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Участникам и гостям 

III Всероссийского форума 

с международным участием 

«Обращение медицинских изделий 

“NOVAMED-2023”»

Уважаемые коллеги!

От имени Министерства здравоохранения Российской Феде-

рации приветствую участников и гостей III Всероссийского 

форума с международным участием «Обращение медицинских 

изделий “NOVAMED-2023”».

Обеспечение российских граждан качественными меди-

цинскими изделиями – одна из важнейших государственных 

и социальных задач. Внедрение передовых методов диагностики 

и лечения заболеваний, применение высоких медицинских тех-

нологий, использование инновационных медицинских изделий, 

современного оборудования – ключевые факторы эффективно-

сти и качества оказания медицинской помощи. 

Важнейшую роль в здравоохранении играет развитие систем 

принятия решений с использованием искусственного интеллек-

та. Активно внедряются механизмы по обеспечению мониторин-

га состояния здоровья пациентов с использованием дистанци-

онных высокотехнологичных устройств и сервисов. Для этого 

создается широкий спектр изделий, которые будут проводить 

персональный мониторинг пациента и передачу данных в меди-

цинскую информационную систему.

За три года форум стал авторитетной площадкой для откры-

того диалога между бизнесом и государством, на которой обсуж-

даются самые актуальные вопросы производства и обращения 

медицинских изделий. В 2023 году впервые на площадке форума 

будет представлена выставочная композиция новых разработок 

медицинской техники и оборудования, современных расход-

ных материалов, инновационных товаров и услуг медицинской 

отрасли.

Уверен, что форум будет способствовать поиску конструк-

тивных решений и обсуждению рекомендаций по производству 

и выводу на российский рынок отечественных медицинских 

изделий, поддерживая государственные программы, направлен-

ные на улучшение механизмов регистрации и оборота медицин-

ской продукции, на импортозамещение, на развитие отечествен-

ного производства.

Желаю участникам и гостям форума «NOVAMED-2023» плодот-

ворной работы, новых и полезных контактов, успешного обмена 

профессиональным опытом и перспективными идеями на благо 

отечественного здравоохранения и здоровья населения.

Министр здравоохранения 
Российской Федерации 
М.А. Мурашко
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Научный статус журнала

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

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

2 Фармацевтические 3.4.3 
Организация фармацевтического дела

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

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

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

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

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

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

о п у б л и к о в а н н ы м  в  ж у р н а л а х ,  в н е с е н н ы х  р а н е е  в  м е ж д у н а р о д н ы е  б а з ы  We b  o f  S c i e n c e ,  S c o p u s , 
P u b M e d ,  M a t h S c i N e t ,  z b M AT H ,  C h e m i c a l  A b s t r a c t s ,  S p r i n g e r ,  G e o R e f  и  п е р е ч е н ь  ж у р н а л о в  R S C I .  
П у б л и к а ц и и  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1  –  д о п у с к  к  з а щ и т е  к а н д и д а т с к и х  и  д о к т о р с к и х  д и с с е р т а ц и й
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– Уважаемый Сергей Владимиро-
вич, в августе этого года завершился 
эксперимент по маркировке отдельных 
видов медицинских изделий средства-
ми идентификации (постановление 
Правительства Российской Федерации 
от 09.02.2022 № 137). Каковы его цели? 
При условии положительных результатов 
эксперимента будет ли Минздрав России 
расширять перечень видов медицинских 
изделий, подлежащих идентификации, 
и вводить систему маркировки на обяза-
тельной основе?

– Целью введения обязательной мар-

кировки является отслеживание полного 

цикла движения товаров от производителя 

или импортера до покупателя и сокраще-

ние незаконного оборота промышленной 

продукции. 

В соответствии с постановлением Прави-

тельства Российской Федерации от 09.02.2022  

№ 137 «О проведении на территории Россий-

ской Федерации эксперимента по маркиров-

ке отдельных видов медицинских изделий 

средствами идентификации» (далее – экспе-

римент) с 15 февраля 2022 г. по 31 августа  

2023 г. на территории Российской Федера-

ции проводился эксперимент по маркировке 

отдельных видов медицинских изделий сред-

ствами идентификации.

В рамках эксперимента была разработа-

на информационная система, функционал 

которой обеспечивает фиксирование полно-

го перечня операций по маркировке меди-

цинских изделий средствами идентифика-

ции и мониторингу их оборота. Определены 

структура и формат сведений, передаваемых 

участниками оборота медицинских изделий 

в информационную систему. Согласованы 

структура кода маркировки для медицинских 

изделий и состав атрибутов, необходимый 

для регистрации медицинских изделий 

в информационной системе. Проведено обу-

чение по работе в информационной системе. 

Разработаны инструкции и рекомендации, 

а также мобильные приложения для покупа-

телей и участников оборота.

В конце мая 2023 г. был расширен спи-

сок товарных групп, подлежащих обязатель-

ной маркировке средствами идентификации 

(указанный перечень утвержден распоряже-

нием Правительства Российской Федерации 

от 28.04.2018 № 792-р), в него вошли отдель-

ные виды медицинских изделий. Правила 

маркировки отдельных видов медицинских 

изделий и кресел-колясок средствами иден-

тификации были утверждены:

  постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации от 31.05.2023 № 894 

«Об утверждении Правил маркировки 

отдельных видов медицинских изделий 

средствами идентификации и особенно-

стях внедрения государственной инфор-

мационной системы мониторинга за обо-

ротом товаров, подлежащих обязательной 

маркировке средствами идентификации, 

в отношении отдельных видов медицин-

ских изделий»;

  постановлением Правительства Россий-

ской Федерации от 31.05.2023 № 885 

«Об утверждении Правил маркировки кре-

сел-колясок средствами идентификации 

и особенностях внедрения государствен-

ной информационной системы монито-

ринга за оборотом товаров, подлежащих 

обязательной маркировке средствами иден-

тификации, в отношении кресел-колясок».

В соответствии с данными постановле-

ниями установлен дифференцированный 

подход к обязательной маркировке меди-

цинских изделий, в частности определено 

следующее:

Качественные и безопасные 
медицинские изделия – 
приоритет Минздрава России

ИНТЕРВЬЮ с заместителем министра 
здравоохранения Российской Федерации 
Сергеем Владимировичем ГЛАГОЛЕВЫМ

АКТУАЛЬНАЯ ТЕМА
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  с 1 сентября 2023 г. осуществляется реги-

страция участников оборота медицинских 

изделий в государственной информаци-

онной системе мониторинга за оборотом 

товаров, подлежащих обязательной марки-

ровке средствами идентификации (далее – 

информационная система маркировки);

  с 1 октября 2023 г. осуществляется обя-

зательная маркировка средствами иден-

тификации вводимых в оборот обеззара-

живателей – очистителей воздуха, обуви 

ортопедической и вкладных корригирую-

щих элементов для ортопедической обуви, 

и кресел-колясок;

  с 1 марта 2024 г. осуществляется обязатель-

ная маркировка средствами идентифика-

ции вводимых в оборот аппаратов слухо-

вых, стентов коронарных, компьютерных 

томографов и санитарно-гигиенических 

изделий, используемых при недержании.

Дополнительно по инициативе бизнес-со-

общества был проработан вопрос введения 

обязательной маркировки средствами иден-

тификации медицинских перчаток. Плани-

руется, что обязательная маркировка будет 

внедряться поэтапно с 1 марта 2024 года. 

Также планируется проведение экспе-

римента по маркировке средствами иден-

тификации отдельных видов технических 

средств реабилитации с 15 октября 2023 г.   

по 31 августа 2024 г. Соответствующее поста-

новление от 3 октября 2023 г. № 1632 

«О проведении на территории Российской 

Федерации эксперимента по маркировке 

средствами идентификации отдельных видов 

технических средств реабилитации» принято 

Правительством Российской Федерации.

– Система закупки медицинских изде-
лий традиционно вызывает массу вопро-
сов среди сотрудников медицинских 
организаций: как корректно составить 
техническое задание, потратить целе-
вые средства на приобретение именно 
тех медицинских изделий, на которые 
они были выделены и т.д. Каким образом 
Минздрав России может оказать поддерж-
ку медицинским организациям в регио-
нах для решения данных вопросов?

– Закупки медицинских изделий для госу-

дарственных и муниципальных нужд осу-

ществляются в соответствии с постановле-

нием Правительства Российской Федерации 

от 08.02.2017 № 145 «Об утверждении правил 

формирования и ведения в единой информа-

ционной системе в сфере закупок каталога 

товаров, работ, услуг для обеспечения госу-

дарственных и муниципальных нужд и пра-

вил использования указанного каталога» 

(далее – КТРУ).

Формирование новых позиций КТРУ 

по медицинским изделиям и их актуализация 

с учетом предложений, поступающих от заин-

тересованных лиц, в том числе производите-

лей медицинских изделий, осуществляется 

Минфином России путем взаимодействия 

с Минздравом России, Росздравнадзором, 

Минпромторгом России, ФАС России, органа-

ми власти субъектов Российской Федерации, 

крупнейшими заказчиками, ассоциациями 

производителей, врачами ведущих государ-

ственных медицинских центров и специали-

стами в области здравоохранения на обра-

зованном при Минфине России Экспертном 

совете по формированию позиций Каталога, 

действующего на основании приказа Мин-

фина России от 20.07.2017 № 542 «О созда-

нии Экспертного совета по формированию 

и ведению каталога товаров, работ, услуг 

для обеспечения государственных и муници-

пальных нужд».

Работа по формированию шаблонов КТРУ 

в части медицинских изделий осуществля-

ется в соответствии с номенклатурной клас-

сификацией медицинских изделий по видам, 

утвержденной приказом Минздрава России 

от 06.06.2012 № 4н. При формировании 

шаблонов КТРУ определяются технические, 

количественные и качественные характе-

ристики медицинских изделий, закупаемых 

для государственных и муниципальных 

нужд.

Контроль по вопросам, связанным с отно-

шениями, направленными на обеспечение 

государственных и муниципальных нужд 

в целях повышения эффективности, резуль-

тативности осуществления закупок това-

ров, работ, услуг, обеспечения гласности 

и прозрачности осуществления таких заку-

пок, предотвращения коррупции и других 

злоупотреблений в сфере таких закупок, осу-

ществляет ФАС России.

Вместе с тем, к настоящему време-

ни в помощь медицинским организациям 

Росздравнадзором подготовлены и направле-

ны в субъекты Российской Федерации типо-

вые технические характеристики для закупок 

так называемого «тяжелого» медицинского 

КАЧЕСТВЕННЫЕ И БЕЗОПАСНЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ – ПРИОРИТЕТ МИНЗДРАВА РОССИИ



8   В е стн и к  Р о сзд равнадзора  №5,  2023

оборудования (линейные ускорители, ком-

пьютерные томографы, магнитно-резонанс-

ные томографы, системы ОФЭКТ, ПЭТ, системы 

рентгеновские ангиографические). 

Типовые технические характеристики 

своевременно приводятся в соответствие 

с позициями КТРУ (каталога товаров, работ 

и услуг для обеспечения государственных 

и муниципальных нужд).

Ситуации с размещением государ-

ственных заказов на закупку медицинско-

го оборудования, в том числе ситуации 

с несостоявшимися торгами и расторгнутыми 

контрактами, мониторируются на постоян-

ной основе. При этом подробно разбираются 

возникающие в регионах проблемы и оказы-

вается методическая поддержка для их ско-

рейшего разрешения.

В рамках контроля за правильностью 

подготовки заказчиками технических зада-

ний Росздравнадзором в 2023 году проведен 

анализ 180 закупок. В 85 процедурах закуп-

ки (47%) выявлены несоответствия описа-

ния объекта закупки типовым техническим 

характеристикам, при этом выявленное пре-

вышение стоимости объявленных закупок 

составило более 440 млн руб. По итогам ана-

лиза заказчикам указывается на необходи-

мость корректировки закупочной документа-

ции и расчета начальной максимальной цены 

контракта. В результате, как показывает 

практика, контракция происходит по более 

низким ценам, а в медицинские организации 

поставляется именно такое оборудование, 

которое необходимо в каждой конкретной 

ситуации.

Росздравнадзор оперативно рассматри-

вает поступающие от органов исполнитель-

ной власти субъектов Российской Федерации 

в сфере здравоохранения обращения и пре-

доставляет аналитические данные о сред-

ней стоимости медицинского оборудования 

в соответствии со сведениями из единой 

информационной системы в сфере закупок, 

а также информацию о медицинских издели-

ях – аналогах отечественного  производства.

В рамках работы по оснащению и переос-

нащению медицинских организаций при реа-

лизации региональных программ модерни-

зации первичного звена здравоохранения 

на ежемесячной основе на официальном сай-

те Росздравнадзора публикуются актуальные 

средние цены на медицинские изделия, под-

лежащие закупке.

– Как складывается ситуация с постав-
ками медицинских изделий в Российскую 
Федерацию на фоне санкций, достаточ-
но ли их, нет ли перебоев в обеспечении 
медицинских организаций? Логистиче-
ских трудностей?

– На основе данных витрины коорди-

национного центра Правительства Россий-

ской Федерации в режиме реального време-

ни, Росздравнадзор проводит мониторинг 

рисков дефектуры медицинских изделий 

как на федеральном, так и на региональном 

уровне. Источником данных для мониторин-

га являются сведения, размещенные в Еди-

ной информационной системе в сфере заку-

пок (ЕИС Закупки). Мониторинг позволяет 

своевременно наладить непосредственное 

взаимодействие государственных заказчи-

ков и производителей медицинских изделий 

и принять необходимые меры по предупреж-

дению и разрешению проблем, возникающих 

при проведении закупочных процедур.

В настоящее время существуют отдельные 

логистические трудности, но подавляющее 

большинство производителей твердо намере-

ны продолжать сотрудничество и принимают 

для этого все возможные меры. Этот процесс 

идет и в настоящее время: все большее число 

производителей стабилизировали ситуацию 

с поставками.

В Российской Федерации введены и успеш-

но реализуются механизмы ускоренной 

и облегченной регистрации и внесения изме-

нений в регистрационные досье медицинских 

изделий, в отношении которых межведом-

ственной комиссией установлена дефектура 

или риск возникновений дефектуры в связи 

с введением в отношении Российской Феде-

рации ограничительных мер экономического 

характера. Введенные Правительством Россий-

ской Федерации меры позволили в 2022 году 

зарегистрировать впервые более 3 тыс. меди-

цинских изделий, а также оперативно внести 

изменения в регистрационные удостоверения 

отечественных производителей, связанные 

с необходимостью изменения комплектую-

щих, материалов, покупных изделий запасных 

частей и принадлежностей из-за перестройки 

логистических цепочек и смены зарубежных 

поставщиков. Темпы регистрации сохраняются 

и в 2023 году.

Благодаря принятым Правительством 

Российской Федерации мерам по ускоренной 

регистрации медицинских изделий, сегодня 

АКТУАЛЬНАЯ ТЕМА
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наблюдается рост активности российских 

производителей различных видов медицин-

ских изделий.

Так, доля регистрируемых за год россий-

ских медицинских изделий реабилитацион-

ной направленности в 2021 году до начала 

СВО составляла 26% от всех зарегистриро-

ванных по данному направлению медицин-

ских изделий в год, тогда как после нача-

ла СВО в 2022 году она уже составила 46%, 

а за неполный 2023 год – более 50 %.

Положительная тенденция развития рос-

сийского производства медицинских изделий 

позволит обеспечить стабильность рынка 

и систему здравоохранения в целом, что, в свою 

очередь, позволит не зависеть от санкций.

Кроме того, в рамках применения в целях 

обеспечения безопасности Российской Феде-

рации специальных экономических мер 

в сфере внешнеэкономической деятельности 

в соответствии с постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 09.03.2022  

№ 311 «О мерах по реализации Указа Прези-

дента Российской Федерации от 8 марта 2022 г. 

№ 100», а также постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 09.03.2022  

№ 312 «О введении на временной основе разре-

шительного порядка вывоза отдельных видов 

товаров за пределы территории Российской 

Федерации» Росздравнадзором осуществляет-

ся контроль за вывозом за пределы Российской 

Федерации отдельных видов товаров медицин-

ского назначения, в отношении которых вве-

ден временный запрет на вывоз. Поступающие 

в Росздравнадзор заявления на вывоз меди-

цинских изделий оцениваются на предмет 

риска возникновения дефектуры вывозимых 

изделий, и в случае отсутствия таких рисков, 

организация, осуществляющая вывоз, получа-

ет соответствующее разрешение. 

В 2023 году Росздравнадзором рассмотре-

но около 1200 заявлений на вывоз товаров 

медицинского назначения за пределы терри-

тории Российской Федерации.

– Есть ли случаи отказов зарубежных 
компаний от поставок медицинских изде-
лий в Российскую Федерацию?

– С 2022 года в адрес Росздравнадзора 

поступило 40 уведомлений от производителей 

о прекращении производства медицинских 

изделий, а от организаций, осуществляющих 

ввоз медицинских изделий на территорию 

Российской Федерации, – о планируемом 

приостановлении ввоза медицинских изде-

лий (обязанность уведомления согласно 

части 25  статьи 38 Федерального закона 

от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации» введена Федеральным законом 

от 26 марта 2022 г.  № 64-ФЗ).

В 2023 году в Росздравнадзор поступило 

24 уведомления. 

При этом по всем этим позициям имеются 

зарегистрированные аналоги.

В условиях нестабильности мировой эко-

номики и международных отношений, а так-

же для обеспечения экономической, биоло-

гической, фармацевтической безопасности 

страны, снижения зависимости от импорта, 

важнейшей задачей становится импортоза-

мещение в сфере здравоохранения. Импор-

тозамещение имеет стратегическое значение 

для нашей страны, в том числе для техноло-

гического суверенитета России.

В 2020 году весь мир столкнулся с пан-

демией, при которой необходимо было опе-

ративно реагировать на все риски, особен-

но в системе здравоохранения, в том числе 

в части обеспечения необходимой медицин-

ской продукцией.

При этом к данному вызову необходимо 

было подходить и с точки зрения возможно-

сти обеспечения импортозамещения.

Одним из решений было принятие норма-

тивной правовой базы, позволяющей опера-

тивно обеспечить доступность необходимой 

медицинской продукции.

В целях организации мер по профилакти-

ке и недопущению распространения корона-

вирусной инфекции в режиме повышенной 

готовности к угрозе возникновения чрезвы-

чайной ситуации в области общественного 

здравоохранения в 2020 году постановле-

нием Правительства Российской Федерации 

от 3 апреля 2020 г. № 430 утверждены Осо-

бенности обращения медицинских изделий, 

в том числе государственной регистрации 

серии (партии) медицинского изделия, была 

введена новая процедура государственной 

регистрации, а также постановлением Прави-

тельства Российской Федерации от 18 марта 

2020 г. № 299 «О внесении изменений в Пра-

вила государственной регистрации меди-

цинских изделий» введен особый порядок 

государственной регистрации медицинских 

изделий с низкой степенью потенциального 

риска их применения.

КАЧЕСТВЕННЫЕ И БЕЗОПАСНЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ – ПРИОРИТЕТ МИНЗДРАВА РОССИИ
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Оперативность регистрации медицин-

ских изделий в соответствии с данными 

постановлениями позволила своевременно 

и в полном объеме обеспечить население 

нашей страны необходимой продукцией.

Полученный опыт по ускоренному выво-

ду на рынок медицинских изделий позволил 

в рамках разработки комплекса мер, направ-

ленных на предотвращение дефектуры меди-

цинских изделий, расходных материалов, 

запасных частей, комплектующих и сырья, 

подготовить постановление Правительства 

Российской Федерации от 1 апреля 2022 г. 

№ 552 «Об утверждении особенностей обра-

щения, включая особенности государствен-

ной регистрации, медицинских изделий 

в случае их дефектуры или риска возникно-

вения дефектуры в связи с введением в отно-

шении Российской Федерации ограничитель-

ных мер экономического характера».

Таким образом, принятые нормативные 

правовые акты позволяют оперативно реа-

гировать на сложившуюся ситуацию и обе-

спечивать наличие необходимой для системы 

здравоохранения продукции на рынке.

Необходимо отметить, что, прогнозируя 

возможную дефектуру медицинских изделий, 

в подведомственной экспертной организации 

в рамках системы «Единого окна» органи-

зованы информационно-консультационные 

услуги, позволяющие в ускоренном порядке 

получить необходимый комплект документов 

для регистрации медицинских  изделий.

– Насколько изменились цены 
на медицинские изделия? Испытывают 
ли трудности медицинские организации 
с их закупкой?

– Росздравнадзором осуществляется 

постоянный мониторинг цен по данным ЕИС 

Закупки. В настоящее время за счет проведе-

ния совместных закупок в регионах удается 

сдерживать рост цен и даже снижать итого-

вую стоимость приобретаемых медицинских 

изделий, несмотря на изменение курса валют.

Так, например, на базе трех субъектов 

Российской Федерации (Мурманской обла-

сти, Свердловской области, Республике Саха 

(Якутия)) организованы совместные закупки 

«тяжелого оборудования» (компьютерных 

томографов), по итогам которых общая эко-

номия средств составила 96,6 млн руб.

Всего в рамках контроля за правильно-

стью подготовки заказчиками технических 

заданий Росздравнадзором в 2023 году про-

веден анализ более 180 закупок. По итогам 

анализа заказчикам указывалось на необхо-

димость корректировки закупочной доку-

ментации и расчета начальной максималь-

ной цены контракта. В результате активного 

взаимодействия с органами исполнительной 

власти субъектов, принимавших рекоменда-

ции Росздравнадзора, общая сложившаяся 

экономия составила более 400 млн руб.

– Как отразились проблемы с логи-
стикой и поставками на деятельности 
медицинских лабораторий? Не повлия-
ли ли данные проблемы на доступность 
лабораторных исследований или диагно-
стических процедур?

– Осуществление работы по мониторингу 

и предупреждению рисков дефектуры меди-

цинских изделий привело к тому, что сокра-

щение деятельности в России отдельных 

зарубежных поставщиков медицинских 

изделий для диагностики in vitro (в основ-

ном реагентов) не отразилось на ассорти-

менте местного рынка медицинских изделий 

для лабораторной диагностики.

Стоит отметить результаты активного 

сотрудничества с дружественными страна-

ми. В рамках работы по мониторингу рисков 

дефектуры медицинских изделий Росздрав-

надзором проведен анализ данных, характе-

ризующих объем импорта реагентов за пери-

од 2021–2022 гг. 

В ходе анализа установлено, что общий объ-

ем реагентов, импортированных в 2022 году, 

превысил объем 2021 года на 18,3%. Объем 

импорта реагентов китайского производства 

увеличился на 195%. 

По информации ФТС отмечается увели-

чение объема ввозимых в Российскую Феде-

рацию реагентов на 2300 тонн. В основном 

за счет реагентов для проведения биохимиче-

ских исследований.

Китайские производители, поставлявшие 

продукцию на российский рынок и ранее, в разы 

увеличили поставки реагентов, а 10 китайских 

производителей впервые начали импортиро-

вать реагенты в Российскую Федерацию. 

При этом спектр медицинского оборудо-

вания и наборов реагентов в Китае аналоги-

чен спектру продукции высокотехнологичных 

компаний США и Европы.

Беседовала Анастасия ТРУБНИКОВА

АКТУАЛЬНАЯ ТЕМА
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Введение
Рынок медицинских изделий в Российской 

Федерации является одним из быстро расту-

щих и развивающихся в Евразийском эко-

номическом союзе. Безопасное обращение 

медицинских изделий является неотъемлемой 

составной частью оказания медицинской 

помощи надлежащего качества. Качество, 

эффективность и безопасность применения 

медицинских изделий в медицинской орга-

низации напрямую влияет на безопасность 

медицинской деятельности. 

Обращение медицинских изделий: 
современные вызовы
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Регулирование обращения медицинских изделий – одна из главных функций контролирующих органов 
системы здравоохранения. В статье представлены особенности регистрации медицинских изделий, 
актуальные на настоящий момент, описана работа сервисов, созданных для поддержки производителей 
по вопросам вывода на рынок медицинских изделий; описаны принципы современного подхода 
к мониторингу безопасности медицинских изделий на территории Российской Федерации. Приведены 
особенности инспектирования в рамках национального законодательства при оценке системы 
менеджмента качества производства медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их 
применения. Особое внимание уделено важности организации надлежащего технического обслуживания 
и ремонта медицинской техники. Сформулированы подходы, ведущие к своевременному обеспечению 
российского рынка безопасными и эффективными медицинскими изделиями.
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Circulation of medical devices: modern challenges

Regulation of the circulation of medical devices is one of the main functions of the regulatory authorities of the healthcare system. The article presents the features 

of registration of medical devices that are relevant at the moment, describes the work of services created to support manufacturers on the issues of bringing medical 

devices to the market; the principles of a modern approach to monitoring the safety of medical devices on the territory of the Russian Federation are described. 

The features of inspection within the framework of national legislation are given when assessing the quality management system for the production of medical 

devices, depending on the potential risk of their use. Particular attention is paid to the importance of organizing proper maintenance and repair of medical 

equipment. Approaches leading to timely provision of the Russian market with safe and effective medical products have been formulated.
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Медицинская организация вправе 

использовать только зарегистрированные 

медицинские изделия, а также обеспечи-

вает их надлежащее хранение, транспор-

тировку, монтаж, наладку, применение, 

эксплуатацию, в том числе техническое 

обслуживание. Учитывая специфичность 

обеспечения безопасности обращения 

медицинских изделий, это направление 

деятельности является самостоятельным 

предметом контроля со стороны Росздрав-

надзора. Федеральная служба по надзору 

в сфере здравоохранения (далее – Росздрав-

надзор), являясь федеральным органом 

исполнительной власти, осуществляющим 

функции по контролю и надзору в сфере 

здравоохранения, реализует непрерывный 

мониторинг рынка медицинских изделий, 

уделяя в равной мере внимание вопросам 

регистрации медицинских изделий, безо-

пасности обращения зарегистрированных 

медицинских изделий, инспектирования 

производства и ряду других.

Особенности регистрации 
медицинских изделий

Одним из ключевых этапов являет-

ся регистрация медицинского изделия. 

В соответствии с п. 4 ст. 38 Федераль-

ного закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

(в редакции от 11.06.2022,  с изменениями 

от 13.07.2022) «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» 

на территории России разрешается обра-

щение медицинских изделий, которые 

прошли государственную регистрацию 

в порядке, установленном Правительством 

Российской Федерации, и медицинских 

изделий, прошедших регистрацию соглас-

но международным договорам и актам, 

составляющим право Евразийского эконо-

мического союза (далее – ЕАЭС, Союз). 

На официальном сайте Росздрав-

надзора в государственном реестре 

медицинских изделий и организаций 

(индивидуальных предпринимателей), осу-

ществляющих производство и изготовление 

медицинских изделий, размещены сведения 

о 34 903 действующих регистрационных 

удостоверениях (РУ). Из них 13 772 (39%) 

РУ принадлежат отечественным произво-

дителям и 21 131 (61%) – зарубежным.

В соответствии с законодательством 

ЕАЭС в едином реестре медицинских изде-

лий, зарегистрированных в рамках ЕАЭС, 

содержатся сведения о 33 зарегистриро-

ванных медицинских изделиях. Следует 

отметить, что большинство производите-

лей – из Российской Федерации (17 изде-

лий), 10 – из Республики Беларусь1.

Начиная с 2020 года система отече-

ственного здравоохранения сталкива-

ется с чрезвычайными ситуациями, тре-

бующими оперативного реагирования 

для решения наиболее острых проблем. 

Так, в 2020 году в связи со вспышкой новой 

коронавирусной инфекции, вызванной 

вирусом SARS-CoV-2 и чрезвычайными тем-

пами ее распространения, был спровоци-

рован небывалый потребительский спрос 

на отдельные позиции медицинских изде-

лий и, как следствие, последующий дефи-

цит данных изделий. Возникла проблема 

выявления и диагностики вируса при отсут-

ствии необходимых медицинских изделий 

на рынке, а существующая процедура госу-

дарственной регистрации медицинских 

изделий, в соответствии с Правилами госу-

дарственной регистрации медицинских 

изделий, утвержденными постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Пра-

вил государственной регистрации меди-

цинских изделий» (далее – Постановление 

№ 1416), оказалась недостаточно быстрой 

и гибкой для решения сложившейся 

ситуации. 

Так, были введены две упрощенные 

процедуры регистрации в соответствии 

с постановлением Правительства Россий-

ской Федерации от 18.03.2020 № 299 «О вне-

сении изменений в Правила государствен-

ной регистрации медицинских изделий» 

(далее – Постановление № 299) и поста-

новлением Правительства Российской 

Федерации от 03.04.2020 № 430 «Об особен-

ностях обращения медицинских изделий, 

в том числе государственной регистрации 

1 URL: http://government.ru/docs/all/138877/
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серии (партии) медицинского изделия» 

(далее – Постановление № 430). 

Отличительной особенностью этих 

процедур стали скорость получения реги-

страционного удостоверения и упрощение 

процедуры – уведомительная регистрация 

для изделий, включенных в перечень.

Перечень медицинских изделий, пред-

назначенных для использования в усло-

виях военных действий, чрезвычайных 

ситуаций, предупреждения чрезвычай-

ных ситуаций, профилактики и лечения 

заболеваний, представляющих опасность 

для окружающих, заболеваний и пораже-

ний, полученных в результате воздействия 

неблагоприятных химических, биологи-

ческих, радиационных факторов, утверж-

денный Постановлением № 430, содержит 

уже 449 видов медицинских изделий вне 

зависимости от их класса потенциального 

риска применения.

Правительством Российской Федерации 

утверждено постановление от 01.04.2022  

№ 552 «Особенности обращения, включая 

особенности государственной регистрации, 

медицинских изделий в случае их дефек-

туры или риска возникновения дефектуры 

в связи с введением в отношении Россий-

ской Федерации ограничительных мер эко-

номического характера» (с изменениями 

от 19.09.2022). Документ содержит два вида 

особенностей государственной регистра-

ции медицинских изделий, а также вносит 

изменения в правила, определенные Поста-

новлением № 1416, в части установления 

для всех медицинских изделий одноэтапной 

процедуры регистрации. Таким образом, экс-

пертиза теперь проходит в один этап с одно-

временным анализом заявления о государ-

ственной регистрации, документов, оценкой 

полноты и результатов проведенных тех-

нических испытаний, токсикологических 

исследований, клинических испытаний, 

а также испытаний в целях утверждения 

типа средств измерений (при необходимо-

сти). Исключение составляют медицинские 

изделия, для которых необходимо прово-

дить клинические испытания с участием 

человека.

Помимо ускорения и упрощения про-

цедуры регистрации для медицинских 

изделий отечественного производства, 

включенных в перечень, за исключе-

нием имплантируемых и выпускаемых 

в стерильном виде медицинских изделий, 

допускается предоставление технических 

испытаний и токсикологических иссле-

дований, проведенных производителем 

или иной организацией, при условии воз-

можности оценки применяемых методов 

и методик, а также перечня используемого 

оборудования. 

