish the article or not. 

14. Editorial body reserves the right to reject the ar-
ticle without giving any reason. Rejected articles are not 
returned to the authors. Order of publication is set up ac-
cording to the editorial plan of the magazine. 

15. Editorial body reserves the right to cut and edit 
the article, regardless of its length, including editing titles, 
terms and defi nitions. Minor corrections of stylistic, no-
menclative or of formalistic character are made without 
author’s approval. If the article is revised in the pipeline, 
the date of article submission is considered the date when 
the fi nal version was received. 

16. Article publication in the magazine is free-of-charge. 
17. Authors should declare confl ict of interests (having 

personal interest). Confl ict of interest declaration is pub-
lished after the article. It is preferable to provide source of 
funding of the operations described in the article. 

18. It is not allowed to submit those articles that were 
already sent to other editorial bodies or were already 
printed somewhere.

Articles should be sent to:
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