Для медицинских изделий иностран-

ного производства, за исключением про-

граммного обеспечения, которое является 

медицинским изделием, и медицинских 

изделий для диагностики in vitro, также 

предусмотрены послабления: возмож-

ность предоставлять копии документов, 

подтверждающих факт регистрации меди-

цинского изделия в установленном поряд-

ке в стране-производителе, и документы, 

доказывающие клиническую эффектив-

ность и безопасность регистрируемого 

медицинского изделия. 

При этом для медицинского изделия 

иностранного производства не предо-

ставляются результаты клинических 

испытаний, проведенных на территории 

Российской Федерации в соответствии 

с порядком, установленным приказом 

Минздрава России от 30 августа 2021 года 

№ 885н «Об утверждении Порядка прове-

дения оценки соответствия медицинских 

изделий в форме технических испытаний, 

токсикологических исследований, клини-

ческих испытаний в целях государствен-

ной регистрации медицинских изделий». 

Для медицинских изделий с низкой степе-

нью потенциального риска их применения 

(за исключением медицинских изделий, 

выпускаемых в стерильном виде), вклю-

ченных в перечень медицинских изделий, 

решение о государственной регистрации 

принимается всего пять дней со дня полу-

чения заявления и необходимых докумен-

тов. Однако, после получения регистраци-

онного удостоверения заявитель обязан 

в соответствии с заключенным договором 

представить в ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора образец медицинского изделия 

для проведения технических испытаний, 
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токсикологических исследований, испы-

таний в целях утверждения типа средств 

измерений (при необходимости).

Необходимо также сказать о постановле-

нии Правительства Российской Федерации 

от 24 ноября 2021 года № 2026 «О незаре-

гистрированных медицинских изделиях 

для диагностики in vitro», которое в период 

своего действия с 1 марта 2022 и до 1 мар-

та 2028 г. определяет порядок предостав-

ления, переоформления, подтверждения 

и отмены разрешения на применение меди-

цинских изделий, которые предназначе-

ны для диагностики заболеваний путем 

проведения исследований образцов био-

логического материала человека вне его 

организма, изготовлены в медицинской 

организации и применяются в медицин-

ской организации, их изготовившей.

Наряду с процедурой национальной 

регистрации установлен порядок:

  проведения процедур регистрации и экс-

пертизы безопасности, качества и эф-

фективности медицинских изделий;

  согласования экспертного заключения;

  урегулирования разногласий в отношении 

согласования экспертного заключения;

  внесения изменений в регистрационное 

досье (в том числе в уведомительном 

порядке);

  выдачи дубликата регистрационного 

удостоверения медицинского изделия;

  согласования экспертного заключения 

на зарегистрированное медицинское 

изделие;

  приостановления и (или) отмены дей-

ствия (аннулирования) регистраци-

онного удостоверения медицинского 

изделия на территории Союза в соот-

ветствии с п. 2 ст. 31 Договора о ЕАЭС 

от 29.05.2014 и п. 2 ст. 4 Соглашения 

от 23.12.2014 «О единых принципах 

и правилах обращения медицинских из-

делий (изделий медицинского назначе-

ния и медицинской техники) в рамках 

Евразийского экономического союза.

Минздрав России совместно с Росздрав-

надзором при проработке предло-

жений, направленных на ускорение 

вывода на рынок востребованных меди-

цинских изделий в условиях санкционного 

давления, выступили с инициативой прове-

дения «государственного» консультирова-

ния, заключающегося не только в помощи 

производителям по отдельным вопросам 

регистрации, но и в проведении анализа 

всего регистрационного досье и помощи 

в его подготовке. 

Данная инициатива нашла отражение 

в принятом правительством Российской 

Федерации в начале апреля 2022 г. Поста-

новлении № 552, положениями которо-

го подведомственные Росздравнадзору 

учреждения были наделены полномочиями 

по проведению такого консультирования.

Для деятельности Росздравнадзора про-

изошла смена парадигмы с жесткого кон-

троля на систему профилактики, предотвра-

щение нарушений, а также на оптимизацию 

процедуры государственной регистрации 

медицинских изделий. Переориентация раз-

решительной деятельности на увеличение 

доверия к заявителям и контрольной дея-

тельности – на предупреждение нарушений, 

стала подготовкой к выполнению новых 

задач, поставленных перед службой. Ука-

занные особенности регистрации медицин-

ских изделий значительно сокращают срок 

процедуры регистрации. 

Сервисы для поддержки 
производителей

Подведомственный Росздравнадзору 

институт, ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнад-

зора, в рамках поддержки производителей 

медицинских изделий в подготовке реги-

страционного досье для процедуры реги-

страции медицинских изделий запустил 

комплексную услугу поддержки произво-

дителей по выводу на рынок медицинских 

изделий, в состав которой входит:

  доработка/разработка технической/экс-

плуатационной документации (техниче-

ские условия/выписка из технического 

файла, эксплуатационная документация 

производителя, сведения о норматив-

ной документации, файл менеджмента 

риска);

  организация и проведение технических 

испытаний;

  организация и проведение токсикологи-

ческих исследований;
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  организация и проведение клинико-диа-

гностических исследований in vitro;

  организация и проведение испыта-

ний в целях утверждения типа средств 

измерений;

  организация и сопровождение клиниче-

ских испытаний;

  предварительный анализ и оценка реги-

страционного досье.

Комплексная услуга позволяет выстро-

ить с производителями медицинских изде-

лий долгосрочные взаимоотношения:

  заключение рамочного договора на дли-

тельный срок сотрудничества;

  оказание необходимых услуг в формате 

«одно окно» в случае необходимости вза-

имодействия с другими испытательными 

центрами и лабораториями;

  индивидуальный подход к каждому 

заявителю.

За время реализации комплексной 

услуги ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзо-

ра успешно завершило более 80 проектов 

с последующим получением регистраци-

онных удостоверений на медицинские 

изделия. Средний срок с момента заклю-

чения договора до получения РУ составил 

58 рабочих дней:

  для изделий класса риска 1 – 30 рабочих 

дней;

  для изделий класса риска 2а – 73 рабочих 

дня;

  для изделий класса риска 2б – 64 рабочих 

дня;

  для изделий класса риска 3 – 68 рабочих 

дней.

Средний срок оказываемых в рамках 

комплексной услуги работ составил:

  разработка комплекта технической и экс-

плуатационной документации – 31 рабо-

чий день (в 3 раза быстрее, чем в 2021 году);

  проведение технических испыта-

ний – 26 дней (в 3,5 раза быстрее, чем 

в 2021 году);

  проведение токсикологических исследо-

ваний – 28 дней (в 4 раза быстрее, чем 

в 2021 году);

  предварительный анализ и оценка ре-

гистрационного досье – 10 дней (услуга 

появилась с момента вступления в силу 

Постановления № 552).

Мониторинг безопасности 
медицинских изделий 

Принципы современного подхода 

к мониторингу безопасности медицинских 

изделий в Российской Федерации применя-

ются с 2012 г., когда были введены Правила 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий и Порядок сообщений субъектами 

обращения медицинских изделий обо всех 

случаях выявления побочных действий, 

не указанных в инструкции по приме-

нению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, о нежелательных 

реакциях при его применении, об осо-

бенностях взаимодействия медицинских 

изделий между собой, о фактах и об обсто-

ятельствах, создающих угрозу жизни и здо-

ровью граждан и медицинских работников 

при применении и эксплуатации медицин-

ских изделий.

За период с 1 января 2019 г. по август 

2023 г. всего в АИС Росздравнадзора зареги-

стрировано 5868 сообщений о неблагопри-

ятных событиях, из них 4444 (76%) – пер-

вичные. Из числа первичных сообщений 

848 (19%) – серьезные (смерть, угроза жиз-

ни, угроза здоровью и жизни).

Сравнительные данные о количестве 

первичных сообщений о неблагоприятных 

событиях (НС), связанных с отечественны-

ми изделиями, представлены на рисунке 1.  

Доля НС с изделиями производства РФ 

ОБРАЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: СОВРЕМЕННЫЕ ВЫЗОВЫ

Рисунок 1.  Пропорции НС с МИ всего 
и отечественного 
производства



1 6   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2023

незначительна – 18,7% (832), из них доля 

серьезных событий – 12% (103), что ниже 

общего показателя. На рисунке 2 пред-

ставлена динамика поступления сообще-

ний от медицинских и фармацевтических 

работников и от производителей и их 

уполномоченных представителей.

Таким образом, наблюдается рост 

количества сообщений от производите-

лей, связанный с обязанностью учреж-

дений здравоохранения сообщать произ-

водителю о неблагоприятных событиях, 

но, в целом, по-прежнему доля сообще-

ний от медицинских организаций остает-

ся стабильной и превышает количество 

сообщений от производителей. Необхо-

димо проведение разъяснительной рабо-

ты с производителями и медицинским 

сообществом о необходимости сооб-

щения об инцидентах с медицинскими 

изделиями. 

Обеспечение качества 
при производстве МИ

Производство медицинских изделий 

является важнейшим этапом в обраще-

нии медицинских изделий. Сегодня зако-

нодательно внедряется инспектирова-

ние производства медицинских изделий 

как ключевой инструмент, позволяющий 

производителям использовать достоин-

ства системы менеджмента качества (СМК) 

в качестве конкурентного преимущества 

современной концепции регулирования 

рынка МИ.

Внедрение предприятиями, изготав-

ливающими медицинские изделия, серти-

фицированной по международным стан-

дартам системы менеджмента качества 

имеет большую ценность. В частности, СМК 

позволит улучшить управляемость внутри 

предприятия, повысить конкурентоспособ-

ность, а главное – качество выпускаемой 

продукции. В глобальном масштабе это 

даст возможность обеспечить своевремен-

ный допуск качественных и безопасных 

МИ в государственные и частные медицин-

ские организации, а также минимизировать 

риски причинения вреда жизни и здоровью 

пациентов.

Для внедрения системы менеджмента 

качества медицинских изделий произво-

дитель обязан разработать документиро-

ванные требования к управлению рисками 

на всех этапах жизненного цикла меди-

цинских изделий; определить процессы, 

необходимые для результативного функ-

ционирования СМК (далее – процессы), 

и должное осуществление данных про-

цессов; определить последовательность 

и взаимосвязь процессов; определить кри-

терии и методы, необходимые для обеспе-

чения результативности как при осущест-

влении процессов, так и при управлении 

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Рисунок 2. Динамика числа сообщений
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процессами; обеспечивать наличие усло-

вий производства, ресурсов и информации, 

необходимых для поддержания процессов 

и осуществления мониторинга процессов; 

осуществлять мониторинг, измерение (где 

применимо) и анализ процессов; прини-

мать меры, необходимые для достижения 

запланированных результатов.

Способом оценки системы менеджмен-

та качества производства медицинских 

изделий является проведение первичного, 

периодического (планового) и внепла-

нового инспектирования производства. 

До 1 сентября 2022 года такой инструмент, 

как инспектирование производства, был 

доступен только при регистрации меди-

цинских изделий в рамках Евразийского 

экономического союза. Основным доку-

ментом является Решение Совета Евразий-

ской экономической комиссии от 10 ноября 

2017 г. № 106 «О Требованиях к внедрению, 

поддержанию и оценке системы менед-

жмента качества медицинских изделий 

в зависимости от потенциального риска их 

применения».

С 1 сентября 2022 года в действие 

вступило два постановления Правитель-

ства Российской Федерации от 09 февраля 

2022 г. № 135 «Об утверждении Правил 

организации и проведения инспектирова-

ния производства медицинских изделий 

на соответствие требованиям к внедрению, 

поддержанию и оценке системы управ-

ления качеством медицинских изделий 

в зависимости от потенциального риска 

их применения» и № 136 «Об утвержде-

нии требований к внедрению, поддержа-

нию и оценке системы управления каче-

ством медицинских изделий в зависимости 

от потенциального риска их применения», 

в одно из которых уже были внесены изме-

нения (постановление Правительства РФ 

от 29 декабря 2022 г. № 2517 «О внесении 

изменений в постановление Правитель-

ства Российской Федерации от 9 февраля 

2022 г. № 135»).

Представленные постановления утвер-

ждают требования к внедрению, поддер-

жанию и оценке системы управления каче-

ством медицинских изделий в зависимости 

от потенциального риска их применения 

и регламентируют правила организации 

и проведения инспектирования производ-

ства медицинских изделий на соответствие 

требованиям к внедрению, поддержанию 

и оценке системы управления качеством 

медицинских изделий в зависимости 

от потенциального риска их применения 

в рамках регистрации медицинских изде-

лий по национальным правилам, а именно 

правилам государственной регистрации 

медицинских изделий, утвержденным 

постановлением Правительства Россий-

ской Федерации от 27 декабря 2012 г. 

№ 1416.

2023 год является переходным пери-

одом, в который инспектирование произ-

водства в рамках национального законода-

тельства осуществляется в добровольном 

порядке по инициативе производителя 

медицинского изделия или уполномочен-

ного представителя производителя (изго-

товителя) медицинского изделия. Для про-

изводителей медицинских изделий класса 

потенциального риска применения 2а (для 

медицинских изделий, выпускаемых в сте-

рильном виде), 2б или 3, которые хотят 

отложить проведение инспекции произ-

водства на 2024 год, при подаче докумен-

тов на регистрацию или в целях внесения 

изменений в документы регистрационно-

го досье необходимо в составе регистра-

ционного досье медицинского изделия 

представить документы, подтверждающие 

наличие условий производства, а глав-

ное – сертификатов соответствия систе-

мы менеджмента качества требованиям 

стандарта ГОСТ ISO 13485-2017 или соот-

ветствующего международного стандарта 

ISO 13485, а также копии отчетов о ранее 

проведенных аудитах на соответствие ука-

занным стандартам.

Отличительной особенностью инспек-

тирования производства в рамках наци-

онального законодательства от законо-

дательства ЕАЭС является то, что оценке 

системы управления качеством произ-

водителя медицинского изделия на соот-

ветствие требованиям к внедрению, под-

держанию и оценке системы управления 

качеством медицинских изделий под-

лежат производители имплантируемых 

ОБРАЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: СОВРЕМЕННЫЕ ВЫЗОВЫ



1 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2023

медицинских изделий, которые изготовле-

ны по индивидуальным заказам пациентов, 

к которым предъявляются специальные 

требования по назначению медицинских 

работников. Производство индивидуаль-

ных изделий отличается от серийного 

производства подходами, уровнем контро-

ля продукции, технологиями, например, 

использованием 3D-печати. Инспектиро-

вание производства набирает обороты. 

Первое инспектирование производства 

индивидуальных имплантатов было прове-

дено в середине августа 2023 г. совместны-

ми силами сотрудников ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора и Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения.

Надлежащее техническое 
обслуживание и ремонт 
медицинской техники

Техническое обслуживание медицин-

ской техники в гарантийный и послега-

рантийный период является обязательным 

условием ее безопасной эксплуатации 

и эффективного применения по назначе-

нию. Уход с рынка России западных произ-

водителей, их сервисных и логистических 

служб, принудительное нарушение цепо-

чек поставок запасных частей и комплекту-

ющих создают угрозу работоспособности 

медицинского оборудования, а, следова-

тельно, ограничивают доступность меди-

цинских услуг для населения. МИ многих 

производителей могут полноценно обслу-

живаться лишь специально подготов-

ленными производителем техническими 

специалистами. Также многие произво-

дители МИ не предоставляют сторонним 

сервисным службам документацию, ключи 

и пароли доступа. Сегодня в большинстве 

регионов Российской Федерации существу-

ет децентрализованная модель техниче-

ского обслуживания и ремонта. Все про-

блемы приходится решать самостоятельно 

руководителям медицинских организаций. 

Кроме того, низкий общий уровень подго-

товки технических заданий государствен-

ных контрактов на обслуживание меди-

цинских изделий и существующая система 

государственных закупок могут приво-

дить к существенным срокам простоя МИ 

в периоды ремонта, что, как следствие, ста-

вит под угрозу жизнь и здоровье граждан, 

а это недопустимо. 

В 2023 г. на базе ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора был создан единый центр 

компетенций по сервисному обслужива-

нию медицинской техники, основной зада-

чей которого является повышение эффек-

тивности функционирования системы 

здравоохранения путем создания надеж-

ного механизма взаимодействия всех 

участников сферы обращения медицин-

ских изделий – органов государственной 

власти субъектов Российской Федерации, 

медицинских организаций, а также орга-

низаций, осуществляющих техническое 

обслуживание и ремонт медицинской тех-

ники, для достижения оптимальных реше-

ний при эксплуатации медицинских изде-

лий в медицинских организациях страны.

В зоне особого внимания находятся 

медицинские организации новых реги-

онов: Донецкой Народной Республики, 

Луганской Народной Республики, Запорож-

ской и Херсонской областей, оборудование 

которых длительное время не обслужива-

лось и находится в нерабочем состоянии. 

Наша общая задача – обеспечить беспе-

ребойную работу и оказание медицин-

ской помощи гражданам с использованием 

современных, безопасных, работоспособ-

ных медицинских изделий. 

Выводы
Современные вызовы, стоящие перед 

нашей страной, обязывают нас к чет-

ким, быстрым и эффективным решениям 

и действиям для обеспечения слаженной 

работы всей системы здравоохранения. 

Формирование нормативного правово-

го регулирования, соблюдение действу-

ющего законодательства, превентивные 

профилактические мероприятия, необхо-

димый контроль и надзор позволит обе-

спечить российский рынок безопасными 

и эффективными медицинскими изделия-

ми, что в конечном итоге повысит доступ-

ность, своевременность и качество меди-

цинской помощи для граждан Российской 

Федерации. 

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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Введение
Одним из важных компонентов развития 

деятельности аптечных организаций, име-

ющих лицензию на фармацевтическую дея-

тельность с правом изготовления и отпуска 

лекарственных препаратов (далее – про-

изводственные аптеки) выступает законо-

дательство о контрактной системе в сфе-

ре закупок, содержащее ряд особенностей 

применительно к лекарственным препа-

ратам (далее – ЛП), положения которого 

практически не учитывают нестандартные 

характеристики изготавливаемых произ-

водственными аптеками ЛП (далее – экс-

темпоральные лекарственные препара-

ты, ЭЛП). При этом, определенный набор 

требований для зарегистрированных ЛП 

(далее – ГЛФ) не выполним в отношении 

ЭЛП, что неизбежно приводит к необхо-

димости устранения возникающих право-

вых коллизий в системе лекарственного 

обеспечения, требуя особого, комплексно-

го и системного подхода при реализации 

мероприятий по интеграции ЭЛП и совер-

шенствованию норм сферы государствен-

ных закупок. 

В современных условиях основной век-

тор развития медицинской и фармацевти-

ческой наук должен быть ориентирован 

на повышение качества функциониро-

вания системы социальной защиты насе-

ления, эффективность и независимость 

отечественного здравоохранения. Соци-

альная поддержка, медицинская и фарма-

цевтическая помощь нуждающимся груп-

пам населения – пожилым, инвалидам, 

детям – является одним из важнейших 

звеньев в системе лекарственного обеспе-

чения. В связи с тем, что деятельность про-

изводственных аптек напрямую относится 

к критериям фармацевтической деятель-

ности, Минздрав России уделяет особое 

внимание данному блоку регулирования. 

Для того, чтобы определить и сформиро-

вать устойчивые механизмы доступности 

ЭЛП для пациентов, проведено настоящее 

исследование, которое позволило уточнить 

дальнейшие действия со стороны органов 

государственной власти в сфере изготов-

ления и отпуска ЛП.

Цель исследования
Разработка предложений по устране-

нию административных барьеров и пра-

вовых коллизий, возникающих при обе-

спечении потребностей государственных 

заказчиков в экстемпоральных лекар-

ственных препаратах.

В целях совершенствования регулирования фармацевтической деятельности в области 
изготовления и отпуска лекарственных препаратов, выработки обоснованных положений в части 
устранения административных барьеров и правовых коллизий, возникающих при обеспечении 
потребностей государственных заказчиков в экстемпоральных лекарственных препаратах, 
в данной статье рассмотрены особенности классификации экономической деятельности 
производственных аптек в российской системе здравоохранения и взаимосвязанные вопросы 
применения налоговой ставки на экстемпоральные лекарственные препараты, определения 
предмета договоров, требований контрактов к наличию фармацевтической лицензии, особенностей 
описания и взаимосвязей с типовым контрактом на поставку лекарственных препаратов. 
В результате работы сформированы предложения по устранению административных барьеров 
и правовых коллизий, возникающих при обеспечении потребностей государственных заказчиков 
в экстемпоральных лекарственных препаратах, которые могут использоваться при обосновании 
позиции производственных аптек в рамках арбитражной практики, а также в качестве обоснований 
при внесении изменений в законодательные и подзаконные документы.

and interrelated issues of applying the tax rate on extemporaneous drugs, determining the subject of contracts, contract requirements for the presence 

of a pharmaceutical license, features of the description and relationships with a standard contract for the supply of drugs. As a result of the work, proposals 

were formed to eliminate administrative barriers and legal conflicts that arise when meeting the needs of state customers for extemporaneous drugs, 

which can be used to justify the position of compounding pharmacies within the framework of arbitration practice, as well as as justification for making 

changes to legislative and regulatory documents.

Keywords: compounding of drugs, extemporaneous drugs, compounding pharmacies, regulation of the circulation of drugs, arbitration practice, 

state procurements, licensing of pharmaceutical activities, legal conflicts, pharmaceutical care, pharmaceutical services
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Материалы и методы
В качестве материалов использованы 

электронные ресурсы, которые применя-

ются в арбитражной практике, а именно – 

единая автоматизированная информацион-

ная система судебного делопроизводства 

(электронное правосудие) [1] и ее серви-

сы: «Банк решений арбитражных судов [2], 

«Мой арбитр» [3].

В работе применены теоретические 

и эмпирические методы исследования. 

Описаны процессуальные дела арбитраж-

ной практики, связанные с экономической 

деятельностью, возникающей между про-

изводственными аптеками и государствен-

ными заказчиками при закупке ими ЭЛП 

или услуг по изготовлению ЛП. Полученная 

информация исследована, систематизиро-

вана и классифицирована для последующе-

го анализа и интерпретации результатов 

за период с 2012 по 2022 годы, в резуль-

тате чего установлены правовые кол-

лизии между нормативными правовыми 

актами, связанными с государственными 

закупками ЭЛП, что позволило сформи-

ровать дальнейшие пути их преодоления 

и совершенствования.

Настоящая статья является продолже-

нием цикла научно-исследовательских 

работ авторов, которые посвящены фор-

мированию единой гармонизированной 

системы нормативного правового регу-

лирования в области обращения ЛП, изго-

тавливаемых аптечными организация-

ми в Российской Федерации [4, 5, 6, 7, 8]. 

Данное исследование уточняет основные 

факторы и проблемы, выявленные в ходе 

мониторинга производственных аптек 

в Российской Федерации [4], которые 

повлияли на сокращение деятельности 

по изготовлению и отпуску ЛП аптечными 

организациями – проблемы при заключе-

нии и исполнении государственных кон-

трактов на оказание услуг (выполнение 

работ) по изготовлению ЛП и внутриап-

течной фасовке зарегистрированных ЛП 

в рамках Федерального закона от 5 апре-

ля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной систе-

ме в сфере закупок товаров, работ, услуг 

для обеспечения государственных и муни-

ципальных нужд» (далее – ФЗ-44) [9].

С целью удобства интерпретации 

результатов, сформирован дизайн исследо-

вания и набор критериев по отбору арби-

тражных дел, которые включали вопро-

сы классификации видов экономической 

деятельности производственных аптек, 

налогообложения, предметов контрактов, 

предъявляемых требований в отношении 

видов фармацевтической лицензии, описа-

ния услуг (продукции) и требований типо-

вого контракта на поставку ЛП.

В отношении ЭЛП установлено наличие 

305 арбитражных дел, из которых государ-

ственным закупкам посвящено 72 дела, 

к наиболее показательным относятся 

22 дела, рассмотренные в рамках данной 

публикации.

Классификационная принадлежность 
аптечных организаций 
в системе здравоохранения 
Российской Федерации

Деятельность аптечных организаций 

в мировых системах здравоохранения рас-

сматривается через призму оказания фар-

мацевтической помощи, которая состоит 

из набора фармацевтических услуг, где 

изготовление ЛП является их неотъемле-

мой частью. При этом концепция и понятие 

фармацевтической помощи не отражены 

и не реализованы в российском законода-

тельстве до настоящего времени.

В соответствии со ст. 2 Федерально-

го закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» (далее – ФЗ-323) 

[10] к фармацевтическим организациям 

относятся юридические лица, независимо 

от их организационно-правовой формы, 

осуществляющие фармацевтическую дея-

тельность (организации оптовой торговли 

лекарственными средствами, аптечные 

организации), в том числе индивидуаль-

ные предприниматели, осуществляющие 

фармацевтическую деятельность. Соглас-

но ст. 29 ФЗ-323 государственную систе-

му здравоохранения составляют в том 

числе фармацевтические организации, 

однако аптечные организации в соответ-

ствии с Общероссийским классификато-

ром видов экономической деятельности 
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(далее – ОКВЭД2), относятся к коду «47.73 – 

Торговля розничная лекарственными сред-

ствами в специализированных магазинах 

(аптеках)». При этом деятельность в обла-

сти здравоохранения и социальных услуг 

находится в разделе Q (основной код 86) 

ОКВЭД2. В данном случае возникает пря-

мое противоречие федеральному зако-

нодательству, где ОКВЭД2, утвержден-

ный приказом Росстандарта от 31 января 

2014 г. № 14-ст (далее – Приказ № 14-ст) 

[11], относит аптечные организации к роз-

ничным торговым специализированным 

магазинам, а ФЗ-323 – к системе здравоох-

ранения Российской Федерации.

Аналогично ОКВЭД2, возникают труд-

ности определения ЭЛП в соответствии 

с Общероссийским классификатором про-

дукции по видам экономической деятель-

ности (далее – ОКПД2). ЭЛП являются 

категорией (видом) ЛП, которые относятся 

к коду ОКПД2: «21.20.1 – Препараты лекар-

ственные». Анализ заключенных контрак-

тов, в соответствии с ФЗ-44, и размещенных 

в Единой информационной системе в сфере 

закупок (далее – ЕИС закупки), показывает, 

что при закупке ЭЛП предметом контракта 

выступают:

  «Услуги по изготовлению лекарственных 

препаратов» (договор оказания услуг);

  «Изготовление и поставка лекарствен-

ных препаратов» (договор поставки 

товара).

В основной доле случаев государствен-

ными заказчиками в конкурсных доку-

ментациях используются коды ОКПД2: 

«21.20.1 – Препараты лекарственные» 

или «21.20.90.000 – Услуги по производ-

ству лекарственных средств и материа-

лов, применяемых в медицинских целях, 

отдельные, выполняемые субподряд-

чиком», а также «86.90.19.190 – Услуги 

в области медицины прочие, не включен-

ные в другие группировки». Намного реже, 

но имеет место использование кодов ОКПД2: 

«20.59.59.900 – Продукты разные химиче-

ские прочие, не включенные в другие груп-

пировки», «21.20.23.199 – Средства неле-

чебные прочие», «21.20.23.190 – Препараты 

фармацевтические прочие», что очевидно 

создает неопределенность толкования 

ЭЛП (как категории продукции или вида 

фармацевтических услуг) в связи с тем, 

что они относятся к виду ЛП, отпускаю-

щихся по рецептам на ЛП или по требова-

ниям медицинских организаций.

Отнесение ЭЛП к коду ОКПД2: 

«21.20.90.000 – Услуги по производству 

лекарственных средств и материалов, при-

меняемых в медицинских целях, отдельные, 

выполняемые субподрядчиком» (основной 

код закупки ЭЛП), также создает риски 

некорректного толкования со стороны 

правоприменительной практики, посколь-

ку производство лекарственных средств 

(далее – ЛС), в соответствии с положениями 

Федерального закона от 12 апреля 2010 г. 

№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств» (далее – ФЗ-61) [12], является 

отдельным лицензируемым видом деятель-

ности и не относится к предмету осущест-

вления фармацевтической деятельности. 

Таким образом, в текущей ситуации коды 

ОКПД2: «86.90.19.190 – Услуги в области 

медицины прочие, не включенные в другие 

группировки» или «21.20.23.190 – Препа-

раты фармацевтические прочие» являются 

наиболее корректными. При этом, пока-

зательным является применение государ-

ственными заказчиками кода, связанного 

с услугами в области медицины, что гово-

рит о необходимости интеграции аптеч-

ных организаций в систему здравоохране-

ния Российской Федерации и, прежде всего, 

с конкретизацией и переносом соответ-

ствующих кодов ОКВЭД2 и ОКПД2 в отно-

шении видов услуг и работ аптечных орга-

низаций, что предопределит реализацию 

концепции фармацевтической помощи 

в виде фармацевтических услуг аптечной 

организации, включающих изготовление 

ЛП, внутриаптечную фасовку зарегистри-

рованных ЛП и их отпуск, ускорив внедре-

ние и совершенствование практики оказа-

ния персонифицированной медицинской 

помощи.

Вопросы применения налоговой ставки 
на экстемпоральные лекарственные 
препараты

Исходя из положений пп. 24 п. 2  

ст. 149 Налогового кодекса Российской 
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Федерации (далее – НК РФ), услуги аптеч-

ных организаций по изготовлению ЛП 

не подлежат налогообложению (освобо-

ждаются от налогообложения) на террито-

рии РФ. Одновременно пп. 4 п. 2 ст. 164 НК 

РФ [13] установлено, что «налогообложе-

ние производится по налоговой ставке 

10% при реализации … лекарственных 

средств, включая фармацевтические суб-

станции, лекарственные средства, предна-

значенные для проведения клинических 

исследований лекарственных препаратов, 

и лекарственные препараты, изготовлен-

ные аптечными организациями». При этом 

согласно последнему абзацу п. 2 ст. 164 НК 

РФ коды видов продукции, перечисленных 

в п. 2 ст. 164 НК РФ, определяются Прави-

тельством РФ в соответствии с ОКПД2, а так-

же Товарной номенклатурой внешнеэконо-

мической деятельности.

Постановлением Правительства РФ 

от 15 сентября 2008 г. № 688 (далее – 

Постановление № 688) [14] установле-

но, что лекарственные средства, вклю-

чая фармацевтические субстанции, 

и лекарственные препараты, изготовлен-

ные аптечными организациями, облага-

ются налогом на добавленную стоимость 

(далее – НДС) по ставке 10% при их реа-

лизации, при этом в п. 1 Примечаний 

к Постановлению № 688 указано, что речь 

идет о фармацевтических субстанциях 

и ГЛФ, а также лекарственных препара-

тах, изготовленных аптечными организа-

циями. В письме ФНС России от 10 августа 

2011 г. № АС-4-3/13016@ [15] исполни-

тельный орган приходит к выводу о том, 

что при реализации на территории Рос-

сийской Федерации ЛС внутриаптечного 

изготовления следует применять ставку 

налога на добавленную стоимость в раз-

мере 10% на основании наличия рецепта 

на ЛП или требования медицинской орга-

низации. Ранее в письме УМИК России 

от 21 июня 2004 г. № 24-14/4/41004 [16] 

утверждалось, что услуги аптечных орга-

низаций по изготовлению ЛП освобожда-

ются от уплаты НДС, в случаях обеспе-

чения медицинских организаций по их 

требованиям при условии изготовления ЛП 

препаратов из сырья заказчика, что прямо 

противоречит законодательству об обра-

щении лекарственных средств, как дей-

ствующему в 2004 году, так и текущему, 

поскольку фармацевтическая субстанция 

предназначена для изготовления или про-

изводства ЛС. В свою очередь, медицин-

ская организация не обладает указанными 

правами, в том числе, правами по передаче 

фармацевтических субстанций сторонним 

организациям.

С другой стороны, учитывая положения 

п. 5 ст. 38 НК РФ, услугой для целей нало-

гообложения признается деятельность, 

результаты которой не имеют материаль-

ного выражения, реализуются и потре-

бляются в процессе осуществления этой 

деятельности. В связи с вышесказанным 

возникает вопрос, на что в описанных 

условиях распространяются положения 

пп. 24 п. 2 ст. 149 НК РФ.

В настоящее время продолжают дей-

ствовать методические рекомендации 

Минздрава России от 14 мая 1998 г. 

№ 98/124 [17]: «цена лекарства внутри-

аптечного изготовления состоит из стои-

мости лекарственных ингредиентов, в т.ч. 

стоимости дистиллированной воды, если 

она включена в пропись рецепта, стоимо-

сти аптечной посуды, стоимости вспомо-

гательных материалов (пробок, колпачков, 

этикеток и т.п.), тарифа за изготовление 

лекарства». Исходя из системного тракто-

вания указанных в подразделе норматив-

ных правовых документов, следует вывод 

о том, что пп. 24 п. 2 ст. 149 НК РФ распро-

страняется на тариф по изготовлению ЛП, 

т.е. на саму операцию по изготовлению 

ЛП. Тем не менее, не представляется воз-

можным рассматривать любой ЛП как сово-

купность входящих в него компонентов. 

В подобной итерации производственная 

аптека должна будет отпустить пациенту 

по рецепту на ЛП фармацевтическую суб-

станцию и услугу по изготовлению ЛП, 

что напрямую запрещено для всех субъ-

ектов обращения лекарственных средств 

ФЗ-61.

Таким образом, принимая во внимание 

неоднозначность трактования понятий 

видов работ и услуг в российском зако-

нодательстве [18], судебных решений 
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в отношении определения ЭЛП как това-

ра, услуги или работы [19, 20, 21], а также 

невозможностью поставки ЛП аптечными 

организациями в медицинские организа-

ции (о чем дополнительно будет сказано 

ниже), необходимо внести изменения в ст. 

56 ФЗ-61, а также пп. 24 п. 2 ст. 149 НК РФ, 

где под изготовлением и внутриаптечной 

фасовкой ЛП будут признаваться услуги 

(работы) по изготовлению ЛП и внутриап-

течной фасовке зарегистрированных ЛП.

Предмет договора 
и вид фармацевтической лицензии

Неоднозначная классификация дея-

тельности производственных аптек также 

приводит к некорректному толкованию 

арбитражными судами вопросов лицензи-

рования фармацевтической деятельности 

при осуществлении государственных заку-

пок ЭЛП.

В соответствии с постановлением 

Правительства РФ от 31 марта 2022 г. 

№ 547 (далее – Постановление № 547) [22], 

фармацевтическая деятельность включа-

ет в себя следующие виды выполняемых 

работ и оказываемых услуг (включая, 

но не ограничиваясь):

1.  Оптовая торговля ЛС.

2.  Розничная торговля ЛП.

3.  Изготовление ЛП.

4.  Изготовление радиофармацевтичес-

ких ЛП.

В соответствии с позицией Федераль-

ной антимонопольной службы (далее – 

ФАС России) в случае, если объектом 

закупки является поставка ЛС и участник 

закупки не является производителем ЛС, 

заказчику необходимо установить тре-

бование к участникам закупки о соот-

ветствии законодательству РФ в части 

наличия у организации оптовой торгов-

ли лицензии на фармацевтическую дея-

тельность с указанием «оптовая торговля 

лекарственными средствами». Аптечная 

организация, не имея лицензию на фар-

мацевтическую деятельность с указанием 

«оптовая торговля лекарственными сред-

ствами», не может быть участником закуп-

ки и поставщиком ЛС по государственно-

му контракту [23].

На текущий момент в арбитражной 

практике РФ сформировалась правовая 

позиция [24] относительно классифика-

ции договоров, а следовательно, и требо-

ваний к виду фармацевтической лицензии 

при осуществлении государственных заку-

пок медицинскими организациями (далее – 

МО) ЛП, исходя из следующей логики:

1.  Понятия оптовой и розничной торговли 

приведены в ст. 2 Федерального закона 

от 28 декабря 2009 г. № 381-ФЗ [25]. 

2.  Под оптовой торговлей признается 

вид торговой деятельности, связанный 

с приобретением и продажей товаров 

для использования их в предприни-

мательской деятельности (в том числе 

для перепродажи) или в иных целях, 

не связанных с личным, семейным, до-

машним и иным подобным использо-

ванием, тогда как розничная торговля 

относится к виду торговой деятельно-

сти, связанному с приобретением и про-

дажей товаров для использования их 

в личных, семейных, домашних и иных 

целях, не связанных с осуществлением 

предпринимательской деятельности. 

3.  По смыслу положений Гражданского 

кодекса Российской Федерации (далее – 

ГК РФ) [26], продажа товаров в розницу 

оформляется договором розничной куп-

ли-продажи в соответствии со ст. 492 ГК 

РФ, а реализация товаров оптом оформ-

ляется договором поставки. 

4.  Согласно ст. 506 ГК РФ, по договору 

поставки поставщик-продавец, осу-

ществляющий предпринимательскую 

деятельность, обязуется передать 

в обусловленный срок или сроки про-

изводимые или закупаемые им това-

ры покупателю для использования 

в предпринимательской деятельности 

или в иных целях, не связанных с лич-

ным, семейным, домашним и иным по-

добным использованием. 

5.  Постановлением Пленума Высшего Ар-

битражного Суда РФ от 22 октября 1997 г. 

№ 18 [27] установлено, что под целями, 

не связанными с личным использовани-

ем, следует понимать в том числе приоб-

ретение покупателем товаров для обе-

спечения его деятельности в качестве 
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организации или гражданина-предпри-

нимателя (оргтехники, офисной мебе-

ли, транспортных средств, материалов 

для ремонтных работ и т. п.), при этом 

закупки МО осуществляются для обеспе-

чения их уставной деятельности, что ис-

ключает признак договора розничной 

купли-продажи – использование това-

ра для личного, семейного, домашнего 

или иного использования, не связанного 

с предпринимательской деятельностью. 

Описанное подтверждается ФАС России 

[28], Минфином России [29, 30], Росздрав-

надзором [31], а также Верховным Судом 

РФ [32].

Вместе с тем, право на изготовление 

и отпуск аптечными организациями ЭЛП 

по требованиям МО закреплено ч. 1 ст. 56  

ФЗ-61, определением требования меди-

цинской организации ст. 4 ФЗ-61, а также 

приказом Министерства здравоохранения 

и социального развития РФ от 12 февра-

ля 2007 г. № 110 (далее – Приказ № 110) 

[33]. В п. 3.1. приложения № 13 последнего 

установлено, что для обеспечения лечеб-

но-диагностического процесса медицин-

ские организации получают лекарствен-

ные препараты из аптечной организации 

по требованиям-накладным, утвержден-

ным в установленном порядке. В данном 

случае возникает правовая коллизия меж-

ду сложившейся нормой трактования поло-

жений ГК РФ и конструкцией ФЗ-61, где 

розничная и оптовая торговля ЛП являют-

ся отдельными лицензируемыми видами 

деятельности. 

Представленное несоответствие ука-

занных позиций, помимо прямых пред-

писаний регуляторных органов, нашло 

свое отражение в следующих судебных 

решениях.

Так, например, решением Арбитраж-

ного суда Вологодской области от 15 ноя-

бря 2018 г. по Делу № А13-9248/2017 [19] 

было подтверждено решение Управления 

ФАС по Вологодской области о необхо-

димости наличия у производственной 

аптеки лицензии на оптовую продажу 

ЛС. При этом предметом договора аукци-

онной документации, рассматриваемой 

в суде, выступали «услуги по изготовлению 

и поставке экстемпоральных форм». В своей 

аргументации суд повторил вышепри-

веденную логику о том, что МО закупают 

ЛП по договору поставки. В свою оче-

редь, аптечные организации в силу поло-

жений ст. 53 ФЗ-61, а также отсутствием 

каких-либо исключающих положений 

в ФЗ-61, не могут осуществлять поставки 

в МО без наличия лицензии на оптовую 

торговлю ЛС. Примечательно, что суд в сво-

их обоснованиях не рассматривал нормы 

ст. 56 ФЗ-61, а также положения Прика-

за № 110н и, следовательно, не упоминал 

про требования медицинских организа-

ций. Кроме того, суд сослался на аналогич-

ное решение Арбитражного суда Москов-

ского округа от 1 июня 2018 г. по Делу 

№ А40-169182/17 [34], а также постановле-

ние Арбитражного суда Северо- Западного 

округа от 16 июня 2016 г. по Делу 

№ А05-9084/2015 [35], которые дословно 

повторяют решение Арбитражного суда 

Вологодской области, также не разбирая 

положения ст. 56 и Приказа № 110. Стоит 

отметить, что по Делу № А05-9084/2015  

в том числе был получен отказ в передаче 

кассационной жалобы для рассмотрения 

на судебном заседании Судебной коллегии 

по экономическим спорам Верховного Суда 

Российской Федерации.

В описываемом контексте также необ-

ходимо отметить решение Арбитражного 

суда г. Санкт-Петербурга и Ленинградской 

области от 12 февраля 2020 г. по Делу 

№ А56-137377/2019 [36]. Территориаль-

ный орган Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения по г. Санкт- 

Петербургу и Ленинградской области 

обратился в суд с заявлением о привле-

чении аптечной организации к админи-

стративной ответственности, где одним 

из пунктов заявления являлось изготов-

ление и отпуск ЛП без предоставления 

требования медицинской организации, 

при этом производственная аптека отпу-

скала ЛП в том числе коммерческим МО. 

Из самого текста решения суда не оче-

видно, что конкретно аптечная органи-

зация отпускала в коммерческие МО (ГЛФ 

или ЭЛП), однако претензии территориаль-

но органа по отсутствию оптовой лицензии 
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на торговлю ЛС у производственной апте-

ки выставлялись в части поставок ЛП непо-

средственно в коммерческие МО по требо-

ваниям медицинских организаций в виду 

ч. 1 ст. 50 ГК РФ, где коммерческие органи-

зации создаются для получения прибыли.

Во всех упомянутых выше делах 

при выстраивании цепочки рассуждений 

суда рассматривался п. 7 Правил оптовой 

торговли лекарственными средствами 

для медицинского применения, утверж-

денных приказом Минздравсоцразвития 

России от 28 декабря 2010 г. № 1222н 

(далее – Приказ № 1222н) [37], согласно 

которому оптовая торговля ЛС осущест-

вляется при наличии лицензии на фарма-

цевтическую деятельность (с указанием 

«оптовая торговля лекарственными сред-

ствами»), выданной в установленном 

законодательством Российской Федерации 

порядке. В тоже самое время ни в одном 

деле не упоминался п. 5 указанных пра-

вил, исходя из которого оптовой торгов-

ле ЛС подлежат ЛС, зарегистрированные 

в Российской Федерации в установленном 

порядке, таким образом, единственный 

субъект рынка обращения ЛС, который 

может продать ЭЛП в МО – производствен-

ная аптека. Последнее нашло свое отра-

жение в постановлении Двадцатого арби-

тражного апелляционного суда от 28 марта 

2019 г. по Делу № А54-5540/2018 [20], 

а также в постановлении Арбитражного 

суда Поволжского округа от 30 мая 2019 г. 

по Делу № А57-14551/2018 [38]. В первом 

указанном деле суд пришел к выводу о том, 

что оптовой торговле в Российской Федера-

ции подлежат только ГЛФ, во втором – МО 

не осуществляет перепродажу ЛП, а исполь-

зует их в иных целях, предусмотренных ст. 

506 ГК РФ: приобретает товары для обеспе-

чения своей уставной деятельности в каче-

стве лечебного учреждения, что исключает 

оптовую продажу. Приказ № 1222н утратил 

свою силу с 30 марта 2020 года, вместо него 

держатели лицензии на оптовую торговлю 

ЛС должны соблюдать Правила надлежа-

щей дистрибьюторской практики в рамках 

Евразийского экономического союза [39], 

где п. 63 разрешена оптовая торговля неза-

регистрированными ЛП, а значит и ЭЛП, 

таким образом производственные аптеки 

лишились очень важного аргумента в свою 

защиту.

Возвращаясь к вопросу корректно-

го определения оснований для уплаты 

налогов при осуществлении деятельности 

по изготовлению и отпуску ЛП, необходи-

мо рассмотреть постановление Арбитраж-

ного суда Уральского округа 1 сентября 

2017 г. по Делу № А50-28224/2016 [21]. 

Аптечная организация обратилась в суд 

с заявлением к Пермскому региональному 

отделению Фонда социального страхова-

ния Российской Федерации о признании 

недействительным их решения и об отказе 

в привлечении производственной аптеки 

к ответственности за совершение наруше-

ния законодательства Российской Феде-

рации о страховых взносах. Из текста 

постановления следует, что п. 8 ч. 1 ст. 58  

Федерального закона от 24 июля 2009 г. 

№ 212-ФЗ (утратил силу 1 января 2017 года) 

[40] установлен пониженный тариф стра-

ховых взносов для плательщиков страхо-

вых взносов, применяющих упрощенную 

систему налогообложения и осуществля-

ющих свою основную деятельность в сфере 

розничной торговли фармацевтическими 

и медицинскими товарами, ортопедически-

ми изделиями в 2012–2018 гг. Основным 

условием применения льготной ставки 

являлось наличие доли доходов от реали-

зации продукции и (или) оказанных услуг 

по указанному виду деятельности не менее 

70% в общем объеме доходов в отчетном 

периоде, при этом более половины доходов 

аптечной организации в рассматриваемом 

деле были получены при отпуске ЭЛП в МО. 

В своих рассуждениях суд повторил дово-

ды о том, что МО закупают ЛП по договорам 

поставки и сделал вывод, что обеспечение 

деятельности медицинских организаций 

ЛП в контексте норм ФЗ-61 не является 

розничной торговлей. Аналогично Делу 

№ А05-9084/2015 [35], по Делу № А50-

28224/2016 производственной аптеке было 

отказано в передаче кассационной жало-

бы для рассмотрения на судебном засе-

дании Судебной коллегии по экономиче-

ским спорам Верховного Суда Российской 

Федерации. Точно такие же решения были 
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вынесены по Делам № А50-4143/2017 [41], 

№ А50-29267/2017 [42], № А50-14838/2018  

[43].

В рамках Дела № А53-17952/2016 [44]  

территориальный орган Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохра-

нения по Ростовской области обратился 

в Арбитражный суд Ростовской области 

с заявлением о привлечении аптечной 

организации к административной ответ-

ственности в виду нарушения пп. 1  

п. 5 ст. 45 ФЗ-61, из которого следует, 

что в Российской Федерации запреще-

но производство ЛС, не включенных 

в государственный реестр лекарственных 

средств (далее – ГРЛС), за исключением 

ЛС, производимых для проведения кли-

нических исследований и для экспорта. 

В своих доводах территориальный орган 

исходил из того, что у производственной 

аптеки были заключены государственные 

контракты на поставку ЭЛП в МО, одна-

ко ни текстом договоров, ни фактически 

при поставке ЭЛП не были предоставле-

ны рецепты или требования медицинской 

организации. Отметим, что суд первой 

инстанции пришел к выводу, согласно 

которому каждый государственный кон-

тракт, подписанный с МО, является тре-

бованием медицинской организации, 

после чего суд апелляционной инстанции 

не согласился с вынесенным решением, 

обосновав свою позицию тем, что все-таки 

речь идет про изготовление на основании 

ст. 56 ФЗ-61, а самим текстом контракта 

не предусмотрена форма требования МО, 

описанная Приказом № 110. Из-за незна-

чительных отклонений в документальном 

оформлении и с учетом того, что все обя-

зательства по договорам уже выполнены, 

производственной аптеке было объявлено 

замечание.

Особенности описания 
и типовой контракт поставки 
лекарственных препаратов

Особенности описания отдельных 

видов объектов при осуществлении госу-

дарственных закупок в соответствии с пп. 

5 ст. 33 Федерального закона от 5 апреля 

2013 г. № 44-ФЗ [45] могут устанавливаться 

Правительством РФ. Для ЛП такие осо-

бенности утверждены постановлением 

Правительства РФ от 15 ноября 2017 г. 

№ 1380 (далее – Постановление № 1380) 

[46]. Дополнительно Минздравом России 

было представлено письмо, в соответствии 

с которым Постановление № 1380 распро-

страняется на все лекарственные препара-

ты и, следовательно, на ЭЛП [47].

По смыслу пп. «а» и «б» п. 2 Постановле-

ния № 1380 определено требование к заказ-

чику – «при описании объекта закупки 

указывать эквивалентные лекарственные 

формы и дозировки ЛП с возможностью 

поставки ЛП в кратной дозировке и двойном 

количестве, а также с возможностью постав-

ки ЛП в некратных эквивалентных дози-

ровках, позволяющих достичь одинакового 

терапевтического эффекта». Взаимозаме-

няемым ЛП является ЛП с доказанной тера-

певтической эквивалентностью или биоэк-

вивалентностью в отношении референтного 

ЛП. При этом, в качестве референтного ЛП 

используется оригинальный ЛП либо, если 

оригинальный ЛП не зарегистрирован 

или не находится в обороте в РФ и не нахо-

дится в обороте в иностранных государ-

ствах, воспроизведенный ЛП или биоанало-

говый ЛП, который первым зарегистрирован 

из числа находящихся в обороте в РФ. В силу 

ст. 27 и ст. 271 ФЗ-61 оценка взаимозаменя-

емости может проводиться только для заре-

гистрированных ЛП.

Из пп. «б» п. 3 Постановления № 1380  

следует, что при описании объекта закуп-

ки в отношении многокомпонентных 

(комбинированных) ЛП, представляющих 

собой комбинацию двух или более актив-

ных веществ (то есть активных веществ, 

входящих в состав комбинированного ЛП 

и зарегистрированных в составе одноком-

понентных ЛП), а также наборов зареги-

стрированных ЛП должно быть указание 

на возможность поставки однокомпонент-

ных ЛП. Кроме того, пп. «в», «г» и «ж» п. 5  

Постановления № 1380 не допускают ука-

зание определенного объема наполнения 

первичной упаковки, наличие (отсутствие) 

вспомогательных веществ, количество еди-

ниц (таблеток, ампул) ЛП во вторичной 

упаковке.
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В виду отсутствия государственной 

регистрации согласно ст. 13 ФЗ-61, все 

описанные требования Постановления 

№ 1380 являются нерелевантными по отно-

шению к ЭЛП, кроме того, изготавливаемые 

ЛП предназначены для оказания персони-

фицированной фармакотерапии, где фор-

мирование уникального состава позволяет 

учесть все особенности организма, при-

вести лекарственную терапию в соответ-

ствие с индивидуальными характеристика-

ми течения заболевания, что, безусловно, 

диктует необходимость указывать в техни-

ческом задании конкретную лекарствен-

ную форму, дозировку и состав вспомога-

тельных веществ.

Второй особенностью государствен-

ных закупок ЛП является право Прави-

тельства РФ устанавливать типовые усло-

вия контрактов, подлежащие применению 

заказчиками при осуществлении закупок 

согласно п. 11 ст. 34 ФЗ-44. Приказом Мин-

здрава России от 18 января 2021 г. № 15н 

(далее – Приказ № 15н) [48] утвержден 

типовой контракт, форма которого приме-

няется, если объектом закупки выступают 

коды ОКПД2: 21.20.1–21.20.23.194, исходя 

из них, при закупке ЭЛП по договору постав-

ки товара, с кодом ОКПД2: «21.20.1 – Пре-

параты лекарственные», в обязательном 

порядке, такой договор поставки должен 

соответствовать Приказу № 15н. При этом 

пунктами п. 3.1.5.; 5.3.; 8.1. Приказа № 15н 

установлено требование о предоставлении 

поставщиком регистрационных удостове-

рений на ЛП, а также протокола согласо-

ваний цен, что в случае с ЭЛП невозможно 

из-за факта отсутствия государственной 

регистрации.

Раскрытый в предыдущем абзаце 

тезис согласуется с мнением ФАС России 

в соответствующем письме [49]. Феде-

ральным органом исполнительной власти 

констатируется невозможность соблюде-

ния требования приказа Минздрава России 

от 26 октября 2017 г. № 870н (действовал 

до принятия Приказа № 15н) [50] относи-

тельно предоставления копий регистра-

ционного удостоверения лекарственного 

препарата на ЭЛП. ФАС России считает 

возможным при закупке экстемпоральных 

лекарственных препаратов заключать кон-

тракт не на поставку, а на изготовление 

ЭЛП и при заключении последнего не при-

менять положения типового контракта. 

Кроме того, у ФАС России отсутствуют 

возражения в части внесения изменений 

в положения типового контракта с целью 

устранения правового пробела регулиро-

вания договорных отношений в рамках 

осуществления закупок ЭЛП в случае при-

нятия Минздравом России решения о необ-

ходимости внесения соответствующих 

изменений. Здесь же необходимо отметить 

позиции региональных Управлений ФАС 

России, исходя из которых все положения 

типового контракта на поставку ЛП долж-

ны быть включены в договор между заказ-

чиком и поставщиком (исполнителем). 

Одновременной возможности исключения 

отдельных положений из типового кон-

тракта законо дательством о контрактной 

системе не предусмотрено [51, 52].

Установление ч. 2 ст. 56 ФЗ-61  запре-

та на изготовление аптечными орга-

низациями ГЛФ дополнительно фор-

мирует позицию в рамках судебных 

делопроизводств, где сам факт регистра-

ции в ГРЛС международного непатентован-

ного наименования (далее – МНН) явля-

ется свидетельством того, что такие ЛП 

нельзя изготавливать в аптечных органи-

зациях (см. дела: № А50-32871/2020 [53], 

№ А32-13691/2020 [54], № А36-3136/2021 

[55], № А03-18076/2020 [56], № А29-12643/ 

2021 [57], № А13-16601/2021 [58]) и, сле-

довательно, объект закупки должен быть 

описан согласно Постановлению № 1380.  

В материалах указанных дел также содер-

жатся формулировки о том, что заказчик 

некорректно определил предмет закуп-

ки, в то время как защитная аргумента-

ция ответчиков со ссылками на ст. 33  

ФЗ-61, согласно которой в ГРЛС вносится 

совокупность факторов в виде дозировки, 

лекарственной формы и объема фасовки 

или комментарии МО о том, что они хоте-

ли закупить именно ЭЛП, не были учтены 

судами.

Необходимо описать альтернативный 

судебный случай, в котором производ-

ственная аптека пыталась отстоять свое 
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право на участие закупке, аукционная 

документация которой позволяла опреде-

лить предмет торгов в виде зарегистриро-

ванных ЛП (наличие оптовой или произ-

водственной лицензии, регистрационных 

удостоверений на поставляемые ЛП). 

В Деле № А74-6442/2021 [59] медицинская 

организация обратилась в суд с заявле-

нием о признании незаконным решения 

Управления ФАС по Республике Хакасия, 

где по заявлению аптечной организации 

комиссия управления пришла к выводу 

о том, что в оспариваемой процедуре закуп-

ки ЛП произошло нарушение п. 6 ст. 31 и п. 

6 ст. 66 ФЗ-44 – тендерной документацией 

установлено требование о наличии у участ-

ника аукциона исключительно лицен-

зии на фармацевтическую деятельность 

с указанием «оптовая торговля ЛС», а так-

же требование о предоставлении копии 

регистрационного удостоверения, то есть 

без возможности участия в закупке аптеч-

ных организаций. Из материалов судеб-

ного процесса следует, что прения вызвал 

ЛП под МНН водорода пероксид, описан-

ный в диапазоне фасовки от 200 до 400 мл, 

на основании чего управление пришло 

к выводу, что в данном случае предметом 

закупки выступал ЭЛП. В своем решении 

и дальнейшем постановлении суд приме-

нил обратную приводимой выше аргумен-

тацию, встав на сторону МО:

  со слов заказчика к закупке допускались 

именно ГЛФ;

  исходя из положений Приказа № 15, ЭЛП 

не соответствуют срокам годности и усло-

виям их хранения, установленным в тен-

дерной документации;

  диапазон фасовки указан в соответствии 

с Постановлением № 1380.

Решение по Делу № А74-6442/2021  

наглядно демонстрирует противоречи-

вость существующих нормативных право-

вых документов, описывающих деятель-

ность по изготовлению ЛП в сравнении 

с ГЛФ.

Выводы
Как показывают результаты иссле-

дования, качество нормативного пра-

вового регулирования и однозначность 

формулировок играет решающую роль в раз-

витии современной высокотехнологичной 

аптечной инфраструктуры в соответствии 

с современными требованиями системы 

качества фармацевтической отрасли, а так-

же реализации целей Федерального закона 

от 5 декабря 2022 г. № 502-ФЗ «О внесении 

изменений в статью 56 Федерального зако-

на “Об обращении лекарственных средств”» 

[60]. Самым значимым приоритетом и пер-

востепенной задачей является формиро-

вание лучших практик при реализации 

государственных контрактов, заключаемых 

в целях удовлетворения нужд медицинских 

организаций и органов управления здраво-

охранением субъектов Российской Федера-

ции, а также выработки корректной арби-

тражной практики, что, в целом, невозможно 

без устранения административных барьеров 

и правовых коллизий в сфере изготовления 

и отпуска ЛП.

Исходя из результатов проведенных 

изысканий, предлагается рассмотреть 

следующие предложения по внесению 

изменений в нормативное правовое поле 

в сфере осуществления деятельности про-

изводственных аптек:

1.  В рамках ст. 56 ФЗ-61 (включая, 

но не ограничиваясь):

  конкретизировать деятельность по из-

готовлению ЛП и внутриаптечной фа-

совке зарегистрированных ЛП как вид 

услуг (работ) аптечной организации, 

что позволит не предъявлять требо-

вания по наличию оптовой лицензии 

к аптечным организациям при постав-

ке ЭЛП в медицинские организации 

или рассмотреть альтернативный ме-

ханизм по внесению соответствующих 

изменений в ст. 53–55 ФЗ-61;

  уточнить понятие (определение) заре-

гистрированного ЛП как совокупности 

факторов в виде МНН, лекарственной 

формы, дозировки и фасовки, что по-

зволит защитить производственные 

аптеки от неправильного понимания, 

необоснованных доводов и выводов 

судов, территориальных исполнитель-

ных органов власти, при которых факт 

наличия МНН в ГРЛС является препят-

ствием к изготовлению ЛП;
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  ввести права органов государствен-

ной власти и органов местного са-

моуправления, обеспечивающие им 

возможность выступать заказчиками 

услуг (работ) по изготовлению ЛП 

и внутриаптечной фасовке зареги-

стрированных ЛП, поскольку в части 

льготного лекарственного обеспече-

ния населения они выступают заказ-

чиками, что свидетельствует о недо-

ступности для населения Российской 

Федерации целого сегмента социаль-

ных услуг, реализуемых в целях со-

блюдения их конституционных прав;

  частично или полностью снять 

ограничения на изготовление за-

регистрированных ЛП в виду того, 

что как минимум радиофармацевтиче-

ские ЛП регистрируются в диапазоне 

дозировок, что делает деятельность 

по изготовлению радиофармацевтиче-

ских ЛП невозможной к осуществле-

нию из-за прямого запрета, установ-

ленного ч. 2 ст. 56 ФЗ-61.

2.  В рамках НК РФ:

  в случае конкретизации деятельности 

по изготовлению ЛП и внутриаптеч-

ной фасовке зарегистрированных ЛП 

как видов услуг (работ) аптечной ор-

ганизации в ст. 56 ФЗ-61, гармонизиро-

вать и изложить пп. 24 п. 2 ст. 149 НК 

РФ в следующей редакции: «услуг (ра-

бот) аптечных организаций по изго-

товлению лекарственных препаратов 

для медицинского применения и вну-

триаптечной фасовке зарегистриро-

ванных лекарственных препаратов 

для медицинского применения;

  в случае внесения изменений в ст. 53–

55 ФЗ-61, исключить ЭЛП из пп. 4 п. 2  

ст. 164 НК РФ, и, следовательно, из По-

становления № 688.

3.  На уровне классификационных признаков:

  исключить аптечные организации 

из Раздела G ОКВЭД2 приказа Росстан-

дарта от 31.01.2014 № 14-ст («47.73 – 

Торговля розничная лекарственными 

средствами в специализированных ма-

газинах (аптеках)»);

  дополнить Раздел Q ОКВЭД2 Приказа 

№ 14-ст новым кодом «Деятельность 

фармацевтических организаций» с со-

ответствующим разделением рознич-

ной фармацевтической деятельности;

  дополнить Раздел С ОКПД2 Приказа 

№ 14-ст кодом «21.20.3 – Услуги (рабо-

ты) по изготовлению лекарственных 

препаратов и внутриаптечной фасов-

ке зарегистрированных лекарствен-

ных препаратов».

Настоящая работа,  проведенная 

совместно с Минздравом России, позволи-

ла уточнить и конкретизировать предло-

жения о возможных изменениях, вносимых 

в федеральные законы, сформулирован-

ные авторами в работе, посвященной осно-

вам формирования единой гармонизиро-

ванной системы нормативного правового 

регулирования в области обращения 

лекарственных препаратов, изготавли-

ваемых аптечными организациями [7]. 

Полученные выводы и рекомендованные 

в настоящей работе предложения легли 

в основу концепции совершенствования 

федерального законодательства по раз-

витию фармацевтической деятельности 

в области изготовления и отпуска лекар-

ственных препаратов, включающую пред-

ложения по совершенствованию феде-

рального законодательства об обращении 

лекарственных средств, основах охраны 

здоровья граждан Российской Федерации, 

обязательном медицинском страховании, 

гражданского и налогового законодатель-

ства Российской Федерации. На текущий 

момент концептуальные предложения 

предусматривают внесение изменений 

в 6 федеральных законов применительно 

к деятельности производственных аптек, 

которые могут служить эффективным 

основанием для преодоления текущих 

ограничений и возникающих правовых 

коллизий, что в целом будет способство-

вать развитию предложения со сторо-

ны аптечных организаций – повышению 

количества и качества доступных к изго-

товлению лекарственных препаратов.
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Введение
Регулирование обращения медицинских 

изделий является важным аспектом при ока-

зании качественной медицинской помощи 

гражданам Российской Федерации и требует 

постоянного совершенствования. Принимае-

мые в Российской Федерации правовые нор-

мы в сфере обращения медицинских изделий 

создают необходимые условия для развития 

российского рынка медицинских изделий.

Обзор ключевых изменений 
нормативных правовых актов 
в сфере обращения медицинских изделий
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В статье приведен обзор основных изменений регулирования в сфере обращения медицинских 
изделий в Российской Федерации, в том числе введение обязательной маркировки средствами 
идентификации в отношении отдельных видов медицинских изделий, а также затронуты вопросы 
разрешительного порядка вывоза за пределы территории Российской Федерации отдельных 
видов медицинских изделий.
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Review of key changes in regulatory legal acts in the field of circulation of medical devices

The article provides an overview of the main regulatory changes in the sphere of circulation of medical devices in the Russian Federation, including 

the introduction of mandatory labeling by means of identification, in relation to certain types of medical devices, as well as the issues of the permissive 

procedure for the export of certain types of medical devices outside the territory of the Russian Federation.
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За последние несколько лет реали-

зация механизма ускоренного доступа 

на рынок медицинских изделий была про-

должена. Постановлением Правительства 

Российской Федерации от 1 апреля 2022 г. 

№ 5521 утверждены Особенности обраще-

ния, включая особенности государствен-

ной регистрации, медицинских изделий 

в случае их дефектуры или риска возник-

новения дефектуры в связи с введением 

в отношении Российской Федерации огра-

ничительных мер экономического харак-

тера (далее – Особенности).

Принятие данного постановления 

облегчило регистрацию медицинских 

изделий в связи с введением в отношении 

нашей страны ограничительных мер эко-

номического характера. 

В конце 2022 года было принято поста-

новление Правительства Российской 

Федерации от 29 декабря 2022 г. № 25252,  

которое внесло изменения в Особенно-

сти в части возможности проведения тех-

нического обслуживания медицинских 

изделий с использованием комплекту-

ющих или принадлежностей, не пред-

усмотренных в их технической и (или) 

эксплуатационной документации произво-

дителя (изготовителя), если безопасность 

совместного использования подтвержде-

на техническими испытаниями и в слу-

чае применимости – токсикологически-

ми исследованиями, проведенными ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора, а также кли-

ническими испытаниями.

Принятые изменения будут способ-

ствовать организации отечественного 

производства комплектующих или при-

надлежностей на территории Российской 

Федерации.

Приказом Росздравнадзора от 16 мая 

2023 г. № 29833 определен перечень доку-

ментов и их содержание при использо-

вании комплектующих, которые отсут-

ствуют в документации, при проведении 

технического обслуживания медицинских 

изделий. 

Еще одним немаловажным изменени-

ем является внесение изменений в Согла-

шение о единых принципах и правилах 

обращения медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской 

техники) в рамках Евразийского эконо-

мического союза от 23 декабря 2014 года 

(далее – Соглашение). 

Так, 13 февраля 2023 года подписан Про-

токол о внесении изменений в Соглашение, 

предусматривающий продление до 31 дека-

бря 2025 года возможности подачи заявле-

ния о регистрации медицинского изделия 

в порядке, установленном законодатель-

ством государства-члена Евразийского 

экономического союза (далее – Союз). 

Таким образом, ожидается, что процеду-

ра регистрации медицинских изделий 

по правилам Союза станет исключительной 

с 1 января 2026 года.

Вместе с тем необходимо подчеркнуть 

преимущества интеграции в части повы-

шения доступности безопасных, эффектив-

ных и качественных медицинских изделий 

для граждан государств-членов Союза.

Так, в целях своевременного и плавного 

перехода на Правила регистрации меди-

цинских изделий в соответствии с правом 

Союза распоряжением Совета Евразийской 

экономической комиссии от 14 декабря 

2022 г. № 36 был утвержден план меро-

приятий (дорожная карта) по обеспечению 

перехода к осуществлению регистрации 

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 1 апреля 2022 г. № 552 «Об утверждении особенностей обращения, 
включая особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры или риска возникновения 
дефектуры в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера». 

2 Постановление Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2022 г. № 2525 «О внесении изменений в особенности 
обращения, включая особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры или риска 
возникновения дефектуры в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического 
характера».

3 Приказ Росздравнадзора от 16 мая 2023 г. № 2983 «Об утверждении перечня представляемых документов и требований 
к их содержанию, формы заключения о возможности (невозможности) использования комплектующих или принадлежностей 
медицинского изделия, не предусмотренных в их технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя), 
перечня сведений о комплектующих или принадлежностях медицинского изделия, не предусмотренных в их технической и (или) 
эксплуатационной документации производителя (изготовителя), публикуемых на официальном сайте федерального государственного 
бюджетного учреждения “Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники”» Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоохранения в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет».

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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медицинских изделий в соответствии 

с Правилами Союза.

План мероприятий затрагивает аспек-

ты, связанные с работой испытательных 

лабораторий и баз клинических испыта-

ний, подготовкой экспертов, инспекторов, 

производителей медицинских изделий 

и уполномоченных представителей про-

изводителей к регистрации медицин-

ских изделий в соответствии с правом 

Союза, совершенствованием права Сою-

за в области регулирования обращения 

медицинских изделий. План мероприятий 

позволяет учесть все вопросы, выявлен-

ные в работе общего рынка медицинских 

изделий, и включает мероприятия упол-

номоченных органов стран Союза, а также 

совместные мероприятия с Евразийской 

экономической комиссией. 

Введение обязательной маркировки 
средствами идентификации 
в отношении отдельных видов 
медицинских изделий

В рамках реализации Стратегии 

по противодействию незаконному оборо-

ту промышленной продукции в Российской 

Федерации на период до 2025 года4  пред-

усмотрено расширение списка товарных 

групп, подлежащих обязательной марки-

ровке средствами идентификации, с целью 

дальнейшего сокращения незаконного 

оборота промышленной продукции (ука-

занный перечень утвержден распоряжени-

ем Правительства Российской Федерации 

от 28 апреля 2018 г. № 792-р).

Маркировка отдельных видов медицин-

ских изделий была апробирована на тер-

ритории Российской Федерации в рамках 

проведения эксперимента по маркировке 

отдельных видов медицинских изделий 

средствами идентификации, который про-

ходил с 15 февраля 2022 г. по 31 августа 

2023 г.5

Вместе с тем, отмечая высокую социаль-

ную значимость данной товарной группы, 

сложности импорта отдельных категорий 

в текущей ситуации и широкую номенклату-

ру представленных позиций, было предло-

жено индивидуально подойти к обязатель-

ной маркировке по каждой товарной группе.

Так, постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации были утверждены Пра-

вила маркировки отдельных видов медицин-

ских изделий средствами идентификации6, 

в соответствии с которыми установлен диф-

ференцированный подход к обязательной 

маркировке медицинских изделий, в частно-

сти, утверждены сроки поэтапного введения 

обязательной маркировки средствами иден-

тификации в отношении отдельных видов 

медицинских изделий (рисунок):

  с 1 сентября 2023 г. – начало обязатель-

ной регистрации в государственной ин-

формационной системе мониторинга 

за оборотом товаров, подлежащих обя-

зательной маркировке средствами иден-

тификации (далее – информационная 

система мониторинга);

  с октября 2023 г. – начало обязательной 

маркировки в отношении обеззаражива-

телей – очистителей воздуха, обуви орто-

педической и вкладных корригирующих 

элементов для обуви ортопедической;

  с 1 марта 2024 г. – начало обязательной 

маркировки в отношении аппаратов слу-

ховых, кроме частей и принадлежностей, 

стентов коронарных, компьютерных то-

мографов, санитарно-гигиенических из-

делий, используемых при недержании;

  с 1 сентября 2024 г. – устанавливается 

обязанность передачи сведений в систе-

му маркировки о поэкземплярном выводе 

из оборота для всех участников оборота;

  с 1 сентября 2025 г. – устанавливается 

обязанность передачи сведений об обо-

роте маркированных медицинских изде-

лий (поэкземплярный учет).

4 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 6 февраля 2021 г. № 256-р.

5 Постановление Правительства Российской Федерации от 9 февраля 2022 г. № 137 «О проведении на территории Российской 
Федерации эксперимента по маркировке отдельных видов медицинских изделий средствами идентификации».

6 Постановление Правительства Российской Федерации от 31 мая 2023 г. № 894 «Об утверждении Правил маркировки отдельных 
видов медицинских изделий средствами идентификации и особенностях внедрения государственной информационной системы 
мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в отношении отдельных 
видов медицинских изделий».

ОБЗОР КЛЮЧЕВЫХ ИЗМЕНЕНИЙ НОРМАТИВНЫХ ПРАВОВЫХ АКТОВ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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 При этом участники оборота товаров 

вправе представлять в информацион-

ную систему маркировки сведения о вво-

де в оборот, обороте и выводе из обо-

рота товаров со дня вступления в силу 

постановления.

Также в отношении кресел-колясок вве-

дена обязательная маркировка средствами 

идентификации7, которая будет вводится 

поэтапно:

  с 1 сентября 2023 г. – начало обязатель-

ной регистрации в информационной си-

стеме мониторинга;

  с 1 октября 2023 г. – начало обязатель-

ной маркировки для производителей 

и импортеров;

  с 1 октября 2023 г. по 1 сентября 

2024 г. – всем участникам оборота необ-

ходимо промаркировать товарные остат-

ки кресел-колясок;

  с 1 сентября 2024 г. – устанавливается 

обязанность передачи сведений об обо-

роте кресел-колясок (поэкземплярный 

учет) и выводе из оборота кресел-коля-

сок для всех участников оборота.

Одновременно планируется проведе-

ние эксперимента по маркировке сред-

ствами идентификации отдельных видов 

технических средств реабилитации 

с 15 октября 2023 г. по 31 августа 2024 г. 

Проведение эксперимента по маркиров-

ке отдельных видов технических средств 

реабилитации направлено на противо-

действие незаконному обороту социально 

значимых товаров – средств реабилита-

ции, создания условий для обеспечения 

нуждающихся граждан техническими 

средствами реабилитации, соответству-

ющих установленным законодательством 

требованиям по качеству и безопасности.

Разрешительный порядок 
вывоза за пределы территории 
Российской Федерации 
отдельных видов 
медицинских изделий

Меры по ограничению экспорта из Рос-

сийской Федерации отдельных видов това-

ров иностранного производства, в том числе 

медицинского оборудования и его частей, 

7 Постановление Правительства Российской Федерации от 31 мая 2023 г. № 885 «Об утверждении Правил маркировки 
кресел-колясок средствами идентификации и особенностях внедрения государственной информационной системы 
мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в отношении 
кресел-колясок».

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок. Этапы введения обязательной маркировки медицинских изделий

Производители, 
импортеры

Обеззараживатели воздуха, 
ортопедические обувь/стельки

Стенты коронарные, 
компьютерные томографы, 

подгузники/пеленки, слуховые аппараты

Все 
участники

С 1 октября 2023

Обязательное нанесение
Платность кода 

маркировки 
(для всех видов 

медицинских изделий)

С 1 ноября 2023

Обязательное нанесение 
для импортеров

до подачи 
декларации 
на товары

Обязательная
регистрация

участников в ГИС МТ

Обязательная подача 
сведений в ГИС МТ
о выводе из оборота

Маркировка остатков
Для продукции, введенной в оборот до 1 октября 2023 года: 

 С признаком «Срок службы» – обязательная маркировка, 
  С признаком «Срок годности» – распродажа 
до окончания срока годности или маркировка

Обязательный 
поэкземплярный учет 

в универсальном 
передаточном документе
полная прослеживаемость

С 1 марта 2024

Обязательное нанесение

С 1 апреля 2024

Обязательное нанесение 
для импортеров

до подачи 
декларации 
на товары

С 1 сентября 2023 С 1 сентября 2024 С 1 сентября 2025

С 1 октября 2023  
по 31 августа 2024
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утверждены постановлениями Правитель-

ства Российской Федерации от 9 марта 

2022 г. № 3118 и № 3129 (далее – поста-

новление № 311 и № 312) и приняты 

во исполнение Указа Президента Россий-

ской Федерации, а также в рамках реали-

зации комплекса мер по обеспечению раз-

вития экономики Российской Федерации 

в условиях внешнего санкционного дав-

ления и направлены на недопущение воз-

никновения дефицита товаров, имеющих 

критическое значение, а также для беспе-

ребойного функционирования ключевых 

отраслей экономики в условиях внешнего 

санкционного давления.

Постановлением № 312 установлен раз-

решительный порядок вывоза за пределы 

территории Российской Федерации на тер-

ритории государств-членов Союза отдель-

ных видов товаров.

Разрешительный порядок вывоза 

отдельных видов товаров медицинского 

назначения, включенных в приложение 

№ 6 к постановлению № 312, реализует-

ся посредством выдачи Росздравнадзором 

разрешений на вывоз.

Для получения разрешения на вывоз 

в рамках постановления № 312 необходи-

мо руководствоваться приказом Росздрав-

надзора от 2 мая 2023 г. № 274410. Данным 

приказом установлены порядок подачи 

заявления, требования к его содержанию 

и прилагаемым документам, сроки рассмо-

трения заявления, основания для отказа 

в выдаче разрешения. 

Постановлением № 311 установлен 

запрет вывоза иностранной продукции 

во все страны, кроме государств-членов 

Союза, Абхазии и Южной Осетии, а также 

ДНР и ЛНР.

При этом вывоз отдельных товаров, 

в рамках постановления № 311, в индиви-

дуальных случаях может осуществляться 

по решениям Правительства Российской 

Федерации (оформляются поручениями 

Федеральной таможенной службе), под-

готовленным на основании предложений 

отраслевых федеральных органов испол-

нительной власти. Такие предложения 

формируются по итогам всесторонне-

го анализа возможности возникновения 

дефицита товаров на внутреннем рынке, 

с учетом гарантий экспортеров о возвра-

те вывозимых товаров, предварительного 

ввоза заменного фонда и прочих факторов.

Таким образом, предусмотрен механизм 

предоставления компаниям разрешений 

на вывоз продукции за пределы терри-

тории Российской Федерации в случае 

предоставления заинтересованной орга-

низацией документов, подтверждающих 

необходимость вывоза продукции, с при-

ложением информации о товарах, которые 

планируются к вывозу с указанием кодов 

ТН ВЭД Евразийского экономического 

союза с детализацией до десятого знака, 

подробным описанием товара, указанием 

количества товаров и страны, в которую 

планируется вывозить соответствующую 

продукцию, информацией о том, кто будет 

выступать грузоотправителем с указанием 

ИНН/КПП.

Заключение
В условиях санкционного давления 

и учитывая социальную значимость меди-

цинских изделий, законодательство Рос-

сийской Федерации создает новые подходы 

регулирования обращения медицинских 

изделий, направленные на недопущение 

возникновения дефицита медицинских 

изделий и обеспечение граждан Россий-

ской Федерации качественными, безо-

пасными и эффективными медицинскими 

изделиями.

8 Постановление Правительства Российской Федерации от 9 марта 2022 г. № 311 «О мерах по реализации Указа Президента 
Российской Федерации от 8 марта 2022 г. № 100».

9 Постановление Правительства Российской Федерации от 9 марта 2022 г. № 312 «О введении на временной основе 
разрешительного порядка вывоза отдельных видов товаров за пределы территории Российской Федерации».

10 Приказ Росздравнадзора от 2 мая 2023 г. № 2744 «Об утверждении Порядка выдачи разрешений на вывоз 
за пределы территории Российской Федерации отдельных видов товаров медицинского назначения по перечню 
согласно приложению № 6 к постановлению Правительства Российской Федерации от 9 марта 2022 г. № 312 
«О введении на временной основе разрешительного порядка вывоза отдельных видов товаров за пределы 
территории Российской Федерации».
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Современные методологические подходы 
к трансферу инновационных 
медицинских изделий 

УДК 614.2 (042).3

В.В. КОСЕНКО1, канд. фарм. наук, и. о. генерального директора

К.Ю. БЕЛАНОВ1, директор центра трансфера медицинских технологий

Д.И. ФЕДОРОВА1, заместитель директора центра трансфера 

медицинских технологий

Р.В. ГОРБУНОВ1, начальник отдела анализа и управления проектами 

по медицинским изделиям

Ж.В. УСТИМОВСКАЯ1, ведущий аналитик отдела анализа 

и управления проектами по медицинским изделиям

1 ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, 127051, Российская Федерация, г. Москва, Петровский б-р, д. 8, стр. 2.
Federal State Budgetary Institution “Scientific Center for Examination of Medical Devices” of the Ministry of Health of the Russian 
Federation, 8, p. 2, Petrovsky b-r, Moscow, 127051, Russian Federation.

В современных условиях внешних ограничений все сферы инновационной деятельности 
рассматриваются с учетом стратегического планирования для достижения технологического 
суверенитета и национальной безопасности страны, особенно в области здравоохранения и развития 
медицинской промышленности. Медицинские изделия относятся к высокотехнологичной продукции, 
которая имеет как научную, так и общегосударственную социальную значимость. При этом, несмотря 
на значительно выросшее число новых инновационных проектов, заявляющих своей целью 
повышение качества и доступности медицинской помощи, число доходящих до стадии успешного 
внедрения, по данным литературных источников, не превышает 10%. Для внедрения инновационной 

Ключевые слова: медицинское изделие, инновационный продукт, трек, научная программа, информационно-аналитическая программа, 

база данных, медицинская технология, медицинская инновация, пациент-ориентированность, трансфер медицинских технологий, 

стратегия продвижения.

Для цитирования: Косенко В.В., Беланов К.Ю., Федорова Д.И., Горбунов Р.В., Устимовская Ж.В. Современные методологические подходы 

к трансферу инновационных медицинских изделий // Вестник Росздравнадзора. – 2023. – № 5. – С. 36–46.

For citation: Kosenko V.V., Belanov K.Yu., Fedorova D.I., Gorbunov R.V., Ustimovskaya Zh.V. Modern methodological approaches to the transfer 

of innovative medical devices // Vestnik Roszdravnadzora. – 2023. – Vol. 5. – P. 36–46.

Kosenko V.V., Belanov K.Yu., Fedorova D.I., Gorbunov R.V., Ustimovskaya Zh.V. 

Modern methodological approaches to the transfer of innovative medical devices

In modern conditions of external restrictions, all areas of innovation are considered taking into account strategic planning to achieve technological 

sovereignty and national security of the country, especially in the field of healthcare and the development of the medical industry. Medical products 

are high-tech products that have both scientific and national social significance. At the same time, despite the significantly increased number of new 

innovative projects that claim to be aimed at improving the quality and accessibility of medical care, the number that reach the stage of successful 

implementation, according to literature sources, does not exceed 10%. To introduce innovative medical products into practical use, scientific, technical, 

legal, marketing and economic support is required.

This work analyzes the main directions for the development of commercialization of high-tech innovative medical products and, based on the experience 

of transferring medical devices, a basic track is created for the project of transferring an innovative medical product from idea to patient. The use 

of the track will allow for a comprehensive step-by-step implementation of the process plan by identifying the necessary tasks and regulating 

the functionality of the project subjects.

The organization of work on the promotion and implementation of medical technologies in accordance with the proposed track model is designed 

to help meet the need for quality medical care, the establishment of private and public partnerships, and reduce the risks of investing in the 

healthcare sector.

Keywords: medical device, innovative product, track, scientific program, information and analytical program, database, medical technology, medical 

innovation, patient-centred, transfer of medical technologies, promotion strategy
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Введение
В современных условиях внешних 

ограничений высокотехнологичное произ-

водство играет большую роль в развитии 

экономики государства. Одним из важных 

направлений инновационной деятельно-

сти страны является медицинская промыш-

ленность, где четко прослеживается оче-

видность потребителя этой инновационной 

продукции. При этом, несмотря на значи-

тельно выросшее число новых инноваци-

онных проектов, заявляющих своей целью 

повышение качества и доступности меди-

цинской помощи, число доходящих до ста-

дии успешного внедрения, по данным лите-

ратурных источников, не превышает 10%1.

Повышение качества и доступности 

медицинской помощи, обеспечение устой-

чивости системы здравоохранения, в том 

числе за счет создания резервов и расши-

рения производства медицинских изделий, 

как и развитие перспективных высоких 

технологий в медицине, являются одними 

из важнейших задач обеспечения нацио-

нальной безопасности и технологического 

суверенитета России2.

Для поддержания импортозамещающих 

стратегий в здравоохранении Министерство 

промышленности и торговли при поддержке 

Министерства финансов и Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

проводит изменения налоговых режимов 

и правил проведения государственных заку-

пок для увеличения конкурентоспособности 

отечественной медицинской техники3. 

Развиваются национальные медицин-

ские исследовательские центры Минздра-

ва России, что способствует достижению 

технологического суверенитета страны, 

а проработка проблемных направлений 

поможет нарастить долю отечественных 

препаратов до 75% к 2030 году4.

Для выполнения целей импортозаме-

щения в текущих условиях необходимо 

централизованное управление и распре-

деление имеющихся ресурсов, повышение 

эффективности деятельности медицинской 

промышленности за счет создания и разви-

тия отечественных производств, грамотное 

использование механизмов финансовой 

поддержки для восстановления приоритет-

ного звена здравоохранения.

Производство полного цикла инноваци-

онных медицинских изделий, как и меди-

цинских изделий, ранее импортируемых 

и не производимых в России, особенно 

по позициям, вошедшим в перечень дефек-

турных кодов вида медицинских изделий5,  

медицинской продукции в практическое применение требуется научно-техническое, правовое, 
маркетинговое и экономическое сопровождение.
В данной работе проанализированы основные направления по развитию коммерциализации 
высокотехнологичных инновационных медицинских изделий и, на основе опыта трансфера 
медицинский изделий, создан базовый трек проекта трансфера инновационного медицинского изделия 
от идеи до пациента. Применение трека позволит осуществлять комплексную пошаговую реализацию 
плана процесса внедрения за счет определения необходимых задач и регламентации функционала 
субъектов проекта.
Организация работы по продвижению и внедрению медицинских технологий в соответствии 
с предложенной моделью трека призвана способствовать удовлетворению потребности в качественной 
медицинской помощи, становлению частного и государственного партнерства, снижению рисков 
инвестирования в сфере здравоохранения.

1 Павленко, О. В. Российские инновации в медицинской технике /О. В. Павленко // Аналитический вестник Совета Федерации ФС 
РФ, Российские инновации в медицинской технике. — 2018. — № 4(390). — С.64–73.

2 Указ Президента РФ от 02.07.2021 № 400 «О Стратегии национальной безопасности Российской Федерации».

3 Развитие медицинской и фармацевтической промышленности (госпрограмма) 
[Электронный ресурс] // zdrav.expert Медтех-портал. 2023. Дата обращения: 20.06.2023. 
URL: https://zdrav.expert/index.php/Статья:Развитие_медицинской_и_фармацевтической_промышленности (госпрограмма).

4 Новые перспективы Национального проекта «Здравоохранение» [Электронный ресурс] // minzdrav.gov.ru 
Министерство здравоохранения Российской Федерации. 2023. Дата обращения: 23.07.2018. 
URL: https://minzdrav.gov.ru/news/2018/07/18/8578-novye-perspektivy-natsionalnogo-proekta-zdravoohranenie.

5 Интернет-ресурс Росздравнадзора: https://roszdravnadzor.gov.ru/documents/81664.
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будет способствовать повышению уровня 

здравоохранения, конкурентоспособности 

российской экономики, гибкости производ-

ственных цепочек и в дальнейшем укрепле-

нию экспортного потенциала и переходу 

на импортоопережающие стратегии.

В сегодняшних условиях формируется 

весьма большое количество инновацион-

ных разработок, которые могут увеличить 

как эффективность ухода за пациента-

ми, так и их лечение. На данный момент 

медицинская промышленность представ-

ляет собой одну из самых высокотехно-

логичных сфер, которая характеризуется 

повышенным уровнем научно-инноваци-

онной деятельности. Прогресс в данной 

сфере будет происходить исключитель-

но при условии корректного взаимодей-

ствия между медициной, инновациями 

и бизнесом.

В рамках реализации стратегических 

инициатив социально-экономического раз-

вития Российской Федерации до 2030 года, 

в частности, федерального проекта «Меди-

цинская наука для человека», стартовав-

шего в 2022 году6, планируется повысить 

эффективность и практический выход 

от медицинских исследований и разрабо-

ток, результаты которых должны вопло-

щаться в конкретных лекарственных пре-

паратах, медицинских изделиях, методах 

и способах профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации для практическо-

го здравоохранения.

В соответствии с приказом Минздрава 

России от 28.01.2022 № 40 «О центре транс-

фера медицинских технологий» на базе 

федерального государственного бюджет-

ного учреждения «Научный центр экспер-

тизы средств медицинского применения» 

Минздрава России создан центр трансфера 

медицинских технологий (далее – Центр, 

ЦТМТ).

Основными функциями Центра являются:

1.  Содействие лицам, осуществляющим 

научную (научно-исследовательскую) 

и (или) научно-техническую деятель-

ность, а также федеральным органам 

исполнительной власти, обеспечива-

ющим разработку и реализацию про-

грамм научных исследований в сфе-

ре охраны здоровья, их координацию 

в выявлении и предоставлении пра-

вовой охраны результатам интеллек-

туальной деятельности, полученным 

при проведении прикладных научных 

исследований в интересах медицины 

и здравоохранения.

2.  Формирование рекомендаций, касаю-

щихся доклинических исследований 

и клинических исследований лекар-

ственных препаратов, технических 

испытаний и клинических испытаний 

медицинских изделий, исследований, 

направленных на обеспечение достаточ-

ного уровня доказательности методов 

и способов профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации, по проектам 

тематик прикладных научных исследо-

ваний и тематикам прикладных науч-

ных исследований по представлению 

координационного центра исследований 

и разработок в области медицинской 

науки.

3.  Консультирование по вопросам спосо-

бов внедрения разработанных лекар-

ственных препаратов, медицинских 

изделий, методов и способов профилак-

тики, диагностики, лечения и реабили-

тации, материалов, предназначенных 

6 Проект «Медицинская наука для человека» РГ03-ОС01-Р03. Научно технологическое развитие Российской Федерации PDF.

На данный момент медицинская 
промышленность представляет собой одну 

из самых высокотехнологичных сфер, которая 
характеризуется повышенным уровнем 
научно-инновационной деятельности. 

Прогресс в данной сфере будет происходить 
исключительно при условии корректного 

взаимодействия между медициной, 
инновациями и бизнесом.
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для изготовления медицинских изделий 

по индивидуальным заказам пациентов, 

и расширения их применения с учетом 

действующего нормативного правового 

регулирования.

4.  Содействие в коммерциализации ре-

зультатов разработок, включая создание 

и ведение перечней перспективных раз-

работок и их результатов, производите-

лей медицинской и фармацевтической 

продукции, оценке ожидаемых сравни-

тельной клинической эффективности 

и безопасности результатов разработок 

и экономических последствий их приме-

нения, поиске индустриальных партне-

ров для коммерциализации результатов 

разработок, консультирование, в том 

числе правовое, по вопросам разработ-

ки и реализации стратегии коммерциа-

лизации результатов разработок, орга-

низация аукциона интеллектуальной 

собственности.

5.  Подготовка предложений по механиз-

мам финансового обеспечения проведе-

ния ранних фаз клинических исследова-

ний лекарственных препаратов, права 

на которые принадлежат бюджетным 

или автономным государственным уч-

реждениям, на принципах венчурных 

инвестиций.

Под коммерциализацией подразумева-

ется процесс экономической реализации 

в практической медицинской деятельности 

результатов научно-исследовательских 

и опытно-конструкторских работ.

К медицинским изделиям стоит отнести 

обширную номенклатуру оборудования, 

инструментов, приборов, предметов ухода 

за больными и перечень иных медицин-

ских изделий для осуществления лечения, 

диагностики, профилактики и реабилита-

ции населения. Инновационным медицин-

ским изделием принято считать изделие, 

полученное в ходе научно-технической 

разработки и наделенное новыми свой-

ствами, качествами, функционалом и мето-

дом медицинского применения. 

Формализация задач в сфере разработ-

ки инновационных медицинских изделий 

весьма трудоемка. Связано это прежде 

всего с тем, что проектирование должно 

быть проведено в соответствие с норма-

тивно-правовыми требованиями здра-

воохранения и обращения медицинских 

изделий, стандартами технологического 

и промышленного производства и долж-

но предоставлять функциональные воз-

можности, удовлетворяющие потребности 

конечных пользователей – пациентов. 

Следовательно, необходимо осуществлять 

целостный подход к разработке медицин-

ского изделия и трансферу медицинской 

технологии – от идеи продукта и соот-

ветствия требованиям, создания опыт-

ных образцов, испытаний, регистрации 

до коммерциализации продукта и доведе-

ния до пациентов.

Цель работы 
На основании имеющегося опыта ЦТМТ 

по сопровождению проектов медицинских 

технологий разработать базовый трек 

трансфера и модель процесса продвижения 

инновационного медицинского изделия 

от разработчика к пациенту. 

Задачи
1.  Детально изучить нормативно-право-

вую базу для разработки, осуществления 

программ научных исследований и пре-

доставления правовой охраны резуль-

татам интеллектуальной деятельности 

в сфере разработки продвижения инно-

вационных медицинских изделий. 

2.  Сформулировать четкие алгоритмы 

действия, касающиеся научных, техни-

ческих, токсикологических, клиниче-

ских, постмаркетинговых исследований 

медицинских изделий, направленных 

на обеспечение достаточного уровня до-

казательности качества, эффективности 

и безопасности. 

3.  Предложить оптимальные пути мас-

штабирования результатов разработок, 

поиска индустриальных партнеров, 

введения в оборот и реализации стра-

тегии коммерциализации медицинского 

изделия.

4.  Пошагово детализировать в базовом 

треке процесс трансфера и предложить 

пациент-ориентированную модель про-

движения медицинского изделия.

СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ К ТРАНСФЕРУ ИННОВАЦИОННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
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Материалы и методы исследований
В работе использован метод подбора 

актуальной информации по доступным 

научным базам в соответствии с задачами 

исследования: РИНЦ, Scopus®, Microsoft 

Academic, MedLine, PubMed.

В процессе работы были изучены 

и обобщены материалы из доступных 

литературных источников по вопро-

сам осуществления программ научных 

исследований, управления проектами, 

предоставления правовой охраны резуль-

татам интеллектуальной деятельности, 

методологических подходов к вопросам 

оценки эффективности и безопасности, 

производственных процессов и техноло-

гий производства медицинских изделий, 

сертификационных и регистрационных 

испытаний медицинских изделий, дизай-

на и стратегии клинических исследований 

медицинских изделий, трансфера техно-

логий, продвижения и масштабирования 

результатов инновационных разработок, 

поиска индустриальных партнеров, путей 

введения в оборот и реализации страте-

гии коммерциализации медицинского 

изделия.

Для анализа и обобщения информации 

применялись современные информацион-

но-аналитические программы для поиска 

и обработки больших баз неопределенно 

структурированных данных по ключевым 

словосочетаниям: инновационное меди-

цинское изделие, регистрационные иссле-

дования, правовая охрана результатов 

интеллектуальной деятельности, иннова-

ционная медицинская технология, высо-

котехнологичное медицинское изделие, 

управление проектами, трансфер меди-

цинских технологий, стратегия коммер-

циализации инновационного продукта, 

импортозамещение в медицинской про-

мышленности, масштабирование результа-

тов инновационных разработок, введение 

в оборот медицинского изделия.

Трансфер инновационных 
медицинских изделий: 
методологические подходы

Инновационная медицинская про-

дукция в большинстве своем основана 

на результатах прикладных научно-иссле-

довательских работ и опытно-конструк-

торских работ (НИР, ОКР, НИОКР), веду-

щихся в медицинских и образовательных 

научных учреждениях.

Процессы проведения НИР регла-

ментируются правилами и стандартами 

отрасли, например, ГОСТ Р 15.101-2021  

«Система разработки и постановки про-

дукции на производство. Порядок выпол-

нения научно-исследовательских работ». 

При подготовке и проведении исследования 

выделяют несколько этапов, которые отли-

чаются друг от друга характером и содер-

жанием, формами и процедурами иссле-

довательской деятельности. Эти этапы 

взаимосвязаны и объединены логикой еди-

ного исследовательского замысла и в боль-

шинстве своем заканчиваются на этапе 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 1. Типовые этапы выполнения прикладных НИР
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создания функционального эксперимен-

тального (опытного) образца или написа-

ния технического задания на проведение 

ОКР, в зависимости от типа исследования 

или государственного задания (рис. 1).

При этом промышленная сфера про-

изводства медицинских изделий имеет 

собственные правила и этапы разработки 

и вывода продукции на рынок.

Как и в других отраслях, инновации 

в области медицинских технологий начи-

наются с анализа и определения рынка, 

потребности которого не используются 

или не удовлетворяются, или существует 

более эффективный способ удовлетво-

рения этих конкретных потребностей. 

Этими потребностями может быть все, 

что обеспечивает решение, такое как: 

новый или лучший способ мониторинга 

здоровья, улучшенные решения для ока-

зания медицинской помощи, устройства 

или технологии для обеспечения более 

эффективного управления или все, что под-

держивает здоровье и жизнь человека.

Технологическое проектирование меди-

цинского изделия и контроль за качеством 

процессов производства представляет 

собой комплексный и целостный подход 

с обязательным наличием обратной связи 

между этапами разработки инновационно-

го продукта.

В настоящее время для производите-

лей стерильных медицинских изделий 

класса риска 2а7 и всех медицинских изде-

лий класса риска 2б и 3 является обяза-

тельным внедрение системы менеджмента 

качества (СМК) в процессы производства, 

включающее в себя разработку полити-

ки в области качества, постановку кон-

троля за технологическими процессами, 

стандартизацию операционных процедур 

сотрудников, поддержание уровня резуль-

тата производства. Регламентирующим 

документом в этой сфере является поста-

новление Правительства РФ от 09.02.2022 

№135, вводящее требование о необходи-

мости разработки и внедрения СМК в соот-

ветствии с требованиями межгосудар-

ственного стандарта ГОСТ ISO 13485-2017 

«Изделия медицинские. Системы менед-

жмента качества. Требования для целей 

регулирования».

СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ К ТРАНСФЕРУ ИННОВАЦИОННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 

Рисунок 2. Процесс верификации и валидации медицинского изделия
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7 Приказ Минздрава России от 06.06.2012 № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий».
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По требованиям правил обращения 

медицинских изделий, каждое изделие 

должно соответствовать требованиям 

качества, эффективности и безопасности – 

именно на соответствие данных параме-

тров медицинское изделие проверяется 

в процессе технических, токсикологиче-

ских и клинических (клинико-лаборатор-

ных) испытаний8. При этом, с точки зрения 

потребителя, медицинское изделие также 

должно соответствовать наибольшей функ-

циональности, удобству использования, 

включая интуитивно понятную инструк-

цию, и надежности. Для соответствия всем 

необходимым параметрам становятся обя-

зательными повторяющиеся испытания 

с проверкой и валидацией медицинских 

изделий в процессе их разработки (рис. 2). 

Верификация и валидация медицинских 

изделий в процессе проектирования долж-

ны гарантировать, что изделие соответ-

ствует потребностям здравоохранения, 

определенным на первом этапе проекта, 

и обеспечивает предполагаемое решение 

медицинской задачи. 

Верификация является внутренним про-

цессом, который оценивает соответствие 

выходных данных проекта указанным меди-

ко-техническим требованиям, специфика-

циям или нормам, определенным во вход-

ных данных проекта. Валидация является 

процессом, подтверждающим соответствие 

разработанного продукта заложенному 

в него практическому применению.

Политика управления рисками в соот-

ветствии с ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия 

медицинские. Применение менеджмента 

риска к медицинским изделиям» должна 

быть включена на всех этапах проектирова-

ния и разработки медицинских устройств.

Процессы разработки медицинского 

изделия не с научной, но производствен-

ной точки зрения также регламенти-

руются своими стандартами, например, 

ГОСТ 2.103-2013 «ЕСКД. Стадии разработ-

ки» (рис. 3). В стандарте указаны этапы, 

в основе своей схожие с этапами проведе-

ния НИОКР/ОКР, но имеющие отраслевые 

особенности.

По результатам проведенного анали-

за был разработан базовый трек (англ. 

track     – «след, дорожка, колея, курс, трасса, 

путь») проекта по трансферу инновацион-

ного медицинского изделия и представ-

лена пациент-ориентированная модель 

внедрения нового медицинского изделия 

(таблица).

На каждом этапе реализации проекта 

по трансферу инновационного медицин-

ского изделия в треке регламентируется 

выполнение ряда мероприятий, необ-

ходимых для успешного продвижения. 

8 Приказ Минздрава России от 30.08.2021 № 885н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских 
изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной 
регистрации медицинских изделий».

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 3. Типовые этапы разработки новой продукции на производстве
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Таблица. Базовый трек по трансферу инновационного медицинского изделия

Этап Название этапа Мероприятия, направленные на решение поставленных задач
Участники 
процесса

I Утверждение гипотезы (идеи) 
исследования, разработки

  Проведен анализ научной, технической, медицинской и маркетинговой (рыночной) 
литературы. Сформулирована проблема или потребность здравоохранения и идея 
решения (гипотеза).
  Проведение поискового НИР на текущее состояние сферы и области применения 
сформулированной концепции разработки9.
  Экспресс-патентный ландшафт, патентный поиск на уровень техники10.
  Поиск финансирования: гранты, программы господдержки, частные инвестиции.
  Разработка документов, связанных с конфиденциальностью информации 
о разработках.

Разработчик
Технолог
Инженер

Маркетолог
Специалист по ИС

Финансист
Юрист

II Подтверждение гипотезы 
(proof-of-principle)

  Проведение НИР/ОКР/НИОКР. Создание математической (виртуальной) модели 
разработки. Получение результатов, подтверждающих гипотезу исследования.
  Сравнение разработки с имеющимися зарубежными и отечественными аналогами.
  При необходимости – поиск потенциальных производителей или R&D-центра 
для разработки экспериментального образца. Составление ТЗ на создание образца 
разработки11.
  Завершение НИР (при отсутствии в тематике опытно-конструкторской части). 
Определение основных характеристик разрабатываемого медицинского изделия.
  Поиск на патентоспособность и патентную чистоту, подача заявки. 
  Поиск и привлечение финансирования: гранты, программы господдержки, частные 
инвестиции.
  Выбор стратегии охраны результатов интеллектуальной деятельности, проведение 
патентных исследований, подача заявок в патентное ведомство.

Разработчик
Технолог
Инженер

Маркетолог
Специалист по ИС

Финансист
Юрист

III Создание макетного образца   Завершение ОКР/НИОКР. Создание макетного образца (макета, лабораторного 
образца) медицинского изделия.
  Подготовка эскизной, проектной конструкторской документации 
(КД с литерой «Т» или «Э»)12. Подготовка программы и методики испытаний 
разрабатываемого медицинского изделия13.
  Проверка работоспособности макетного образца на уровне внутренних испытаний 
до подтверждения соответствия заявленным функциональным характеристикам.
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор способа 
правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование вопросов с авторами 
разработки, правообладателями патентов (в случае необходимости использования 
разработок третьих лиц), подача заявки, ведение делопроизводства, введение режима 
коммерческой тайны.

Разработчик
Технолог
Инженер

Специалист 
по валидации
Маркетолог

Специалист по ИС
Специалист 

по трансферу 
технологий /
техноброкер
Финансист

Юрист
Инвестор

IV Проведение 
технико-экономического 
обоснования и (или) 
разработка бизнес-плана 
и (или) стратегии 
коммерциализации. 
Подготовка к производству

  Разработка бизнес-плана производства разработанного медицинского изделия. 
При необходимости – составление технико-экономического обоснования, разработка 
стратегии коммерциализации. Формирование основных финансовых документов 
в составе ТЭО (Бюджет доходов и расходов (БДР), Бюджет движения денежных 
средств (БДДС), Баланс).
  Поиск потенциальных производителей для серийного производства медицинского 
изделия (если отличается от производителя экспериментального образца). 
Заключение соглашений и договоров с промышленным партнером.
  Для производственной площадки: заключение договоров (контрактов) 
с поставщиками сырья, материалов, комплектующих, оборудования для производства.
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор способа 
правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование вопросов с авторами 
разработки, правообладателями патентов (в случае необходимости использования 
разработок третьих лиц), подача заявок на «зонтичные» патенты, ведение 
делопроизводства по заявке, формирование технико-коммерческого предложения14.

Разработчик
Технолог
Инженер

Специалист 
по валидации
Маркетолог

Специалист по ИС
Специалист 

по трансферу 
технологий /
техноброкер
Финансист

Юрист
Инвестор

9 ГОСТ 15.101-2021 «Система разработки и постановки продукции на производство. 
Порядок выполнения научно-исследовательских работ».

10 ГОСТ Р 15.011-2022 «Система разработки и постановки продукции на производство. Патентные исследования. 
Содержание и порядок проведения».

11 ГОСТ 15.016-2016 «Система разработки и постановки продукции на производство. Техническое задание. 
Требования к содержанию и оформлению».

12 ГОСТ 2.103-2013 «ЕСКД. Стадии разработки». ГОСТ Р 15.013-2016 «Система разработки и постановки продукции на производство. 
Медицинские изделия».

13 ГОСТ 16504-81 «Система государственных испытаний продукции. Испытания и контроль качества продукции. 
Основные термины и определения».

14 Приказ Роспатента от 11.12.2020 № 163 «Об утверждении Административного регламента предоставления Федеральной службой 
по интеллектуальной собственности государственной услуги по государственной регистрации изобретения и выдаче патента 
на изобретение, его дубликата».

СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ К ТРАНСФЕРУ ИННОВАЦИОННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 



4 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2023

V Валидация производственных 
процессов, производство 
опытного образца (опытной 
серии)

  Разработка (доработка) конструкторской и технической документации 
на образец изделия (не ниже литеры «О»).
  Подготовка опытной производственной линии, помещений, оборудования. 
Отработка технологических процессов, проведение верификации и валидации 
процессов, внесение новых процедур в СМК производства, составление 
СОП, обучение персонала15. Разработка опытного образца (опытной серии), 
проведение квалификационных (заводских) испытаний в необходимом 
количестве до получения соответствия образца требованиям. Утверждение КД 
с литерой не ниже «А» для передачи образца (серии образцов) на испытания 
в целях регистрации.

  Подготовка сопроводительной документации на изделие, разработка упаковки, 
маркировки.
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор 
способа правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование вопросов 
с авторами разработки, правообладателями патентов (в случае необходимости 
использования разработок третьих лиц), подача заявок на «зонтичные» 
патенты, ведение делопроизводства по заявке, анализ по пакету защиты РИД 
(промышленный образец, товарный знак), актуализация технико-коммерческого 
предложения.

Разработчик
Технолог
Инженер

Специалист 
по валидации
Маркетолог

Специалист по ИС
Специалист 

по трансферу 
технологий /
техноброкер
Финансист
Инвестор

VI Технические 
и токсикологические 
испытания опытного образца 
(опытной серии)

  Выбор аккредитованных на необходимые испытания и исследования 
испытательных лабораторий (центров). Подготовка пакета документов 
в соответствии с требованиями процедуры регистрации и передача в лаборатории 
для проведения технических и токсикологических испытаний опытного образца 
(опытной серии)16.
  Проведение испытаний в необходимом количестве до получения положительных 
актов, протоколов и заключений.
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор 
способа правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование вопросов 
с авторами разработки, правообладателями патентов (в случае необходимости 
использования разработок третьих лиц), подача заявок на «зонтичные» 
патенты, ведение делопроизводства по заявке, анализ по пакету защиты РИД 
(промышленный образец, товарный знак), актуализация технико-коммерческого 
предложения.

Разработчик
Технолог
Инженер

Специалист 
по валидации

Специалист по ИС
Финансист

Юрист
Инвестор

VII Клинические испытания   Проведение клинических исследований в виде анализа и оценки клинических 
данных, сравнительного анализа или клинико-лабораторных испытаний опытной 
серии для медицинских изделий диагностики in vitro16.
  При необходимости в клинических испытаниях с участием человека: подача 
запроса на проведение КИ с участием человека в экспертную организацию, 
получение разрешения комитета по этике, передача опытного образца и пакета 
документации в лицензированную медицинскую организацию.
  При положительных результатах КИ – подготовка регистрационного досье 
на медицинское изделие и передача пакета в Росздравнадзор.
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор 
способа правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование 
вопросов с авторами разработки, правообладателями патентов (в случае 
необходимости использования разработок третьих лиц), подача 
заявок на «зонтичные» патенты, ведение делопроизводства по заявке, 
актуализация технико-коммерческого предложения, переговоры 
с партнерами.

Разработчик
Специалист 

по валидации
Специалист по ИС

Финансист
Юрист

Инвестор

15 ГОСТ Р 56431-2015 «Система менеджмента качества. Изделия медицинские. Руководство по валидации процессов».

16 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 24.12.2021 № 144 «О внесении изменений в Правила 
регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности медицинских изделий». Решение Коллегии 
Евразийской экономической комиссии от 22.12.2015 № 173 «Об утверждении Правил классификации медицинских 
изделий в зависимости от потенциального риска применения». Решение Совета Евразийской экономической 
комиссии от 12.02.2016 № 27 «Об утверждении Общих требований безопасности и эффективности медицинских 
изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации на них». Постановление Правительства РФ 
от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий». Приказ Минздрава 
от 19.01.2017 № 11н «Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации 
производителя». Приказ Минздрава России от 30.08.2021 № 885н «Об утверждении Порядка проведения оценки 
соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических 
испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий». Решение Совета Евразийской экономической 
комиссии от 12.02.2016 № 28 «Об утверждении Правил проведения технических испытаний медицинских изделий». Решение 
Совета Евразийской экономической комиссии от 16.05.2016 № 38 «Об утверждении Правил проведения исследований 
(испытаний) с целью оценки биологического действия медицинских изделий». Решение Совета Евразийской экономической 
комиссии от 12.02.2016 № 29 «О Правилах проведения клинических и клинико-лабораторных испытаний (исследований) 
медицинских изделий». Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 24.12.2021 № 146 «О внесении изменений 
в Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 12 февраля 2016 г. № 29».

Таблица. Продолжение

Этап Название этапа Мероприятия, направленные на решение поставленных задач
Участники 
процесса
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Это достигается путем участия целого ряда 

высококвалифицированных специалистов: 

химиков, биологов, врачей, инженеров, юри-

стов, экономистов, маркетологов, патенто-

ведов, специалистов в области трансфера 

технологий, инвесторов, руководителей 

проекта и др. При этом его участники, 

непосредственно осуществляющие процесс 

трансфера, должны иметь определенный 

набор компетенций, определяемых осо-

бенностями вида медицинского изделия. 

По мере реализации проекта доля ответ-

ственности, профессиональный состав 

и роль участников процесса в принятии 

решения по дальнейшему продвижению 

проекта могут динамически меняться.

Обсуждение
Представленные в статье материалы 

посвящены трансформации современного 

здравоохранения в новую, инновационно- 

и пациент-ориентированную экосистему, 

позволяющую сделать здоровье населения 

страны ведущим фактором, определяю-

щим социально-экономическую стабиль-

ность. Создание подобной системы невоз-

можно без существенной модернизации 

здравоохранения на основе реализации 

17 Приказ Минздрава России от 19.05.2023 № 245н «Об утверждении Положения об организации клинической апробации 
методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации и оказания медицинской помощи в рамках клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (в том числе порядка направления пациентов 
для оказания такой медицинской помощи), типовой формы протокола клинической апробации методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации».

Таблица. Продолжение

Этап Название этапа Мероприятия, направленные на решение поставленных задач
Участники 
процесса

VIII Регистрация   Получение заключения от экспертного органа. При наличии замечаний – 
исправление несоответствий и проведение дополнительных испытаний.
  Получение регистрационного удостоверения.
  При необходимости – проведение добровольной сертификации, декларирование.
  Инициирование клинической аппробации метода использования медицинского 
изделия, подача заявления в этический комитет (при необходимости)17.
  Разработка маркетингового плана и стратегии продвижения.
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор 
способа правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование вопросов 
с авторами разработки, правообладателями патентов (в случае необходимости 
использования разработок третьих лиц), подача заявок на «зонтичные» патенты, 
ведение делопроизводства по заявке, актуализация технико-коммерческого 
предложения, переговоры с партнерами.

Разработчик
Специалист 

по валидации
Маркетолог

Специалист по ИС
Специалист 

по трансферу 
технологий /
техноброкер
Финансист

Юрист
Инвестор

IX Серийное производство 
и коммерциализация

  Серийное производство медицинского изделия в соответствии с комплектом 
регистрационной документации. 
  Формирование плана продаж, поиск дилеров, дистрибьюторов.
  Инициация процесса внесения медицинского изделия в клинические 
рекомендации и стандарты оснащения медицинских организаций 
(при необходимости).
  Актуализация поиска на патентоспособность и патентную чистоту, выбор 
способа правовой охраны (регистрация или ноу-хау), урегулирование вопросов 
с авторами разработки, правообладателями патентов (в случае необходимости 
использования разработок третьих лиц), подача заявок на «зонтичные» патенты, 
ведение делопроизводства по заявке, актуализация технико-коммерческого 
предложения, переговоры с партнерами, получение патента, оплата пошлин, 
выплата авторам вознаграждения за создание готового пакета документов, 
сопровождающего коммерциализацию, отслеживание нарушения прав на РИД, 
выплаты вознаграждения авторам за использование, отчетность.

Разработчик
Технолог
Инженер

Специалист 
по валидации
Маркетолог

Специалист по ИС
Специалист 

по трансферу 
технологий /
техноброкер
Финансист

Юрист
Инвестор

X Продвижение и доведение 
медицинского изделия 
до конечного пользователя 
(пациента)

  Анализ пост-маркетинговых мероприятий и обратной связи от конечного 
пользователя. Разработка улучшений продукта, расширение модельного ряда 
(при необходимости) с последующим внесением изменений в регистрационное 
досье. Участие в мониторинге безопасности медицинского изделия.
  Внесение медицинского изделия в клинические рекомендации и стандарты 
оснащения медицинских организаций (при необходимости).
  Корректировка плана продаж продукта.
  Продажа продукта посредством участия в конкурсах по закупкам.
  Продажа продукта аптечным сетям и специализированным магазинам медицинской 
техники.

Разработчик
Маркетолог

Специалист по ИС
Специалист 

по трансферу 
технологий /
техноброкер
Финансист

Юрист
Инвестор

СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ К ТРАНСФЕРУ ИННОВАЦИОННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
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инновационных и импортозамещающих 

проектов.

Авторами разработана базовая модель 

трека внедрения инновационного меди-

цинского изделия, являющегося примером 

трансфера технологий в здравоохране-

нии и медицинской науке. Комплексный 

и последовательный подход к выполнению 

этапов разработки медицинского изделия 

позволит достигнуть качественных и более 

быстрых результатов для выхода в реаль-

ный рынок.

Ярким примером консолидации уси-

лий науки, промышленности и медицины 

для разработки и скорейшего внедрения 

необходимой продукции в практическое 

здравоохранение является массовое про-

изводство медицинских изделий, предна-

значенных для применения в период пан-

демии COVID-19.

Трек содержит 10 базовых стадий 

трансфера нового и (или) инновационного 

медицинского изделия. В основу представ-

ленной концепции трансфера лег прин-

цип последовательных шагов и взаимо-

действие всех субъектов инновационного 

процесса. Представленный трек является 

цепью этапов и событий, часто параллель-

ных, при выполнении которых результатом 

послужит медицинская инновация, удов-

летворяющая потребностям пациентов, 

трансфер от идеи и создания продукта 

интеллектуальной деятельности до конеч-

ного прикладного продукта – медицинско-

го изделия.

Использование предлагаемой автора-

ми маршрутизации продвижения меди-

цинского изделия предусматривает воз-

можность частичного государственного 

субсидирования и основано на осущест-

влении целенаправленной, взаимосвя-

занной деятельности субъектов, которая 

согласована и распределена по этапам 

и срокам осуществления, что существенно 

снижает риски инвестиций и способству-

ет достижению эффективной реализации 

проекта.

Важным моментом представленной 

модели трансфера является тот момент, 

что начальным и конечным объектом дея-

тельности по внедрению в практическое 

здравоохранение медицинского изделия 

является пациент.

Заключение
Авторами разработан базовый трек 

трансфера инновационного медицинского 

изделия, в котором поэтапно детализиро-

ван путь разработки от идеи до внедрения 

в клиническую практику.

Процесс продвижения нового и (или) 

инновационного медицинского изделия 

рассматривается в рамках пациент-ориен-

тированного подхода в здравоохранении 

и направлен на оптимизацию взаимодей-

ствия участников отрасли при соблюдении 

последовательной реализации взаимос-

вязанных стадий трансфера с учетом сло-

жившейся регуляторной практики, пра-

вовых, технологических и экономических 

особенностей.

В рамках представленной модели транс-

фера степень удовлетворенности персо-

нализированной потребности пациента 

в лечении определяет диагностическую 

и терапевтическую ценность медицинско-

го изделия, успешность его продвижения.

Методологические подходы к трансфе-

ру инновационных медицинских изделий, 

предложенные авторами стати, призваны 

способствовать ускорению реализации 

медицинских инноваций, становлению 

частного и государственного партнерства, 

снижению рисков инвестирования в сфере 

здравоохранения.

Представленный трек является цепью этапов 
и событий, часто параллельных, при выполнении 

которых результатом послужит медицинская 
инновация, удовлетворяющая потребностям 

пациентов, трансфер от идеи и создания 
продукта интеллектуальной деятельности 

до конечного прикладного продукта – 
медицинского изделия.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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с требованиями ГОСТ Р ИСО 13485-2017, а также источники финансирования каждого этапа. 
Приведена функциональная схема взаимодействия с индустриальным партнером в рамках проекта 
(грант Министерства промышленности и торговли РФ) по выведению на отечественный рынок четырех 
высокотехнологичных имплантируемых изделий – кардио-васкулярных протезов для транскатетерной 
и гибридной имплантации. Кратко освещены проблемы современной медицинской промышленности 
на пути к технологическому суверенитету, предложены меры для их преодоления.

Введение
Тяжелая ситуация, сложившаяся в био-

медицинской науке Российской Федерации 

в 90-е годы прошлого века после распада 

Советского Союза, закономерно привела 

к утрате позиций, занимаемых ранее оте-

чественной медицинской промышленно-

стью. Это наиболее чувствительно затро-

нуло самые высокотехнологичные области 

здравоохранения, одной из которых явля-

ется сердечно-сосудистая хирургия. Если 

до 1970–80-х годов советская медицинская 

промышленность как-то справлялась с обе-

спечением клиник аппаратами искусствен-

ного кровообращения и искусственной вен-

тиляции легких, протезами клапанов сердца 

и кровеносных сосудов и т.д. [1], то к началу 

2000-х российский рынок высокотехноло-

гичной аппаратуры и расходных материалов 

почти на 100% заняли зарубежные произво-

дители [2].

Это отрицательно сказалось на развитии 

прогрессивных кардиохирургических тех-

нологий, так как цена импортных инноваци-

онных изделий не позволяет свободное их 

использование в рамках среднего размера 

федеральной квоты на кардиохирургические 

вмешательства. Это, с одной стороны, огра-

ничивает доступность высокотехнологичной 

кардиохирургической помощи для населения 

вследствие высокой стоимости хирургических 

вмешательств, а с другой – замедляет внедре-

ние наиболее современных инновационных 

разработок. Так, если первый транскатетер-

ный аортальный клапан был имплантирован 

во Франции в 2002 г., то в России – в 2009 г. 

[3]. В настоящее время количество таких вме-

шательств в странах Запада ежегодно исчис-

ляется десятками тысяч, тогда как в РФ выпол-

няется менее полутора тысяч [4-6], хотя 

потребность в них значительно выше. Так, 

на сегодняшний день очередь на транскате-

терное протезирование аортального клапана 

в нашем Центре составляет более 1 года. 

Несмотря на все вышесказанное, россий-

ское здравоохранение до последнего времени 

продолжало пребывать в парадигме «импор-

тировать дешевле и легче, чем разрабаты-

вать и внедрять». Однако с 2022 г., в условиях 

введения и усиливающегося санкционного 

давления со стороны технологически разви-

тых стран, все более очевидной становится 

необходимость развития и государственной 

финансовой поддержки биомедицинских 

исследований, ориентированных на созда-

ние и доведение до клинического внедрения 

инновационных медицинских изделий, будь 

то аппаратура или расходные материалы.

Цель работы
Анализ авторского опыта разработки 

и внедрения инновационных импланти-

руемых изделий (кардио-васкулярных 

протезов), который может быть полезным 

для научных учреждений, занятых анало-

гичной деятельностью.

Этапность прикладной 
инновационной разработки

1. Создание и патентование кон-
цепта. Каждый новый проект начинается 

с создания мультидисциплинарной команды 

и изучения новейшей мировой литературы 

в данной области исследований. В нашем 

Центре инициаторами зачастую являются 

специалисты кардиохирургического либо 

рентгенхирургического профиля, хорошо 

знакомые на практике с самыми современ-

ными импортными изделиями, их достоин-

ствами и недостатками. Они же в дальней-

шем верифицируют каждый этап разработки 

в соответствии с пунктом 7.3 ГОСТ Р ИСО 

13485-2017 [7]. Специалисты в области 

трансляционной медицины разрабатывают 

концепт имплантируемого изделия, исходя 

из задачи сохранить достоинства и нивели-

ровать недостатки известных на сегодняш-

ний день моделей.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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На примере разработанного нами био-

протеза аортального клапана двойного 

назначения можно проследить все эта-

пы разработки (рис.1). Данный биопротез 

отличается от всех известных тем, что может 

быть имплантирован не только транскате-

терным доступом (транссосудистым через 

бедренную или сонную артерию, трансапи-

кальным транскатетерным), но и открытым 

(мини-инвазивным) бесшовным способом 

[8]. Все известные на сегодняшний день 

клапаны предназначены либо для откры-

той бесшовной, либо для транскатетерной 

имплантации. Это связано с конструктивны-

ми особенностями основных зон крепления 

известных моделей [9].

Нами был разработан концепт само-

раскрывающегося биопротеза, имеющего 

4 зоны крепления в разных участках корня 

аорты: выводном отделе левого желудоч-

ка, фиброзном кольце аортального клапана 

пациента, проксимальной части синусов 

Вальсальвы, а также в их дистальной части 

над устьями коронарных артерий (рис. 1.1). 

Поскольку данный концепт отличается 

оригинальностью, нами была подана заяв-

ка и получен патент на изобретение.

Патентование разработки мы считаем 

необходимым, так как это облегчает даль-

нейшее взаимодействие с реальным сек-

тором экономики: наиболее эффективным 

и не несущим потенциальных конфликтов 

следует признать заключение лицензи-

онного договора с предприятием меди-

цинской промышленности при передаче 

изделия на серийное производство с после-

дующей выплатой роялти государственной 

организации-разработчику.

2. Численное моделирование зоны 
реконструкции. Данный этап (рис. 1.2–1.4) 

является обязательным при разработке 

имплантируемых устройств для сердеч-

но-сосудистой хирургии, так как позволяет 

избежать многочисленных итераций в доро-

гостоящих экспериментах на животных, 

которые, кроме всего прочего, не всегда 

позволяют полностью воссоздать условия 

функционирования имплантата в организме 

пациента. Так, например, наиболее критич-

ным для корня аорты является выраженное 

различие подвижности элементов корня 

при работе в «здоровой», эластичной анато-

мической зоне у животного и в «ригидном» 

корне пациента при дегенеративном стено-

зе аортального клапана.

Входными данными для моделирования 

являются результаты, полученные с исполь-

зованием компьютерной томографии и/

или магнитно-резонансной томографии 

на достаточно большом количестве пациен-

тов (по нашему опыту – не менее 250 чело-

век) с той или иной патологией. Группа 

должна включать все анатомические вари-

анты патологии, для реконструкции которой 

предназначен данный протез, в количе-

стве, позволяющем выполнить статистиче-

скую обработку размеров с минимальными 

погрешностями. Перед специалистами луче-

вой диагностики ставится задача количе-

ственной характеристики отдельных эле-

ментов анатомической зоны, а именно – их 

размеров и подвижности [10].

На основании входных данных специ-

алисты по биотехническому проектирова-

нию строят математические модели зоны 

реконструкции в различных типоразмер-

ных вариантах, финализируя их методом 

аддитивной 3D-печати для верификации 

данного этапа хирургами.

3. Биотехническое проектирование 
имплантируемого изделия. В нашем 

случае биотехническое проектирование 

включало «подгонку» размеров концепта 

под реальные размеры элементов анато-

мической зоны (рис. 1.5–1.6). Кроме того, 

были рассчитаны параметры самораскры-

вающегося каркаса для создания необходи-

мых и достаточных радиальных сил в зонах 

крепления.

Верификацию данного этапа разработ-

ки осуществляли также in silico, на моде-

лях корня аорты и каркаса с заданными 

характеристиками.

4. Реализация опытных образцов. 
Наши последние проекты связаны с проте-

зами на самораскрывающихся нитиноловых 

каркасах. Это соответствует мировому трен-

ду, поскольку «умные материалы» на основе 

никелида титана способны изменять свою 

форму за счет фазовых переходов при изме-

нении температур в заданных диапазонах. 

Каркасы сложной формы, изготовленные 
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на основе нитиноловой трубки, во время 

упаковки в доставочную систему при темпе-

ратуре около 0 оС легко сжимаются до исход-

ного диаметра трубки. Таким образом, 

для изготовления каркаса достаточно выре-

зать из нитиноловой трубки заготовку (рис. 

1.7) и при определенном температурном 

режиме придать каркасу нужную форму 

(рис. 1.8). Далее к каркасу фиксируют створ-

чатый аппарат, который может состоять 

как из консервированных тканей животного 

происхождения, так и из биорезорбируемых 

или нерезорбируемых полимеров (рис. 1.9). 

В настоящее время мы используем для этих 

целей перикард свиньи или крупного рога-

того скота, консервированный диэпоксидом.

5. Доклинические испытания опыт-
ных образцов in vitro. Опытные образцы 

должны быть протестированы, в первую 

очередь, на соответствие характеристик тре-

бованиям стандартов на каждый вид продук-

ции. Для клапанных биопротезов это ГОСТ 

31618-2012, для сосудистых – ГОСТ Р ИСО 

7198-2013 и ГОСТ Р ИСО 25539-2012 [11–13]. 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 1.  Этапы разработки инновационного медицинского изделия на примере самораскрывающегося 
биопротеза аортального клапана двойного назначения

1. Патентование концепта

RU № 2749118 от 04.06.2021 
(по заявке № 2020119520 
от 05.06.2020) 
«Универсальный биопротез 
аортального клапана 
для открытой бесшовной 
и транскатетерной 
имплантации (варианты)».

2.  Анатомо-функциональная 
характеристика корня аорты, 
получение входных данных 
для биотехнического проектирования

250 пациентов
3.  Математическое 

моделирование 
корня аорты

4.  3D модель корня аортыб. Верификация in silico

7.  Лазерная резка 
заготовок

5.  Подгонка концепта 
под анатомию корня аорты

8.  Термоформование 
каркаса

9.  Опытный 
образец 
биопротеза 
«Алатус» для 
доклинических 
испытаний 
на мини-свиньях
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При этом нужно отметить, что стан-

дарты, регламентирующие требования 

к сосудистым протезам, гармонизированы 

с международными, в то время как в РФ от-

сутствует стандарт для протезов клапанов 

сердца, имплантируемых транскатетерно. 

Таким образом, при тестировании клапан-

ных биопротезов мы добровольно при-

бегаем к использованию ISO 5840:3-2021  

[14]. Из всего объема критических 

тестов, представленных на рисунке 2,  

ГОСТ 31618-2012 регламентирует лишь 

испытания в стенде пульсирующего потока 

жидкости.

6. Доклинические испытания опыт-
ных образцов in vivo. Данный этап соот-

ветствует последней фазе доклиниче-

ских испытаний и должен быть выполнен 

на адекватной животной модели со сро-

ками отдаленного наблюдения 6 месяцев, 

что  регламентировано ГОСТ Р ИСО 

7198-2013 и ГОСТ Р ИСО 25539-2012, а также 

ISO 5840:3-2021, но отсутствует в ГОСТ 

31618-2012.

Мы считаем данный этап обязательным 

также для транскатетерных клапанных 

биопротезов, так как он является финаль-

ной верификацией разработки перед нача-

лом клинических испытаний и позволяет 

выявить те недостатки функционирования 

комплексного устройства «клапан + систе-

ма доставки», которые не могут быть иден-

тифицированы в экспериментах in vitro.

Наибольшей сложностью этого этапа 

является правильный выбор крупного живот-

ного для проведения экспериментов. Так, 

например, мы убедились в невозможности 

тестировать транскатетерные митральные 

биопротезы на свиньях в связи с выражен-

ными различиями в строении левого желу-

дочка (гипертрофия миокарда и малень-

кая полость ЛЖ, тогда как конструкция 

клапана предполагает его имплантацию 

в дилатированные левые отделы сердца). 

ИННОВАЦИОННЫЕ ИМПЛАНТИРУЕМЫЕ ИЗДЕЛИЯ: ПУТЬ ОТ КОНЦЕПТА К ЕЖЕДНЕВНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ

Рисунок 2.  Тестирование митрального транскатетерного биопротеза in vitro 
на соответствие ГОСТ 31618-2012 и ISO 5840:3-2021

3. Упаковка в систему доставки

2. В стенде пульсирующего потока1. В тестере радиальных усилий 

4. Имплантация в силиконовую модель сердца
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В связи с этим мы считаем необходимым 

не только предварительное тщательное 

изучение анатомической зоны закрепле-

ния протеза у данного вида животных 

с помощью лучевых методов диагности-

ки, но и контрольное предоперационное 

ЭХО-кардиографическое исследование 

каждого животного (рис. 3А).

Если результаты полугодового наблю-

дения, включающие, помимо клинических 

и лабораторных критериев, ЭХО-кардио-

графическую оценку структуры и функции 

протеза, а также окружающих анатомиче-

ских структур, оказываются удовлетвори-

тельными, мы делаем предварительный 

вывод об эффективности и безопасности 

имплантируемого медицинского изделия 

и начинаем его регистрацию.

На данном этапе появляется необходи-

мость наиболее плотного контакта с инду-

стриальным партнером (Ип), хотя Ип дол-

жен включаться в процесс еще на этапе 

планирования прикладной разработки.

Взаимодействие 
с индустриальным партнером

На этапе планирования необходимо 

отчетливо представлять себе ряд аспектов, 

обусловливающих целесообразность раз-

работки конкретного инновационного про-

дукта. И в этом отношении ведущая роль 

принадлежит индустриальным партнерам, 

которым предстоит не только производить, 

но и реализовывать данный продукт.

Необходим, во-первых, тщательный 

анализ потенциального объема рынка 

и ориентация на его определенные гео-

графические сегменты. Эти вопросы долж-

ны быть проработаны специалистами Ип, 

с тем, чтобы последний мог правильно 

осуществлять свое бизнес-планирование 

по выведению инновационного продукта 

в реальный сектор экономики. 

Обязательно должна быть согласова-

на «функциональная структура» проекта 

(рис. 4) с четким распределением обязан-

ностей и оформлением «дорожной карты» 

проекта. Индустриальный партнер дол-

жен быть информирован о результатах 

всех этапов разработки, чтобы планиро-

вать бюджет софинансирования и произ-

водственных затрат. К непосредственной 

подготовке производства необходимо 

приступать уже на этапе доклинических 

испытаний, с тем чтобы к моменту полу-

чения регистрационного удостоверения 

были введены дополнительные мощ-

ности (при необходимости), проведено 

обучение персонала приемам и методам 

работы с новым изделием, а также отра-

ботана логистика поставок и закуплено 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 3. Доклинические исследования на животных: 

А – предоперационное ЭХО-КГ

Б – транскатетерная имплантация аортального клапана под контролем С-дуги

А

Б
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необходимое количество сырья и расход-

ных материалов.

На этапе регистрации МИ взаимодей-

ствие с Ип становится наиболее плот-

ным: заключается лицензионный договор 

на коммерческое использование патента, 

передача комплекта технической и эксплу-

атационной документации на МИ, отладка 

технологии производства. В свою очередь, 

Ип «встраивает» новый продукт в свою 

систему менеджмента качества, а также 

поддерживает ее в актуальном состоя-

нии, что подтверждает наличием лицен-

зии на производство, сертификата ИСО 

13485, заключениями регулярных ресер-

тификационных аудитов и инспекцион-

ной проверки комиссией Росздравнадзора 

(если таковая состоялась).

После получения регистрационного 

удостоверения и начала серийного выпу-

ска инновационного продукта продолжа-

ется поддержание связи с индустриаль-

ным партнером: наиболее авторитетные 

в профессиональных кругах специалисты 

Центра публикуют свои эксперименталь-

ные и клинические результаты о примене-

нии нового МИ, организуют многоцентро-

вые клинические исследования, проводят 

обучающие семинары и мастер-классы, 

оказывают консультативную помощь 

в организации выставочных экспозиций. 

Все это особенно важно для тех инноваци-

онных изделий, рынок которых не сфор-

мирован. В нашем случае это – транскате-

терные биопротезы митрального клапана 

(рис. 5), которые пока не получили широ-

кого распространения даже на рынках 

западных стран и находятся на этапе муль-

тицентровых клинических испытаний.

Таким образом, «выведение в жизнь» 

инновационного медицинского изделия 

представляет собой циклический процесс: 

практические специалисты инициируют 

разработку и сопровождают ее до рутинного 

использования в клинике, взаимодействуя 

как с представителями фундаментальной 

и трансляционной медицины, так и с инду-

стриальными партнерами. Это позволяет 

снизить научно-технические и производ-

ственно-технологические риски проекта.

Финансирование инновационных 
разработок

Мы считаем правильным этапное 

финансирование инновационных разра-

боток. Поисковые исследования – от идеи 

ИННОВАЦИОННЫЕ ИМПЛАНТИРУЕМЫЕ ИЗДЕЛИЯ: ПУТЬ ОТ КОНЦЕПТА К ЕЖЕДНЕВНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ

Рисунок 4. Функциональная схема проекта инновационной разработки 

(зеленые стрелки – финансовые потоки, красные – передача прав интеллектуальной собственности, синие – функционал проекта)
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до подтверждения ее жизнеспособности – 

финансируются из внебюджетных средств 

Центра. Эти средства выделяются на рас-

ходные материалы и выполнение отдельных 

исследований в сторонних организациях.

Если первоначальная гипотеза под-

тверждена и имеется определенный науч-

ный задел, подается заявка на конкурсное 

финансирование одним из государствен-

ных фондов – чаще всего, это Российский 

научный фонд (РНФ). При условии победы 

в конкурсе научный коллектив на средства 

гранта решает фундаментальные проблемы, 

которые сопровождают все без исключения 

прикладные инновационные разработки. 

Эти два этапа могут быть объедине-

ны в рамках государственного задания, 

выдаваемого Центру Минздравом России. 

В любом случае, их результатом являются 

научные публикации, патенты, конструк-

торская документация и первые прототипы 

инновационного продукта.

Однако доведение прототипа до гото-

вого продукта, производимого серийно, 

зарегистрированного в Росздравнадзоре 

в установленном порядке и реализуемого 

на рынке, требует более серьезных финан-

совых вливаний и не может быть выполнено 

без государственной поддержки (грантов 

министерств и ведомств, федеральных целе-

вых программ и т.д.). Безусловно, Ип, если 

он заинтересован в продукте, также ока-

зывает финансовую помощь на различных 

этапах выполнения проекта (рис. 4). Кро-

ме того, это участие является индикатором 

заинтересованности Ип в проекте и снижает 

риски того, что доведенная до финала разра-

ботка не будет востребована.

В настоящее время мы выполняем грант 

Министерства промышленности и торговли 

(конкурс 2021 г.), в рамках которого долж-

ны состояться регистрация и выведение 

на рынок четырех имплантируемых изде-

лий для выполнения высокотехнологич-

ных кардиохирургических вмешательств 

(рис. 5): клапан-содержащего кондуита 

для операций при врожденных пороках 

сердца у детей, гибридного протеза груд-

ной аорты, транскатетерных биопротезов 

митрального и аортального клапанов. Все 

изделия защищены патентами РФ на изо-

бретения [8, 15–17]. 

Целесообразность бюджетного финан-

сирования прикладных разработок обуслов-

лена тем, что в результате отечественное 

здравоохранение получает высокотехноло-

гичное МИ по гораздо более низкой цене, 

нежели импортные аналоги. Это происходит 

за счет уменьшения цепочки поставщиков, 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 5.  Имплантируемые медицинские изделия, 
планируемые к выводу на рынок в 2023–2025 гг.

Ксеновенозный 
кондуит 
«БЕТТИ»

Транскатетерные биопротезы клапанов сердца

Гибридный протез грудной аорты «СибГибрид»

Солертис 
(митральный)

Алатус 
(аортальный)
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снижения инвестиционной нагрузки на про-

изводителя и относительно низкой стои-

мости отечественных научно-технических 

процессов. Так, согласно бизнес-плану наше-

го проекта, совокупные вложения должны 

полностью окупиться в течение первых пяти 

лет при цене изделий, укладывающихся 

в размер федеральной квоты на кардиохи-

рургические вмешательства. Все это способ-

ствует повышению доступности высокотех-

нологичной помощи населению. 

Заключение
Необходимо обозначить одну из главных 

современных проблем внедрения иннова-

ционных разработок – недостаточную раз-

витость в нашей стране высоких техноло-

гий в смежных областях промышленности 

при резком ограничении доступа к высоко-

технологичным комплектующим и услугам 

в Европе, обусловленном санкциями. Так, 

например, на внедрение нашего проекта 

оказывает существенное негативное влия-

ние отсутствие:

  отечественного производства качествен-

ных трубок из нитинола медицинской 

марки. Продолжаем импортировать дан-

ное сырье, но уже не из Германии, а из Ки-

тая, со значительной потерей качества;

  предприятий, выполняющих лазерную рез-

ку нитинола для медицинских целей. Отече-

ственное станкостроение не выпускает та-

ких станков, доступ к европейской технике 

отсутствует, поэтому станок для лазерной 

резки также закупили в Китае. Все это со-

пряжено со значительной сложностью по-

иска поставщиков на азиатских рынках;

  предприятий, занимающихся термообра-

боткой медицинского нитинола для при-

дания ему сложных форм и необходимой 

температуры фазового перехода. Во всем 

мире эти технологии охраняются в режиме 

ноу-хау, поэтому приходится разрабаты-

вать их самостоятельно, «с нуля», что уве-

личивает длительность выполнения от-

дельных этапов проекта и обусловливает 

необходимость освоения компетенций, 

выходящих за рамки биомедицинских 

исследований.

Сложность ситуации усугубляется зада-

чей быстрого импортозамещения и, более 

того, достижения технологического суве-

ренитета. Эта задача труднодостижима 

вследствие традиционной разобщенности 

разработчиков и производителей высо-

котехнологичных МИ и, без сомнения, 

требует усиления мер государственной 

поддержки. Так, безусловно положитель-

ной мерой явилось продление действия 

национальной системы регистрации МИ 

до 2025 г. Мы считаем, однако, что с целью 

насыщения высокотехнологичными МИ 

внутреннего рынка данная система должна 

быть продлена, как минимум, до 2030 г. Это 

значительно ускорит выведение на рынок 

новой продукции, по сравнению с требова-

нием обязательной регистрации по систе-

ме ЕвразЭС.

Кроме того, положительную роль мог-

ла бы сыграть передача региональным 

подразделениям Росздравнадзора права 

на выдачу лицензии предприятиям меди-

цинской промышленности.

С нашей точки зрения, необходима так-

же переориентация отечественных науч-

ных фондов на прикладные продуктоо-

риентированные разработки сроком хотя 

бы на пять лет, а также увеличение разме-

ров грантовой поддержки на этапе внедре-

ния МИ.

Необходимо повысить эффективность 

программы субсидирования регионами 

компаний, наладивших инновационное 

производство, возможно, выделив в ней 

отдельной строкой высокотехнологич-

ные производства МИ. Создание таких 

производств требует больших вложений, 

но окупается не быстро за счет доволь-

но длительного периода испытаний 

и регистрации новой продукции, в свя-

зи с чем не очень популярно у частных 

инвесторов. 

Таким образом, задача достижения тех-

нологического суверенитета в области 

медицинской промышленности является 

выполнимой, однако требует объединен-

ных усилий науки, бизнеса и государства.

ИННОВАЦИОННЫЕ ИМПЛАНТИРУЕМЫЕ ИЗДЕЛИЯ: ПУТЬ ОТ КОНЦЕПТА К ЕЖЕДНЕВНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ
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В статье представлены результаты разработки медицинского 
геля для временной остановки кровотечения в экстренных 
ситуациях и для хирургических операций на сосудах.

Введение
По имеющимся данным, 10–15% всех 

смертей на поле боя происходит из-за 

невозможности адекватной остановки кро-

вотечений [1].

Этапу окончательной остановки кро-

вотечения, за редким исключением, всегда 

предшествует этап временного гемостаза. 

При хирургических вмешательствах вре-

менная остановка кровотечения обычно 

достигается пережатием сосудов с помо-

щью зажимов или за счет использования 

баллонного катетера, который помещает-

ся в просвет сосуда и остается раздутым 

до наложения шва или его перевязки. 

Однако это часто сопровождается техни-

ческими трудностями, что мешает ходу 

операции и увеличивает кровопотерю. 

Пережатие сосуда зажимами способствует 

повреждению интимы сосудов и прово-

цирует развитие тромботических ослож-

нений во время оперативного вмешатель-

ства, а также в раннем послеоперационном 

периоде. 

В полевых условиях основными мето-

дами временной остановки кровотечения 

из конечностей являются турникеты и ком-

прессионные повязки [2].

Остановка кровотечений является 

одной из актуальнейших задач хирургии. 

Обычно кровопотеря возникает в резуль-

тате травмы, связанной с повреждением 

сосуда. Известно, что в зависимости 

от величины кровопотери, вида сосуда, 

от того, какой орган кровоснабжался 

поврежденным сосудом, могут возникнуть 

различные нарушения в организме чело-

века – от незначительных до прекращения 

жизнедеятельности, т. е. гибели организма. 

В ряде случаев, когда доступ к повре-

жденному сосуду по какой-то причине 

невозможен, или кровотечение носит 

диффузный характер, допускается вре-

менная тампонада полости раны, по край-

ней мере до принятия решения о способе 

окончательного гемостаза. В медицинской 

практике тампонада часто дополняется 

использованием гемостатических пре-

паратов. [3]. Они действуют направлено, 

могут применяться при разных видах кро-

вотечений и пользуются большим спросом 

в хирургии. У каждого антигеморрагиче-

ского материала есть как положительные, 

так и отрицательные стороны, но главная 

роль всех используемых местных гемоста-

тиков заключается в создании и ускорении 

этапов образования тромба [4].

К наступлению этапа окончательной 

остановки кровотечения в ране не долж-

но оставаться никаких инородных тел, 

отсутствовать токсическое воздействие 

на ткани, остатки гемостатического сред-

ства не должны обладать эмбологенным 

эффектом после запуска кровотока. В связи 

с этим в хирургическую практику активно 

стали внедрять жидкие эмболизирующие 

системы. Известно множество клиниче-

ских ситуаций, например, ранения, травмы, 

послеродовые кровотечения, желудоч-

но-кишечные кровотечения, кровотече-

ния при хирургических вмешательствах 

и т. д., при которых эмболизация должна 

быть обратимой [5,6]. Для этого исполь-

зуются вещества с управляемой биодегра-

дацией, а также препараты на основе тер-

мочувствительных полимеров. Несмотря 

на значительное количество предлагаемых 

вариантов, подавляющее большинство 

используемых сегодня средств и компози-

ций не вполне отвечают всем необходи-

мым требованиям современной хирургии.

Цель работы 
Описать технологические особенности 

при создании медицинского изделия в виде 

геля, которое позволило бы эффективно 

Nikolaev D.N., Evtushenko V.I., Maystrenko D.N., Popova A.A., Stanzhevskiy A.A., Molchanov O.E., Generalov M.I., Georgobiani V.V. 

Technological features of creating a medical device in the form of a thermosensitive gel with a reverse phase transition for hemostasis

The article presents the results of the development of a medical gel to temporarily stop bleeding in emergency situations and for surgical operations 

on the vessels.

Keywords: medical gel, acute bleeding, vascular injury, vascular surgery, artery embolization, temporary arrest of bleeding, poloxamer, thermosensitive 

polymer, embolization
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и быстро остановить кровотечение и в то же 

время обеспечить обратимость эффекта 

после взятия ситуации под контроль.

Материал и методы
Известны примеры и назначение ком-

позиций на основе полоксамеров, при-

меняемых в медицинской практике. 

Они применяются для послеоперационного 

противорецидивного лечения в онкологии 

[7], в качестве носителя для замедленно-

го высвобождения лекарственных средств, 

как основа для изготовления нанопрепа-

ратов для лечения ряда заболеваний [8], 

в качестве композиций для репарации 

ран, и т.д. Примечательно, что блок-со-

полимеры обладают чрезвычайно низкой 

токсичностью и отсутствием иммуноген-

ности1, а также им характерны уникальные 

поверхностно-активные свойства.

Полоксамеры представляют собой три-

блок-сополимеры с центральным блоком 

гидрофобного полипропиленоксида, окру-

женным двумя блоками гидрофильного 

полиэтиленоксида [9].

В зависимости от общей молеку-

лярной массы и соотношения размеров 

полиоксиэтиленовых и полиоксипропи-

леновых блоков, различные виды полокса-

меров представляют собой жидкости, пасты 

или воскоподобные твердые вещества.

Среди них следует выделить полок-

самер 407, который является неионоген-

ным поверхностно-активным веществом 

со свойствами обратимого гелеобразова-

ния выше определенной концентрации 

полимера и определенной температуры. 

Т.е., с повышением температуры увели-

чивается его вязкость. Формула вещества 

представлена на рисунке 1.

Молекулярная масса полоксамера 

407 приблизительно составляет 12,6 кДа 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 1. Полоксамер 407

Рисунок 2. Образование полимерной гелевой пробки в сосуде

1 URL: https://assets.lgcstandards.com/
sys-master%2Fpdfs%2Fh29%2Fh03%2F10471409451038%2FSDS_EPP2164030_ST-WB-MSDS-4399008-1-1-1.PDF (28.08.2023).
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(два блока полиэтиленоксида, состоящие 

из 101 звена этиленоксида, и один блок 

полипропиленоксида, состоящий из 56 зве-

ньев пропиленоксида). В Российской Феде-

рации блок-сополимеры того же класса 

производятся под групповыми торговыми 

марками Проксанолов® (ООО «ВИЗУСМЕД») 

и Эмуксолов® (ФГУП ГНЦ «НИОПИК»).

На основе полоксамера 407 в США был 

создан термочувствительный полимер-

ный гель «LeGoo» (Pluromed, Вобурн) [10]. 

При комнатной температуре это вязкая 

жидкость, пригодная для инъекционного 

введения, которая при температуре тела 

превращается во временную густую мас-

су – полимерную пробку. «LeGoo» состоит 

из 20% (имеется в виду весовой процент 

в физиологическом растворе) очищенного 

полоксамера 407. Это вещество в соедине-

нии с водой в определенной концентрации 

способно создавать нетоксичный биосовме-

стимый гель, который обладает обратными 

термочувствительными свойствами (т.е. 

с повышением температуры его вязкость 

увеличивается). При этом температурный 

фазовый переход происходит без изменения 

химического состава продукта. 

Алгоритм работы с «LeGoo» следующий: 

в нужном месте производят артериотомию. 

Проксимально в просвет сосуда заводят 

канюлю и вводят препарат против крово-

тока. Когда «LeGoo» вводят в кровенос-

ный сосуд, его вязкость из-за повышения 

температуры увеличивается, и образует-

ся полимерная пробка, которая временно 

блокирует кровоток. Далее «LeGoo» таким 

же способом вводится дистально, что-

бы остановить ретроградное кровотече-

ние2. Иллюстрация алгоритма представле-

на на рисунке 2.

Когда кровотечение из сосуда оста-

новлено, производятся необходимые мани-

пуляции (формирование анастомозов, 

вшивание сосудистых заплат и т. д.)

Образовавшаяся гелевая пробка рас-

творяется самостоятельно примерно через 

15 минут. Но кровоток можно восстано-

вить и раньше, путем введения холодного 

физиологического раствора с температу-

рой 4 градуса по Цельсию, или охлажде-

ния области вмешательства, например, 

стерильным льдом. Происходит быстрый 

обратный переход в жидкую фазу (золь), 

препарат растворяется в крови и, потеряв 

концентрацию, а следовательно, и свойства, 

в дальнейшем выводится с мочой в неизме-

ненном виде. Все описанные выше транс-

формации представлены на рисунке 3.

 В количествах, достаточных для окклю-

зии мелких сосудов, диаметром до 4 мм, 

гель «LeGoo» доказал свою эффективность 

и безопасность (нетоксичность) [11]. 

Однако применение геля на более круп-

ных сосудах, например, на бедренной 

артерии, невозможно. Простое повышение 

концентрации для увеличения продолжи-

тельности существования гелевой пробки, 

без дополнительных мер, вызывает мест-

ный токсический эффект, что проявляется 

в воспалении стенки сосуда. 

Уникальные свойства геля послу-

жили причиной выбора полоксамера 

407 в качестве основного компонента 

Уникальные свойства геля послужили причиной 
выбора полоксамера 407 в качестве основного 
компонента композита, который был 
разработан в ходе данной работы.

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ ОСОБЕННОСТИ СОЗДАНИЯ МИ В ВИДЕ ТЕРМОЧУВСТВИТЕЛЬНОГО ГЕЛЯ С ОБРАТНЫМ ФАЗОВЫМ ПЕРЕХОДОМ ДЛЯ ВРЕМЕННОГО ГЕМОСТАЗА

Рисунок 3. Растворение гелевой пробки

2 URL: http://cedit.aphp.fr/hospital-based-hta-levaluation-de-technologies-de-sante-a-lhopital/point-sur-le-gel-hemostatique-legoo/ 
(20.08.2023).

снижение концентрации 
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композита, который был разработан в ходе 

данной работы.

С целью приготовления собственной 

термоуправляемой композиции для вре-

менной остановки кровотечений, поми-

мо полоксамера, мы добавили в ее состав 

неионогенные, высокомолекулярные, 

водорастворимые полимеры полиэтиле-

ноксида – Polyox, в качестве загустителя 

и адгезивного компонента.

Для определения температуры образо-

вания гелей из жидкой мезоморфной фазы 

различных концентраций (14–30 мас. %) 

блок-сополимера этиленоксида и пропи-

леноксида, использовали стенд – модель in 

vitro. Лабораторные пробирки заполняли 

5 мл композиции различной концентра-

ции и инкубировали при фиксированных 

температурах в водяном термостате. Тем-

пературу гелеобразования определяли 

визуально, переворачивая пробирки вверх 

дном. 

Чтобы получить исходную композицию, 

готовили водный раствор блок-сополимера 

этиленоксида и пропиленоксида в концен-

трации 15–30 мас.%. В полученный раствор 

вводили полиэтиленоксид в концентрации 

0,1–2,0 мас.%. В качестве консерванта 

использовали раствор полигексаметилена 

бигуанида гидрохлорида в концентрации 

0,002 мас.%. 

В зависимости от задач, в полученную 

композицию могут быть введены допол-

нительные компоненты: поливинилпир-

ролидон в количестве 5–20 мас.%, рент-

геноконтрастные вещества в количестве 

20–30 мас. % или водорастворимые соли 

хитозана в количестве 0,1–4,0 мас.% и др.

Например, для приготовления 1 кг 

30 мас.% рентгеноконтрастной компо-

зиции к 671 г воды добавляют навески 

300 г блок-сополимера этиленоксида 

и пропиленоксида, 9 г хлористого натрия 

и 20 г полиэтиленоксида. Создание компо-

зита из компонентов проводят при помощи 

верхнеприводной мешалки при темпера-

туре +4°С и непрерывном перемешивании 

до полного растворения ингредиентов 

и образования прозрачного раствора. 

Полученную вязкую композицию выдер-

живают в статических условиях в течение 

одних суток. Готовую композицию хранят 

в холодильной камере при температуре 

+4° – +6°С.

Для испытания свойств полученной 

композиции помимо определения темпе-

ратуры фазового перехода нами было про-

ведено несколько предварительных тестов 

сравнения на адгезивные свойства. 

Для оценки предела прочности 

на растяжение разработанной компози-

ции в сравнении с гелем «LeGoo» исполь-

зовались портативные весы, прочно 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 4: а –  общий вид устройства для предварительного 
определения предела прочности геля; 

б – состояние геля «LeGoo» после разрыва; 
в – состояние после разрыва созданной композиции

б

а

в
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закрепленные на исследовательском сто-

ле. К площадке весов крепилась гладкая 

стеклянная пластина (в нашем случае 

100  100 мм). Далее из предметного стек-

ла вырезался квадрат со стороной ~25,6мм 

(6,55см2), в центре которого закреплялась 

скоба для подъемного устройства. Перед 

испытанием прилегающие поверхности 

тщательно очищались и обезжиривались. 

На рабочую сторону стеклянного квадра-

та по центру наносилось 0,1 г исследуемой 

композиции в гелеобразном состоянии. 

Стекла сближали между собой с усилием, 

пока из капли геля не образовывался диск, 

диаметром 2 см. После тарирования весов 

стеклянные пластины отрывали друг 

от друга с силой, перпендикулярной пло-

скости, до момента разрушения связей, 

который оценивался по обнулению пока-

заний весов на видеозаписи. Во время 

приложения усилия весы считали в обрат-

ном направлении вплоть до разрыва. 

Самое весомое замеченное значение запи-

сывалось, и, без учета времени приложе-

ния усилия, через систему килограмм-си-

ла переводилось в Паскали. Визуально 

исследование выглядело как представле-

но на рисунке 4. 

Для определения интегративного пока-

зателя адгезивных свойств разработанно-

го геля фиксировалось время, за которое 

пробка, состоящая из композита, будет 

выдавлена из сосуда под действием 

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ ОСОБЕННОСТИ СОЗДАНИЯ МИ В ВИДЕ ТЕРМОЧУВСТВИТЕЛЬНОГО ГЕЛЯ С ОБРАТНЫМ ФАЗОВЫМ ПЕРЕХОДОМ ДЛЯ ВРЕМЕННОГО ГЕМОСТАЗА

Рисунок 6.  Демонстрация механических свойств геля 
в зависимости от концентраций полоксамера 
и пропиленоксида

Рисунок 5.  Стенд для испытания сопротивления обтурирующего конгломерата из геля «LeGoo» 
и созданного композита напору жидкости

Таблица 1.  Особенности температуры 
перехода агрегатных состояний 
блок-сополимера в зависимости 
от его концентрации

№
Концентрация 

блок-сополимера, мас. %
Температура перехода 
в твердое состояние

1 14 +39°C

2 15 +29°C

3 20 +25°C

4 30 +19°C

5 35 +14°C
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давления жидкости, соответствующего 

системному артериальному.

Таким образом, для определения сопро-

тивления обтурирующей «пробки» из соз-

данного композита напору крови был взят 

блок из мягкого полимера, внутри которо-

го проходят силиконовые имитации сосу-

дов. В данном случае внутренний диаметр 

фантомных сосудов был 3, 5, 8 и 11 мм. 

(рис. 5).

 В дистальную часть силиконовых сосу-

дов посредством канюли вводился состав, 

находящийся в жидкой фазе. После геле-

образования «сосуд» заполнялся подогре-

той до 37°С водой, а затем через подклю-

чаемую магистраль «сосуды» соединялись 

с полиэтиленовым пакетом с водой, нагре-

той также до 37°С, в котором посредством 

стандартной манжеты с манометром 

и резиновой груши, создавалось давление 

120 мм. рт. ст, что соответствует обычно-

му систолическому давлению здорового 

человека. 

Результаты
Результаты эксперимента по определе-

нию температуры гелеобразования приве-

дены в таблице 1. 

Как видно из таблицы 1, температура 

гелеобразования является критическим 

фактором и определяется концентрацией 

блок-сополимера. Механическая проч-

ность геля также пропорциональна кон-

центрации блок-сополимера, поэтому 

предпочтительно использовать его макси-

мальную концентрацию (рис. 6).

Как следует из результатов экспери-

ментов, более высокая концентрация веще-

ства в растворе обеспечивает выраженную 

механическую прочность гелевой пробки. 

Однако при концентрациях блок-сополиме-

ра выше 30 мас.% гелеобразование может 

спонтанно произойти вне человеческого 

тела при температуре окружающей среды. 

При концентрациях ниже 15 мас.% тем-

пература гелеобразования близка к тем-

пературе человеческого тела, и при тем-

пературе окружающей среды ниже +19°C 

гелеобразование может не произойти. 

Поэтому нами была выбрана оптимальная 

концентрация блок-сополимера этиле-

ноксида и пропиленоксида 15–30 мас. %, 

которая обеспечивала оптимальные меха-

нические свойства геля. Стоит отметить, 

что при понижении температуры ниже 

определенной для фазового перехода, гель 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 7.  Исследование интегративного показателя 
сопротивления гелевого конгломерата 
давлению жидкости в системе стенда: 
а)  гель «LeGoo» постепенно выдавливается 

из «сосуда» диаметром 3 мм; 
б)  в сосудах диаметром более 5 мм гель «LeGoo» 

не мог противостоять напору жидкости 
выше 40 мм. рт. ст.

Рисунок 8.  Пробка длинной 90 мм из созданного композита 
в фантоме сосуда диаметром 11 мм 
держится через 100 мин

б

а
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превращается в жидкостноподобное агре-

гатное состояние (золь). На это свойство 

не влияет количество циклов заморозки/

разморозки композиции. Но после повтор-

ного контакта с водой или кровью, состав 

сразу же начинал необратимо дегради-

ровать, что исключало его повторное 

применение.

Определение предела прочности на раз-

рыв дало следующие результаты: для геля 

«LeGoo» давление на разрыв составило 

около 0,12 Мпа, в то время как для создан-

ной композиции эта величина находилась 

возле отметки в 1 Мпа, что статистиче-

ски достоверно (р<0,5) отличало адгезив-

ные качества сравниваемых медицинских 

изделий.

При исследовании интегративного 

показателя сопротивления гелевого кон-

гломерата давлению жидкости в системе 

стенда в стандартизованных условиях, гель 

с рецептурой «LeGoo», как и указанно про-

изводителем, успешно сдерживал давление 

в сосудах малого диаметра (4 мм) в течение 

6–15 минут (рис. 7).

Композит, созданный в ходе этой 

работы, продемонстрировал возможность 

эффективно удерживать напор жидкости 

с давлением до 120 мм рт. ст. в сосудах диа-

метром 8 и 11 мм на протяжении 100 минут, 

что достоверно (р<0,5) превосходит пока-

затели геля «LeGoo» (рис. 8). 

Выводы
1)  Определен состав композитного мате-

риала на основе полоксамера 407 и по-

лиэтиленоксида 303, который позволил 

создать эффективное медицинское изде-

лие для временного гемостаза.

2)  Определено содержание модифицирую-

щих добавок для различных целей при-

менения полученной композиции. 

3)  Разработанный и опробованный в усло-

виях in vitro кровоостанавливающий гель 

обладает статистически достоверно более 

выраженными адгезивными свойствами 

и значительно превосходящей механиче-

ской прочностью, чем подобные изделия 

на основе однокомпонентного состава.

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ ОСОБЕННОСТИ СОЗДАНИЯ МИ В ВИДЕ ТЕРМОЧУВСТВИТЕЛЬНОГО ГЕЛЯ С ОБРАТНЫМ ФАЗОВЫМ ПЕРЕХОДОМ ДЛЯ ВРЕМЕННОГО ГЕМОСТАЗА
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Введение
В настоящее время ФГБУ «НМИЦ онко-

логии им. Н.Н. Петрова» Мин здрава Рос-

сии (НМИЦ) осуществляет деятельность 

по образовательным, научным, клиническим 

направлениям и организационно-методиче-

скую работу с регионами. Научная деятель-

ность НМИЦ выполняется в соответствии 

В статье представлены основные научные достижения 
ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава 
России в области создания медицинских изделий. 
Деятельность научных лабораторий по созданию 
продуктов для практического применения 
в онкологии сосредоточена в области ядерной 
медицины, онкоиммунологии, субклеточных 
и молекулярных технологий.

Ключевые слова: медицинские изделия, клеточный продукт, дендритные клетки, антиген-специфические Т-лимфоциты, микроРНК, аптамер, 

внеклеточные нановезикулы
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N.N. Petrov NMRC of Oncology of MoH of Russia scientific developments in the area of medical devices

The article presents the main scientific achievements of the N.N. Petrov NMRC of Oncology of MoH of Russia in the area of medical devices. The activities 

of scientific laboratories to create products for practical use in oncology are concentrated in the field of nuclear medicine, oncoimmunology, subcellular 

and molecular technologies. 
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с распоряжением Правительства Россий-

ской Федерации от 31.12.2020 № 3684-р 

«Об утверждении Программы фундамен-

тальных научных исследований в Россий-

ской Федерации на долгосрочный период 

(2021–2030 гг.)». Научные подразделе-

ния НМИЦ включают в себя семь научных 

отделов, девять научных отделений, 

шесть научных лабораторий, виварий. 

НМИЦ обладает необходимыми кадровы-

ми и материальными ресурсами для про-

ведения научных исследований не толь-

ко национального, но и международного 

уровня. Помимо бюджетного финансиро-

вания в рамках государственного задания 

на выполнение прикладных научных 

исследований, изысканий и разработ-

ки НМИЦ ежегодно получают поддержку 

научных фондов в виде грантов, а часть 

научных работ выполняется по договорам 

с внешними заказчиками. 

В 2023 году в НМИЦ реализуются 

восемь прикладных научных исследова-

ний в рамках государственного задания. 

На 2024–2026 гг. запланировано выполне-

ние еще четырех проектов, поддержанных 

экспертами Российской академии наук. 

Количество разработанных тест-систем, 

медицинских изделий, лекарственных пре-

паратов, доведенных до стадии клиниче-

ских исследований, патентов на изобрете-

ние, полезную модель или промышленный 

образец, полученных в ходе исполнения 

государственного задания на выполнение 

прикладных научных исследований, явля-

ется подтверждением успешного заверше-

ния научного проекта. Разработка меди-

цинских изделий в НМИЦ производится 

по нескольким направлениям.

Разработка системы позиционирования 
и транспортировки больных 
со стола симулятора в процедурную 
брахитерапевтического аппарата

Современные достижения лучевой 

терапии позволили достигнуть существен-

ного прогресса при лечении широкого 

круга злокачественных новообразований. 

Комбинированное лечение, включающее 

в себя химиолучевое лечение с облуче-

нием тазовых лимфоузлов, шейки и тела 

матки, параметрия с последующим допол-

нительным подведением дозы на шейку 

матки и резидуальные опухолевые очаги 

с помощью брахитерапии источниками 

высокой мощности дозы, рассматрива-

ется в качестве основного и наиболее 

эффективного лечения рака шейки мат-

ки II–III стадии. Внедрение современных 

технологий брахитерапии, включающих 

комбинацию внутрипросветной и вну-

тритканевой брахитерапии и 3D-планиро-

вания на основе данных топометрической 

магнитно-резонансной томографии (МРТ), 

позволили существенно увеличить эффек-

тивность комбинированной терапии. 

Показатели безрецидивной и общей выжи-

ваемости оказались выше на 15–25% [1]. 

Неотъемлемым компонентом технологии 

3D-брахитерапии является сохранение 

неизменной топографии опухоли и окру-

жающих нормальных тканей при проведе-

нии топометрического исследования (КТ, 

МРТ) и лечебного сеанса. Для достижения 

этой цели существуют сложные автомати-

зированные приспособления, обеспечи-

вающие перемещение пациента со стола 

симулятора на каталку или лечебный стол 

аппарата для проведения брахитерапии 

без изменения положения пациента. В свя-

зи с отсутствием регистрации и/или высо-

кой стоимостью использование указанных 

приспособлений в Российской Федерации 

крайне ограничено, что препятствует 

широкому внедрению эффективных мето-

дов лечения больных раком шейки матки. 

Внедрение современных технологий 
брахитерапии, включающих комбинацию 
внутрипросветной и внутритканевой 
брахитерапии и 3D-планирования 
на основе данных топометрической 
магнитно-резонансной томографии (МРТ), 
позволили существенно увеличить 
эффективность комбинированной терапии. 
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Сотрудниками научного отделения радиа-

ционной онкологии и ядерной медицины 

НМИЦ совместно с сотрудниками отече-

ственной компании ООО «Ортотерапия» 

выполняется создание системы позици-

онирования и транспортировки больных 

со стола симулятора в процедурную бра-

хитерапевтического аппарата. Изготовле-

ны макеты оборудования, опытный обра-

зец – в производстве.

Разработка лекарственных препаратов 
на основе соматических клеток

В настоящее время в научном отделе 

онкоиммунологии НМИЦ ведутся работы 

по подготовке к регистрации лекарствен-

ных препаратов на основе соматических 

клеток: 

1)  аутологичная дендритно-клеточная вак-

цина на основе раково-тестикулярных 

антигенов (СaTeVac); 

2)  генотерапевтический препарат, содер-

жащий T-клетки с CD19+CD45+ маркера-

ми (T-CAR-19). 

В рамках реализации государственно-

го задания на выполнение прикладных 

научных исследований на 2024–2026 гг. 

«Разработка инновационных аутологич-

ных лекарственных препаратов на основе 

соматических клеток, соответствующих 

индивидуальному иммуногенетическо-

му профилю пациента, для лечения зло-

качественных опухолей с агрессивным 

течением», будет создан инновационный 

аутологичный отечественный клеточный 

продукт на основе соматических клеток 

человека, предназначенный для лечения 

солидных опухолей, в первую очередь – 

мало чувствительных к иммунотерапии, 

в том числе у детей. Применение продукта 

предполагается на первом этапе у больных 

саркомами мягких тканей. В последующем 

продукт может быть назначен для лече-

ния меланомы, рака почки, первичных 

опухолей центральной нервной системы 

(ЦНС), злокачественных солидных опу-

холей с исчерпанными возможностями 

стандартной терапии. Предполагается 

использование продукта для вторичной 

и третичной профилактики злокачествен-

ных опухолей.

Лекарственный препарат на основе 

соматических клеток «СaTeVac» нетоксичен 

и безопасен для применения. Механизм 

действия заключается в генерации спец-

ифического клеточно-опосредованного 

иммунного ответа на опухолевые антиге-

ны, представленные дендритной клеткой 

(ДК), вследствие чего реализуется проти-

воопухолевый эффект.

Дизайн проекта предполагает на началь-

ном этапе разработку программы докли-

нических исследований и протоколов 

производства гомологичных клеточных 

продуктов разных видов эксперименталь-

ных животных, определение показателей 

качества и стабильности в условиях экс-

перимента вакцинных ДК (идентичность 

(подлинность), специфическая активность, 

жизнеспособность и др.). 

Изучение механизма действия лекар-

ственного препарата на основе зрелых ДК 

будет проведено с применением персона-

лизированных клеточных систем in vitro 

(2D-модели, включающие аутологичные 

опухолевые клетки и T-лимфоциты, гене-

рированные в присутствии ДК, в аналити-

ческой системе xСelligence®; миграцион-

ная активность вакцинных ДК в системе 

прижизненного наблюдения Сell-IQ; изуче-

ние секреции цитокинов и цитолитических 

белков с помощью метода мультиплексного 

анализа (Bio-Plex system, «Bio-Rad», США); 

анализ цитотоксического эффекта клонов 

T-лимфоцитов, специфичных к антиге-

нам опухолевых клеток и T-клеток памяти 

с использованием метода проточной цито-

метрии [2]). 

Изучение интеграции эффекторных 

клеток в тумороид после их взаимодей-

ствия с вакцинными ДК, с определени-

ем их характеристик, будет выполнено 

на трехмерных моделях опухоли. Плани-

руется получение аутологичных сферо-

идов из опухолевых клеточных культур 

(меланома кожи, саркомы, глиобластомы) 

для последующей оценки характеристик. 

Затем будет осуществлена наработка 

опытных партий гомологичного клеточ-

ного продукта на основе ДК разных видов 

экспериментальных животных, определе-

ние параметров качества и стабильности 
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в условиях эксперимента, исследование 

острой токсичности дендритно-клеточ-

ной вакцины с оценкой местно-раздража-

ющего действия при внутрикожном вве-

дении лабораторным животным (мыши 

Balb/C, n=50). Изучение хронической 

токсичности, в т.ч. иммунотоксично-

сти дендритно-клеточной вакцины 

с оценкой местно-раздражающего дей-

ствия при внутрикожном введении запла-

нировано на гомологичных моделях ДК 

крысы, нагруженных опухолевым лизатом 

(крысы линии Wistar, n=250, самки, сам-

цы). Анализ токсичности будет проведен 

на аутбредных крысах и мышах с введени-

ем дендритно-клеточной вакцины в макси-

мальных дозах (18 млн клеток/кг у мышей 

и 9 млн клеток/кг у крыс, что составляет 

10-кратную терапевтическую дозу. Изу-

чение фармакодинамики с использовани-

ем гомологичного клеточного продукта 

на основе зрелых ДК разных видов экспе-

риментальных животных будет оценено: 

1)  с использованием перевивной живот-

ной модели веретеноклеточной сарко-

мы мышей BALB/C (n=100), полученной 

раннее (свидетельство о депонировании 

165 МSarFE от 22.12.2021 г. Коллекции 

культур клеток позвоночных Института 

цитологии РАН); 

2)  с использованием перевивной жи-

вотной модели меланомы В16 мышей 

C57BL/6 (n=100); 

3)  с использованием животной моде-

ли глиобластомы С6 крысы (n=50) 

и др. Все лабораторные исследования 

будут осуществляться в соответствии 

c правилами Европейской Конвенции 

о защите позвоночных животных (СДСЕ 

№ 123) и в соответствии с нормами 

биоэтики (CIOMS and ICLAS, 2012). Ис-

следование одобрено Локальным Ко-

митетом по Этике ФГБУ «НМИЦ онко-

логии им. Н.Н. Петрова» Минздрава 

России (Выписка № 03/23 из протокола 

№ 03 от 16.02.2023). 

В рамках выполнения работ по созда-

нию клеточного препарата, улучшающего 

функциональную активность эффекторных 

Т-лимфоцитов, осуществляется оптимиза-

ция технологии и получения полноценных 

прототипов лекарственного препарата 

«T-CAR 19», оценка ключевых параметров 

и их вариативности, разработка техно-

логических процессов производства кле-

точного продукта «T-CAR-19», анализ его 

стабильности.

Разработка новых диагностических 
и лечебных субклеточных технологий

В научной лаборатории субклеточ-

ных технологий с группой онкоэндокри-

нологии НМИЦ проводятся исследования 

по двум, отчасти пересекающимся, направ-

лениям. Первое соответствует названию 

лаборатории – это исследование субкле-

точных компонентов плазмы и других био-

логических жидкостей с конечной целью 

создания новых диагностических и лечеб-

ных технологий. Так, в рамках этой рабо-

ты созданы несколько оригинальных, про-

стых и экономичных методов выделения 

внеклеточных мембранных нановезикул 

(ВНВ) из плазмы. На основе этих сугубо 

технологических разработок были созда-

ны методы диагностики и/или оценки сте-

пени тяжести ряда онкологических забо-

леваний: колоректального рака, лимфомы 

Ходжкина, аденокарциномы желудка [3, 4]. 

В основе перечисленных методов лежат 

технологии количественного анализа (или 

подсчета) циркулирующих в плазме ВНВ 

с определенными биохимическими харак-

теристиками. Полученные результаты 

подтвердили, что эти характеристики име-

ют высокий диагностический потенциал, 

а разработанные технологии могут быть 

использованы для его реализации. В насто-

ящее время ведется работа с целью созда-

ния прототипа диагностической тест-си-

стемы на основе AuNP-аптасенсора. 

Кроме возможностей количественного 

анализа, разработанные методы позволя-

ют физически выделять отдельные вези-

кулярные популяции и проводить биохи-

мический анализ их состава. Например, 

было показано, что в составе плазмы при-

сутствуют ВНВ, мембрана которых содер-

жит маркеры тканевой дифференциации. 

Такие везикулы секретируются клетка-

ми соответствующих тканей, а их био-

химический состав отражает состояние 
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этих тканей. С учетом данного феномена 

была разработана технология выделения 

специфических популяций ВНВ плазмы 

на основе суперпарамагнитных микроча-

стиц и ДНК-аптамеров, а в качестве наибо-

лее информативного компонента таких ВНВ 

были выбраны молекулы малых регуля-

торных РНК, микроРНК. Диагностический 

потенциал методов анализа везикулярных 

микроРНК был оценен на примере решения 

задачи дифференциальной диагностики 

узловых образований щитовидной желе-

зы и оценки степени риска прогрессии 

рака предстательной железы [5–7]. Так, 

создание и применение методов анализа 

микроРНК является вторым направлением 

работы коллектива лаборатории. В насто-

ящее время ведутся исследования с целью 

оптимизации аналитических технологий 

и поиску путей их коммерциализации. 

Анализ микроРНК может быть инфор-

мативным не только в составе специфиче-

ских популяций ВНВ плазмы, но и в составе 

биопсийного материала. Особенно полез-

ны технологии анализа микроРНК могут 

быть в тех ситуациях, когда нет возмож-

ности проведения полноценного гисто-

логического исследования, и клинически 

значимые выводы делаются на основе 

анализа материала клеточных соскобов, 

мазков, тонкоигольных аспирационных 

биопсий, т.е. исследований, не сохраня-

ющих структуру ткани и позволяющих 

проводить только цитологический анализ. 

Например, анализ нескольких молекул 

микроРНК позволяет определить степень 

тяжести цервикальной дисплазии, или риск 

злокачественной природы узловых образо-

ваний щитовидной железы, или очаговых 

образований поджелудочной железы [8,9]. 

Эти разработки являются наиболее «про-

двинутыми» в плане практической реали-

зации, и в настоящее время ведется работа 

по оптимизации разработанных техноло-

гий под отечественных производителей 

аналитического оборудования и расход-

ных материалов.

Заключение
Таким образом, сосредоточение работы 

научных лабораторий на создании про-

дуктов для практического применения 

в онкологии (в том числе диагностических 

тест-систем, технологий в области молеку-

лярной генетики) является приоритетным 

в организации и планировании научно-ис-

следовательской работы НМИЦ. Объединяя 

совместные усилия, активно взаимодей-

ствуя с научно-исследовательскими под-

разделениями учреждений, подведом-

ственных Министерству здравоохранения 

Российской Федерации, отечественными 

производителями медицинского оборудо-

вания позволяют НМИЦ активно разраба-

тывать и внедрять в клиническую практи-

ку отечественные медицинские изделия 

и диагностические тест-системы.
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Пандемия COVID-19 явилась триггером нестандартных решений по мониторингу и учету критических 
акушерских состояний (КАС) и материнских смертей, основанных на современных цифровых 
технологиях. В феврале 2021 года на всей территории Российской Федерации внедрен Регистр 
критических акушерских состояний (Регистр КАС, Регистр). Информация о пациентках с КАС 
в Регистр КАС поступает из региональных акушерских дистанционных консультативных центров 
в режиме реального времени, обновляется ежедневно или в случае ухудшения состояния пациентки. 
Мониторинг пациенток с КАС проводится ведущей медицинской организацией страны в сфере 
акушерства и гинекологии (ФГБУ «НМИЦ АГП им. В.И. Кулакова» Минздрава России). В случае 
необходимости изменения лечебной тактики и проведения дополнительных методов диагностики, 
организуется очная телемедицинская консультация с применением видеоконференцсвязи 
по защищенному каналу. Пациентки наблюдаются в Регистре до момента перевода из реанимационного 
отделения или гибели. Регистр КАС также содержит информацию о всех материнских смертях. 
С 01.01.2021 по 01.01.2023 в Российской Федерации зарегистрировано 17 079 случаев КАС.

Введение
За последние 10 лет материнская смерт-

ность в Российской Федерации снизилась 

с 16,5 в 2010 до 9,0 на 100 000 родивших-

ся живыми в 2019 году. Однако пандемия 

COVID-19 оказала влияние на все сферы дея-

тельности российского здравоохранения 

в 2020 году. Выход из сложившейся ситуа-

ции был невозможен без применения инно-

вационных технологий, в связи с чем Мини-

стерством здравоохранения Российской 

Федерации была поставлена задача создать 

специализированное IT-решение, которое 

было реализовано при участии ФГБУ 

«НМИЦ АГП им. В.И. Кулакова» Минздрава 

России в виде регистра критических аку-

шерских состояний на базе вертикально 

интегрированной медицинский информа-

ционной системы по профилям «акушер-

ство и гинекология» и «неонатология» 

(ВИМИС «АКиНЕО», Система)1.

Трехуровневая система 
оказания медицинской помощи 
по профилям «акушерство» 
и «неонатология» 
в Российской Федерации

В Российской Федерации с 2010 года 

внедрена трехуровневая система оказания 

медицинской помощи в сфере акушерства 

Ключевые слова: критические акушерские состояния, материнская смертность, мониторинг, акушерский дистанционный 

консультативный центр, цифровые технологии, телемедицина 
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Russian Register of Obstetrics “Near-Miss” Cases: from Monitoring to Treatment Management

The COVID-19 pandemic has triggered non-standard solutions for monitoring and recording near-miss cases and maternal deaths based on 

modern digital technologies. In February 2021, the Register of Critical Obstetric Conditions (Register) was introduced throughout the Russian 

Federation. Information about patients with near-miss cases comes from regional obstetric remote advisory centers to the Register, in real time, 

and is updated daily or in case of deterioration of the patient's condition. Patients with near-miss cases are monitored by the country's leading 

medical organization in the field of obstetrics and gynecology (V.I. Kulakov NMRC for OG&P of the Ministry of Health of the Russian Federation). 

If it is necessary to adjust the ongoing therapy, an telemedicine consultation is organized using videoconferencing via a secure communication 

channel. Patients are observed in the Register until the moment of exit from the IC unit or death. The Register also contains information on all 

maternal deaths, including newly diagnosed ones. From 01.01.2021 to 01.01.2023, 17 079 near-missed cases and maternal deaths were registered 

in the Russian Federation.

Keywords: near-miss in obstetrics, severe maternal morbidity, obstetric critical conditions, maternal mortality, monitoring, regional obstetric 

remote advisory center, digital technologies, telemedicine
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и неонатологии2. К настоящему времени 

система полностью сформирована и успеш-

но функционирует (рис. 1).

К 1 группе акушерских стационаров 

относятся медицинские организации, 

в которых не обеспечено круглосуточное 

пребывание врача-акушера-гинеколога, 

врача-неонатолога и врача-анестезиоло-

га-реаниматолога, а также медицинские 

организации, имеющие в составе ургент-

ный родильный зал (организуется в меди-

цинских организациях с целью оказания 

специализированной медицинской помо-

щи женщинам в период беременности, 

родов, в послеродовом периоде, а также 

новорожденным в экстренной или неот-

ложной форме, в малочисленных населен-

ных пунктах с числом родов менее 100). 

Ко 2 группе относятся акушерские 

стационары, имеющие в своей структуре 

палаты интенсивной терапии (отделение 

анестезиологии-реанимации) для женщин 

и палаты реанимации и интенсивной тера-

пии для новорожденных. 

К 3А группе – акушерские стационары 

(перинатальные центры), имеющие в своем 

составе отделение анестезиологии-реани-

мации для женщин, отделение реанимации 

и интенсивной терапии для новорожден-

ных, отделение патологии новорожденных 

и недоношенных детей (II этап выхажива-

ния), акушерский дистанционный консуль-

тативный центр с отделением телемедицины 

и выездными бригадами скорой медицин-

ской помощи анестезиологии-реанимации. 

Практически в каждом субъекте Российской 

Федерации имеется акушерский стационар 

3А группы, где сконцентрированы все необ-

ходимые ресурсы для оказания медицинской 

помощи в сложных случаях и применяются 

наиболее современные технологии в сфере 

акушерства и неонатологии. 

К 3Б группе относятся акушерские ста-

ционары федеральных медицинских органи-

заций, оказывающие специализированную, 

в том числе высокотехнологичную, меди-

цинскую помощь женщинам в период бере-

менности, родов, и послеродовом периоде, 

2 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 02.10.2009 № 808н «Об утверждении 
порядка оказания акушерско-гинекологической помощи».
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Рисунок 1.  Трехуровневая система оказания медицинской помощи 
по профилям «акушерство» и «неонатология» в Российской Федерации

ПЕРИНАТАЛЬНЫЙ ЦЕНТР

МАЛОМОЩНЫЕ АКУШЕРСКИЕ 
СТАЦИОНАРЫ БЕЗ КРУГЛОСУТОЧНОГО 
ВРАЧЕБНОГО ПЕРСОНАЛА 
И УРГЕНТНЫЕ РОДИЛЬНЫЕ ЗАЛЫ

АКУШЕРСКИЙ СТАЦИОНАР С КОЙКАМИ 
РЕАНИМАЦИИ И ИНТЕНСИВНОЙ ТЕРАПИИ 
ДЛЯ ЖЕНЩИН И НОВОРОЖДЕННЫХ

ФГБУ «НМИЦ АГП им. В.И. КУЛАКОВА» 
МИНЗДРАВА РОССИИ 
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а также новорожденным, разрабатывающие 

и тиражирующие новые методы диагности-

ки и лечения акушерской и неонатальной 

патологии и осуществляющие мониторинг 

и организационно-методическое обеспече-

ние деятельности акушерских стационаров 

субъектов Российской Федерации3. Струк-

турным подразделением этого центра явля-

ется акушерский дистанционный консуль-

тативный центр с выездными бригадами, 

укомплектованными анестезиологами-реа-

ниматологами и акушерами-гинекологами. 

Функциями акушерского дистанцион-

ного консультативного центра являются:

  мониторинг и организация оказания 

медицинской помощи при неотложных 

состояниях в акушерстве, включая про-

ведение телемедицинских консультаций; 

  обеспечение взаимосвязи и координации 

деятельности медицинских организаций 

в субъекте Российской Федерации;

  проведение или осуществление медицин-

ской эвакуации при неотложных состоя-

ниях, в том числе выездными бригадами 

перинатального центра.

Учет критических 
акушерских состояний

Согласно предложениям Всемирной 

организации здравоохранения (ВОЗ) в раз-

витых странах для дальнейшего снижения 

материнской смертности следует боль-

ше внимания уделять случаям near-miss. 

В 2009 году ВОЗ определила случай «near-

miss» как «женщина, которая была в состо-

янии, близком к смерти, ввиду осложне-

ний, случившихся во время беременности, 

родов или в течение 42 дней после завер-

шения беременности, но выжила»4. 

В 2011 году ВОЗ определила пере-

чень из 26 критериев для включения 

в «near-miss». ВОЗ рекомендует создание 

локальных критериев на основе данного 

перечня, учитывающих региональные осо-

бенности. Предполагается, что при исполь-

зовании данных критериев частота случа-

ев «near-miss» будет на уровне 7,5 (от 3  

до 15) на 1000 родов5.

Официальная статистика случаев КАС 

в Российской Федерации ведется с 2012 года6.

Во вкладыше к форме № 32 «Сведения 

о медицинской помощи беременным, роже-

ницам и родильницам» указаны диагнозы, 

подлежащие учету в качестве критических 

акушерских состояний: 

  разрыв матки; 

  эклампсия и тяжелая преэклампсия; 

  послеродовый сепсис и генерализован-

ная послеродовая инфекция; 

  кровотечение при беременности, в родах 

и послеродовом периоде. 

Форма № 32 является частью обязатель-

ного для всех медицинских организаций 

страны ежегодного отчета, на основании 

которого формируются региональные 

и общероссийские статистические данные. 

Не вызывает сомнения, что данный пере-

чень не охватывает все возможные причи-

ны КАС.

На  основе  рекомендаций ВОЗ 

в 2015 году в Российской Федерации были 

определены критерии случаев near-miss, 

с разделением на лабораторные крите-

рии (PaO2/FiO2 < 200 мм рт.ст., креати-

нин  3,5 мг/дл (308 мкмоль/л), общий 

билирубин > 6,0 мг/дл (102 мкмоль/л), 

ацидоз (pH <7,1), снижение тромбоци-

тов < 50 000) и критерии при ведении паци-

ентки (использование вазоактивных пре-

паратов, гистерэктомия, трансфузия крови; 

ИВЛ  1 часа, гемодиализ, сердечно-легоч-

ная реанимация)7. С 2016 года аудит крити-

ческих акушерских состояний проводится 

ежегодно. По данным аудита за 2016 год, 

3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.10. 2020 № 1130н «Об утверждении Порядка оказания 
медицинской помощи по профилю “акушерство и гинекология”».

4 Pattinson R., Say L., Souza J.P., van den Broek N., Rooney C. WHO maternal death and near-miss classifications. Bull. 
World Health Organ. 2009; 87(10): 734. URL: https://dx.doi.org/10.2471/blt.09.071001.

5 Evaluating the quality of care for severe pregnancy complications. The WHO near-miss approach for maternal health. 
Geneva: WHO Document Production Services; 2011. 29p.

6 Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.12.2012 № 13-7/10/2-6005 «О направлении Порядка 
составления и обработки сводных годовых статистических отчетов органами исполнительной власти субъектов РФ 
в сфере охраны здоровья за 2012 г.».

7 Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.12.2015 № 15-4/4370-07.
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отношение материнской смерти к случаям 

критических акушерских состояний в стра-

не составило 1:168. 

Между тем, в Российской Федерации 

до 2021 года не существовало обязатель-

ных единых критериев случаев КАС. Дан-

ная ситуация приводила к значитель-

ному диссонансу при статистическом 

учете. Например, по результатам аудита 

за 2018 год, разница в частоте случаев КАС 

у двух регионов из одного федерального 

округа могла достигать более чем тридца-

тикратного значения (8,8 на 1000 родов 

и 0,25 на 1000 родов); в некоторых регио-

нах количество случаев КАС было равным 

количеству случаев материнских смертей9. 

Вертикально интегрированная 
медицинская информационная 
система по профилям «акушерство 
и гинекология» и «неонатология» 
в единой государственной 
информационной системе 
здравоохранения

Базой для Регистра КАС явилась соз-

данная в конце 2020 года вертикально 

интегрированная медицинская информа-

ционная система по профилям «акушер-

ство и гинекология» и «неонатология» 

(ВИМИС «АКиНЕО») – информационно- 

аналитическая система, обеспечиваю-

щая структурированной и оперативной 

информацией медицинских специали-

стов, руководителей и пациентов на всех 

этапах оказания медицинской помощи 

по профилям «акушерство и гинекология» 

и «неонатология», включая профилакти-

ку, диагностику, лечение и реабилитацию. 

ВИМИС «АКиНЕО» является подсистемой 

Платформы «ВИМИС», включающей под-

системы по профилям «Онкология», «Сер-

дечно-сосудистые заболевания», «Про-

филактическая медицина» с выделением 

компонента «Профилактика инфекцион-

ных болезней».

Общая архитектура «Платформы 

ВИМИС» представляет собой совокупность 

общесистемных подсистем и прикладных 

подсистем ее компонентов. Среди приклад-

ных подсистем разработана подсистема 

«Паспорт службы», которая предназначе-

на для сбора информации из подсистем 

единой государственной информацион-

ной системы в сфере здравоохранения 

(ЕГИСЗ) (ФРМО, ФРМР) о структуре, мощ-

ности медицинских организаций в части 

обеспечения кадрами и медицинским 

оборудованием, а также прогнозирования 

потребностей медицинских организаций 

и регионов в специалистах и оснащении. 

Визуализация показателей возможна под-

системой «Рабочие пространства». Подси-

стема «Мониторинг деятельности службы» 

предназначена для оценки эффективности 

работы медицинских организаций по про-

филю оказания медицинской помощи, пред-

усмотрено рейтингование медицинских 

организаций. 

«Платформа ВИМИС» станет подсисте-

мой Единой государственной информа-

ционной системы здравоохранения Рос-

сийской Федерации (ЕГИСЗ), включающей 

в себя подсистемы: 

  федеральный регистр медицинских 

работников; 

  федеральный реестр медицинских 

организаций; 

  федеральную электронную регистратуру; 

  федеральную интегрированную элек-

тронную медицинскую карту;

  специализированные регистры пациен-

тов по отдельным нозологиям и катего-

риям граждан; 

  федеральный реестр нормативно-спра-

вочной информации, информационно- 

аналитическую подсистему мониторинга 

и контроля в сфере закупок лекарствен-

ных препаратов; 

  подсистему автоматизированного сбо-

ра информации о показателях системы 

здравоохранения из различных источни-

ков и предоставления отчетности.

Основными принципами ВИМИС 

«АКиНЕО» являются: 

8 Пырегов А.В., Шмаков Р.Г., Федорова Т.А., Юрова М.В., Рогачевский О.В., Грищук К.И., Стрельникова Е.В. Критические состояния 
«near-miss» в акушерстве: трудности диагностики и терапии // Акушерство и гинекология. 2020; 3: 228-37.

9 Аудит критических акушерских состояний в Российской Федерации в 2018 году: Методическое письмо / Министерство 
здравоохранения Российской Федерации. Департамент медицинской помощи детям и службы родовспоможения. М., 2019.
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1)  принцип однократного ввода информации 

в медицинскую информационную систему 

медицинской организации и многократно-

го ее использования на всех этапах и уров-

нях оказания медицинской помощи; 

2)  интеграция всех имеющихся (ранее раз-

работанных и успешно эксплуатируемых) 

программных продуктов и вновь создава-

емых технологий в единое информаци-

онное пространство, объединяющее всех 

участников организации оказания помо-

щи пациенту, и работающее на базе еди-

ных технологических принципов; 

3)  максимальное использование компонен-

тов ЕГИСЗ.

Создание Регистра КАС
Ведение Регистра КАС осуществляется 

в соответствии с Регламентом мониторинга 

критических акушерских состояний в Рос-

сийской Федерации (Регламент)10. Пер-

воначально было разработано описание 

бизнес-процессов при проведении монито-

ринга КАС. Регламент был создан на осно-

ве схемы бизнес-процессов, учитывающей 

как требования к проведению организаци-

онных и лечебных мероприятий, так и тре-

бования IT-индустрии. Уже на этапе соз-

дания Регламента использовались только 

утвержденные справочники, атрибутный 

состав и поля для ввода данных согласовы-

вались с разработчиком. 

С 1 февраля 2021 на базе ВИМИС «АКиНЕО», 

в промышленном контуре, функционирует 

всероссийский Регистр КАС. ФГБУ «НМИЦ АГП 

им. В.И. Кулакова» Минздрава России осу-

ществляет мониторинг всех случаев КАС. 

В Регламенте определены случаи КАС 

как заболевания, синдромы и симпто-

мы, требующие проведения мероприятий 

по реанимации и интенсивной терапии 

женщин в период беременности и в тече-

нии 42 дней после ее окончания.

Благодаря современному технологиче-

скому стеку и продуманной микросервисной 

архитектуре платформы ВИМИС легко дости-

гается ее вертикальная масштабируемость 

и становится возможной быстрая разработка 

нового функционала в рамках отдельного 

независимого RESTful веб-сервиса.

Технические аспекты
Базовые сущности регистра в интер-

фейсе пользователя. Реестр случаев – 

табличная форма с элементами навигации. 

Используется для просмотра общего переч-

ня случаев, а также отбора из него случа-

ев по интересующим параметрам (более 

20 параметров) и поиска конкретного слу-

чая по его уникальному ID / персональным 

данным пациента. 

Карточка случая – включает блоки 

с краткими сведениями о возникновении 

и завершении случая (более 25 атрибутов), 

а также перечень записей, содержащих 

подробную информацию о текущем состо-

янии пациентки.

Запись случая включает все основные 

сведения о состоянии пациентки, действи-

ях медицинских работников, актуальных 

диагнозах и месте пребывания пациентки 

(более 115 для ввода данных с разделением 

на обязательные и опциональные). В рам-

ках одного случая может создаваться нео-

граниченное количество записей.

Отметки НМИЦ – блок, дополняющий 

каждую запись случая. Содержит рекоменда-

ции куратора федерального уровня по веде-

нию пациентки, а также данные о проведе-

нии телемедицинской консультации. 

Аналитические отчеты – инструмент 

для анализа общей картины по стране, 

табличные формы, содержащие различные 

срезы данных о случаях КАС.

Уведомления – персонифицированная 

система оповещений пользователей о новых 

событиях в регистре (новые случаи, ключе-

вые события по актуальным случаям). Также 

система включает инструмент взятия на кон-

троль избранных случаев для последующего 

отслеживания новых событий по ним.

Сравнение лабораторных показателей – 

особый режим просмотра результатов лабо-

раторных исследований пациента, содер-

жащихся в нескольких записях случая. 

Данный режим также включает цветовую 

10 Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.01.2021 № 15-4/66 «Регламент мониторинга критических 
акушерских состояний в Российской Федерации».
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индикацию отклонений в исследованиях. 

Используется для удобства оценки динами-

ки изменений лабораторных показателей. 

Для сравнения можно выбрать произволь-

ное количество записей.

Управление статусом случая. 
Для любого случая доступно два текущих 

статуса: «Открыт» и «Закрыт». Закрытие 

случая алгоритмизировано. Алгоритм 

запрещает закрытие случая, если в послед-

ней записи не достигнута целевая комби-

нация параметров, описывающих состоя-

ние и местонахождение пациентки. Если 

целевая комбинация достигнута, алгоритм 

предлагает закрыть случай. 

Ролевая модель. Перечень ролей поль-

зователей регистра КАС включает несколь-

ко модификаций двух основных архетипов 

пользователей:

  Оператор – сотрудник АДКЦ, осущест-

вляет первичную регистрацию случая, 

регулярное добавление новых записей 

и закрытие случая.

  Куратор – сотрудник ФГБУ «НМИЦ АГП 

им. В.И. Кулакова» Минздрава России, 

осуществляет просмотр первичной ин-

формации (без возможности редактиро-

вания), а также вносит дополнительные 

рекомендации по ведению пациента 

и просмотр аналитических отчетов.

  Главный специалист – сотрудник Мини-

стерства здравоохранения, Росздравнад-

зора, ФГБУ «НМИЦ АГП им. В.И. Кулако-

ва» Минздрава России, территориального 

органа управления здравоохранением, 

осуществляет контроль за ведением реги-

стра, оценивает общую ситуацию на тер-

ритории по данным отчетов и ситуацион-

ного центра, принимает управленческие 

решения. 

Организационные аспекты. Регла-

ментом определены критерии для внесе-

ния в Регистр — это наличие состояний 

и заболеваний, синдромов и симптомов, 

требующих проведения мероприятий 

по реанимации и интенсивной терапии 

женщин в период беременности, родов 

и в послеродовом периоде согласно 

Порядку оказания медицинской помощи 

по профилю «акушерство и гинекология», 

утвержденному приказом Минздрава Рос-

сии от 20.10.2020 № 1130н. Данный пере-

чень, в свою очередь, является расширен-

ными и модифицированными критериями 

«near-miss» ВОЗ11 (табл. 1).

Основным отличием критериев, исполь-

зуемых в Регистре КАС, от системы крите-

риев ВОЗ является необходимость сочета-

ния двух условий включения: 

1.  Наличие состояния из списка;

2.  Необходимость проведения реанимаци-

онных мероприятий или интенсивной 

терапии (определяется медицинским ра-

ботником, оказывающим медицинскую 

помощь).

При возникновении критического 

акушерского состояния сотрудники реги-

ональных акушерских дистанционных 

консультативных центров субъектов РФ 

(АДКЦ)12 дают рекомендации медицинским 

сотрудникам, оказывающим медицинскую 

помощь по вопросам терапии, в случае 

необходимости организовывают медицин-

скую эвакуацию или усиление акушер-

ско-анестезиологической бригады на месте 

возникновения случая КАС. После получе-

ния информации о случае КАС сотрудник 

АДКЦ вносит информацию о пациентке 

в Регистр КАС. Ввод информации разде-

лен на обязательную часть и опциональ-

ную часть (табл. 2). В обязательную часть 

входит минимальный доступный набор 

данных, который можно получить всегда, 

любому медицинскому работнику, без при-

менения специальных методов исследова-

ния (например, лабораторной диагностики, 

ультразвуковых исследований). Без запол-

нения полей обязательной части случай 

не может быть сохранен. Опциональная 

часть чаще всего заполняется в динамике, 

когда появляются дополнительные данные 

о пациентке. 

В дальнейшем сотрудники АДКЦ об -

нов ляют данные о пациентке ежедневно 

11 Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.12.2015 № 15-4/4370-07.

12 Мурашко М.А. Дистанционный консультативный центр – оперативный контроль над оказанием акушерской помощи в регионе // 
Журнал акушерства и женских болезней. 2004; 2: 44-7.
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с оценкой динамики ее состояния за прошед-

шие сутки. В ФГБУ «НМИЦ АГП им. В.И. Кула-

кова» Минздрава России в целях обеспе-

чения круглосуточного мониторинга КАС 

создана дежурная служба, включающая 

в себя специалистов акушеров-гинекологов 

и анестезиологов. Служба работает в тесном 

взаимодействии с отделом телемедицины.

Сотрудники ФГБУ «НМИЦ АГП 

им. В.И. Кулакова» Минздрава России 

Таблица 1. Сопоставление критериев near-miss ВОЗ и Регламента КАС РФ

№ Группа критериев Критерии ВОЗ Критерии Регламента КАС РФ

1 Нарушения 
сердечно-сосудистой 
системы

Шок

Шок анафилактический
шок гиповолемический

шок дистрибутивный
шок другой уточненный

шок кардиогенный
шок неуточненный
шок септический

Остановка сердечной деятельности 
(отсутствие пульса/сердцебиения и потеря сознания)

Остановка сердечной деятельности

Продленное введение 
вазоактивных лекарственных средств

Продолжающееся введение вазопрессоров 
и/или инотропных препаратов для коррекции 
нарушений гемодинамики (любая этиология)

Сердечно-легочная реанимация Сердечно-легочная реанимация

Выраженная гипоперфузия (лактат артериальной 
крови> 5 ммоль/л или > 45 мг/дл)

Лактат артериальной крови более 2,0 ммоль/л

Декомпенсированный ацидоз (pH < 7,1) pH крови менее 7,2

 Нарушения ритма сердца (любые формы)

 Острый коронарный синдром

 Сердечная недостаточность

2 Нарушения респираторной 
системы

Острый цианоз Острый цианоз

Удушье  

Выраженное тахипноэ 
(частота дыхательных движений > 40 в минуту)

Одышка более 25 в мин

Выраженное брадипноэ 
(частота дыхательных движений < 6 в минуту)

 

Интубация и искусственная вентиляция легких 
не связанная с проведением анестезии

Интубация трахеи и вентиляция более 60 минут, 
не связанная с анестезией

Выраженная гипоксемия 
(сатурация О2< 90% в течение/более 60 минут 

или paO2/FiO2 < 200)

Сатурация кислорода менее 90% более 60 мин 
paO2/FiO2 < 200 мм рт. ст.

 Апное (любая этиология)

 Аспирационный синдром

 Острый респираторный дистресс-синдром

 Некардиогенный отек легких (любая этиология)

 Патологические ритмы дыхания

3 Нарушения 
мочевыделительной 
системы

Олигурия, резистентная к введению жидкости 
или диуретиков

Олигурия, резистентная к введению жидкости

Диализ ввиду острой почечной недостаточности Креатинин более 150,0 мкмоль/л

Выраженная острая азотемия 
(креатинин  300 мкмоль/л или  3,5 мг/дл)
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№5,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   7 7

4 Нарушения свертывающей 
системы крови / 
гематологические 
нарушения

Невозможность образовывать сгустки крови Гипокоагуляция, сгустки крови не образуются

Массивное переливание крови или переливание 
эритроцитсодержащих компонентов крови ( 5 доз)

Трансфузия компонентов крови

Выраженная острая тромбоцитопения 
(< 50 000 клеток/мкл)

Тромбоцитопения (менее 100 000 в мкл)

 Внутрисосудистый гемолиз

 Тромботическая микроангиопатия

 
Тяжелая анемия (любая этиология), 

сопровождающаяся гемической гипоксией

5 Нарушения функции печени Желтуха при преэклампсии Желтуха при преэклампсии 

Выраженная острая гипербилирубинемия 
(билирубин > 100 мкмоль/л, или > 6,0 мг/дл)

Билирубин более 30,0 мкмоль/л (независимо 
от этиологии)

 Повышение АЛТ

 Повышение АСТ

 Повышение ЛДГ

6 Неврологические 
нарушения

Длительное бессознательное состояние
 (длящееся более 42 часов) / 

кома (включая метаболическую кому)
Нарушения сознания (шкала Глазго)

Инсульт Инсульт 

Неконтролируемая поза / эпилептический статус  

Тотальный паралич  

 Нарушения психики (шкала RASS) 

7 Нарушения, 
связанные с маткой Маточное кровотечение или инфекции, 

приводящие к гистерэктомии

Кровопотеря более 1000 мл и/или продолжающееся 
кровотечение

Гистерэктомия (любые показания)

8 Инфекционно-септическая 
патология  

Сепсис
Тяжелая системная инфекция

9 Метаболические нарушения
 

Гипергликемия 
Гипогликемия
Кетоацидоз

10 Хирургическая патология
 

Лапаротомия кроме операции кесарева сечения
Релапаротомия (хирургические показания)

11 Акушерская патология

 

Осложнения 
после прерывания беременности в ранние сроки 

Разрыв матки
Релапаротомия (акушерские показания)

Тяжелая преэклампсия
Эклампсия

12 Анестезиологические 
осложнения и тактика

 

Госпитализация в отделение анестезиологии-
реаниматологии (любые иные показания)

Осложнения анестезиологического обеспечения 
(любые)

Осложнения пункции 
и катетеризации магистральных сосудов

Прогнозируемая или текущая 
трудная интубация трахеи

Согласование тактики анестезиологического пособия 
при оценке физического статуса пациентки 

по шкале ASA более 2 класса, 
неакушерских операциях во время беременности

13 Иное  Другая декомпенсированная соматическая патология 

Таблица 1. Продолжение

№ Группа критериев Критерии ВОЗ Критерии Регламента КАС РФ

РОССИЙСКИЙ РЕГИСТР КРИТИЧЕСКИХ АКУШЕРСКИХ СОСТОЯНИЙ: ОТ МОНИТОРИНГА К МЕНЕДЖМЕНТУ ЛЕЧЕНИЯ
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в режиме реального времени знакомят-

ся с информацией, оценивают ситуацию 

по представленным данным и принимают 

одно из решений: 

а)  терапия проводится верно, коррекция 

не требуется; 

б)  терапия проводится неверно, требуется 

коррекция; 

в)  недостаточно данных для оценки эффек-

тивности терапии. 

При решении «а) терапия проводится 

верно, коррекция не требуется» сотруд-

ник ставит отметку о просмотре записи 

и отметку об отсутствии необходимости 

в проведении телемедицинской консульта-

ции; в Системе фиксируются данные о про-

смотре сведений сотрудником (фамилия, 

имя, отчество, время и дата ознакомления 

с записью). 

При решении «б) терапия проводит-

ся неверно, требуется коррекция» и «в) 

недостаточно данных для оценки эффек-

тивности терапии», сотрудник ставит 

отметку о просмотре записи и отметку 

о необходимости проведения телеме-

дицинской консультации в экстренном 

(в течение 2 часов) или неотложном 

(в течение 24 часов) порядке, извещает 

сотрудника АДКЦ о необходимости выхо-

да на телемедицинскую консультацию; 

в Системе фиксируются данные о просмо-

тре сведений сотрудником (фамилия, имя, 

отчество и время и дата ознакомления 

с записью). 

Таким образом обеспечивается двой-

ной контроль и взаимная ответственность 

за своевременность проведения телемеди-

цинской консультации.

Таблица 2. Данные о пациентке, вносимые сотрудником АДКЦ в Регистр КАС

Обязательные для ввода Опциональные для ввода

Персональные данные пациентки 
(возможен выбор «невозможно достоверно 

идентифицировать пациентку»)

 

Место первичного выявления КАС  

Текущее местонахождение пациентки  

Ведущий критерий КАС Сопутствующие критерии КАС

Текущее состояние пациентки 
(степень тяжести состояния, оценка нарушения сознания – 

шкала Глазго, жалобы, артериальное давление, пульс, 
частота дыхательных движений)

Текущее состояние пациентки 
(оценка нарушения психики – шкала RASS, 
температура тела, диурез, кровопотеря)

Акушерский статус 
(беременная, роженица, родильница, 

аборт, внематочная беременность)

Лабораторные исследования 
(показатели общего и биохимического анализа крови, 
коагулограммы, общего анализа мочи, суточной протеинурии, 
исследований на инфекционные заболевания) *

 Интенсивная терапия 
(вид и параметры ИВЛ; ЭКМО; описание вазопрессорной 
поддержки; описание применения компонентов крови; 
эфферентные методы – плазмаферез, плазмообмен, 
гемодиализ, гемосорбция) *

 Оперативное лечение 
(акушерские операции; хирургические операции)

 Действия выездной бригады 
(дата и время выезда и приезда бригады; 
оказанная помощь – стабилизация состояния, медицинская 
эвакуация, коррекция терапии, оперативное лечение, 
родоразрешение или коррекции действий сотрудников 
медицинской организации не потребовалось)

Телемедицинская консультация 
(не требуется; требуется – в течении 2, 24 или 96 часов) ** 

 

* включены только основные показатели, которые требуются для оценки состояния пациентки и адекватности интенсивной терапии.

** реализован быстрый переход из Регистра КАС в информационную систему «Телемедицинская система дистанционных 
консультаций федерального и регионального уровней»; имеется сервис для экспорта заявки по данным о пациентке из Регистра КАС. 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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Регламентом дополнительно определен 

список из 12 критериев, при наличии кото-

рых пациентке должна быть проведена 

телемедицинская консультация со специ-

алистами ФГБУ «НМИЦ АГП им. В.И. Кула-

кова» Минздрава России в обязательном 

порядке. К ним относятся: остановка 

сердечной деятельности (сердечно-ле-

гочная реанимация); эклампсия; желтуха 

при преэклампсии, острая жировая дистро-

фия печени; тромботическая микроанги-

опатия: HELLP, АГУС, ТТП, АФС; геморраги-

ческий, анафилактический, кардиогенный 

шок, резистентный к проводимой терапии; 

острый респираторный дистресс-синдром 

взрослого; отек легких (любая этиология); 

массивная кровопотеря и/или продолжаю-

щееся кровотечение; сепсис или тяжелая 

системная инфекция, септический шок; 

массивная тромбоэмболия легочной арте-

рии; декомпенсация соматической пато-

логии (любая); другие состояния, угро-

жающие жизни беременной, роженицы 

и родильницы, определяемые специалиста-

ми региональных акушерских дистанцион-

ных центров.

Помимо случаев КАС в Регистре ведется 

учет всех материнских смертей в режиме 

реального времени. Информация в Регистр 

заносится не позднее, чем через 24 часа 

после получения первичной информации 

о материнской смерти. 

РОССИЙСКИЙ РЕГИСТР КРИТИЧЕСКИХ АКУШЕРСКИХ СОСТОЯНИЙ: ОТ МОНИТОРИНГА К МЕНЕДЖМЕНТУ ЛЕЧЕНИЯ

Рисунок 2. Схема работы Регистра КАС

Первичное 
оказание 

медицинской 
помощи

Продолжение 
оказания 

медицинской 
помощи

Завершение 
случая 
КАС

Выписка 
или стабилизация 

состояния

Летальный исход

Выявление 
случая КАС

в МО

Извещение 
АДКЦ

Корректировка 
тактики ведения

Проведение
ТМК

Извещение
НМИЦ

Ведущие профильные специалисты 
субъекта РФ

   АДКЦ

Ведущие профильные 
специалисты РФ

    НМИЦ АГП 
им. В.И. Кулакова

  Взятие на контроль 
избранных пациентов

  Корректировка 
тактики ведения

Фиксация данных о проведении ТМК и рекомендациях НМИЦ

Оперативное получение данных о новых случаях КАС в РФ

Регулярное формирование отчётов о случаях КАС в РФ Регистр 
КАС ВИМИС 

«АКиНЕО»



8 0   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2023

Таким образом, Регистр КАС сочетает 

в себе также регистр материнских смертей. 

Моментом прекращения дистанцион-

ного мониторинга пациентки с КАС в ФГБУ 

«НМИЦ АГП им. В.И. Кулакова» Минздра-

ва России является выбытие пациентки 

из отделения реанимации и интенсивной 

терапии (перевод в профильное отделе-

ние, выписка из медицинской организации 

под амбулаторное наблюдение или смерть). 

При возникновении этих статусов систе-

ма сама предложит закрыть случай (при 

статусе «смерть» происходит автоматиче-

ское закрытие случая). Дополнительными 

ограничениями для прекращения дистан-

ционного мониторинга являются: крайне 

тяжелое или тяжелое состояние; отсут-

ствие положительной динамики у паци-

ентки при оказании медицинской помощи 

или потребность в проведении телемеди-

цинской консультации. В случае наличия 

одного из дополнительных ограниче-

ний система не позволит закрыть случай 

(рис. 2). 

В Системе доступно как ручное введе-

ние данных о случае КАС, так и автомати-

ческое формирование Регистра на основе 

первичных данных, переданных в виде 

структурированных электронных меди-

цинских документов в регионах с высокой 

цифровой зрелостью в сфере акушерства 

и гинекологии. Таким образом, одновре-

менно существует две системы передачи 

информации: 

1.  Ручной ввод для медицинских организа-

ций (акушерских стационаров 3А группы), 

не готовых к автоматической передаче 

информации из своей медицинской ин-

формационной системы. 

2.  Получение структурированных электрон-

ных медицинских документов (СЭМД) 

в автоматическом режиме из медицин-

ских организаций (акушерских стацио-

наров 3А группы) или государственных 

информационных систем субъектов Рос-

сийской Федерации. 

Возможность ручного ввода информа-

ции предоставляет субъектам Российской 

Федерации возможность выбора: 

  в регионах с небольшим количеством 

родов и случаев КАС возможно остаться 

на ручном способе введения информации 

в Регистр и избежать дополнительных 

расходов на модернизацию медицинских 

информационных систем медицинских 

организаций (МИС МО) и государствен-

ной информационной системы в сфере 

здравоохранения субъекта;

  в регионах с высокой нагрузкой на АДКЦ 

предпочтительно внедрить систему сбо-

ра данных из МИС МО в АДКЦ с последу-

ющим формированием СЭМД «Извещение 

о случае КАС» и передачей его в ВИМС 

«АКиНЕО», что обеспечит снижение тру-

дозатрат как со стороны сотрудников 

АДКЦ, так и медицинской организации, 

где произошел случай КАС.

Заключение
В Российской Федерации внедрена уни-

кальная в мировой практике система уче-

та и мониторинга случаев КАС, основными 

отличиями которой являются:

1.  Реализация мониторинга за состояни-

ем пациенток с КАС и адекватностью 

терапии в реальном времени и в дина-

мике со стороны ведущей медицинской 

организации страны в сфере акушер-

ства и гинекологии (ФГБУ «НМИЦ АГП 

им. В.И. Кулакова» Минздрава России).

2.  Использование более 200 атрибутов 

и 135 полей первичного ввода данных 

при формировании случая КАС в базе 

данных.

3.  Охват мониторингом и учетом всех ме-

дицинских организаций Российской 

Федерации.

4.  Возможность изменения терапевтиче-

ской стратегии и хирургической так-

тики при лечении лечения пациенток 

с КАС ключевыми специалистами стра-

ны по профилю «акушерство и гинеко-

логия» посредством телемедицинских 

технологий.

5.  Объединение регистра КАС и регистра ма-

теринских смертей на одной платформе.

6.  Возможность передавать информацию 

в Регистр КАС как напрямую в ручном ре-

жиме, так и путем передачи СЭМД из меди-

цинской информационной системы аку-

шерского стационара 3А группы с АДКЦ.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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В работе приведено описание важнейших перспективных отечественных разработок – новых 
персонифицированных и серийных имплантатов для остеосинтеза, применяемых при переломах костей 
и реконструктивных операций на костях, суставах конечностей и позвоночнике, а также оригинальной 
биодеградируемой полимерной антимикробной композиции «ДиоГен-гель» для профилактики 
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Введение
Отечественные программы импорто-

замещения в условиях жесткого санкци-

онного давления являются единствен-

но возможным путем к индустриальной 

и экономической независимости и обе-

спечению безопасности Российской Феде-

рации по многим важнейшим направлени-

ям развития, одним из которых является 

здравоохранение.

Для таких сложных разделов клиниче-

ской медицины, как травматология и ортопе-

дия, которые не случайно именуются «инже-

нерной хирургией», прежде всего актуально 

создание новых медицинских изделий. Вра-

чам – специалистам нашего профиля необ-

ходимы, в частности, различные имплан-

таты и инструменты для их установки, 

отвечающие всем требованиям к таким 

конструкциям, диктуемым современным 

уровнем развития направлений травматоло-

гии и ортопедии. Среди них особо важное 

место занимают пластины для остеосинтеза 

костей при переломах различного характера 

и локализации, специальные конструкции 

для реконструктивных операций на костях 

и суставах конечностей, а также персонифи-

цированные кейджи для межтелового спон-

дилодеза, создаваемые с использованием 

современных аддитивных технологий, учи-

тывающие индивидуальные особенности 

конкретного пациента и применяющиеся 

в ходе сложных операций на позвоночнике.

Помимо этого, важнейшей и до конца 

не решенной современной задачей «инже-

нерной хирургии» является борьба 

с инфекцией. Эта борьба осложняется тем, 

что инфекционные процессы в послеопе-

рационных ранах развиваются у пациентов 

травматолого-ортопедического профиля, 

как правило, вблизи имплантированных 

в организм конструкций из специальных 

искусственных материалов – различ-

ных пластмасс, металлов и их сплавов. 

При этом на таких имплантатах достаточ-

но быстро (на протяжении 3–4 недель) 

неизбежно образуются колонии пато-

генных микроорганизмов – микробные 

биопленки, разрушить которые с целью 

купирования инфекционного процесса 

без удаления имплантатов практически 

невозможно. Поэтому такие случаи хирур-

гической инфекции выделяют в отдель-

ный ее вид – периимплантную инфекцию, 

одной из разновидностей которой являет-

ся перипротезная инфекция (ППИ). Поэто-

му разработка специальных медицинских 

изделий, способных создавать в инфициро-

ванной хирургической ране высокие кон-

центрации антибиотиков и антисептиков, 

а также поддерживать их на протяжении 

нескольких недель за счет постепенной 

биодеградации, также является во всем 

мире важным направлением современных 

исследований, направленных на борьбу 

с хирургической инфекцией.

С учетом изложенного, в настоящей 

статье представлены отечественные раз-

работки последнего десятилетия новых 

медицинских изделий по актуальным 

и лечения периимплантной инфекции. Успешно внедренные отечественные разработки ФБГУ «НМИЦ ТО 
им. Р.Р. Вредена» Минздрава России в области травматологии и ортопедии вносят существенный вклад 
в выполнение государственных программ импортозамещения медицинских изделий.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 1.  Регистрационное удостоверение на медицинское 
изделие № РЗН 2023/20234 
«Система внутренней ортопедической фиксации 
для опорно-двигательного аппарата человека 
по ТУ 32-50-22-005-00426101-2021»



№5,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   8 3

направлениям современной травматоло-

гии и ортопедии, выполненные коллекти-

вом старейшего и крупнейшего в нашей 

стране федерального центра травматоло-

гии и ортопедии – Федерального государ-

ственного бюджетного учреждения «Наци-

ональный медицинский исследовательский 

центр травматологии и ортопедии имени 

Р.Р. Вредена» Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации (далее – ФБГУ 

«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава 

России).

Результаты разработок новых 
отечественных медицинских изделий

Имплантаты для ревизионного осте-
осинтеза и конструкции для артродеза 
крупных суставов. Одним из важнейших 

направлений разработок отечественных 

импортозамещающих медицинских изде-

лий, систематически проводившихся кол-

лективом ФБГУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» 

Минздрава России на протяжении послед-

него десятилетия в ходе плановых иссле-

дований в рамках Государственного 

задания по науке, является создание и кли-

ническая апробация новых имплантатов 

для ревизионного остеосинтеза и кон-

струкций для артродеза крупных суставов 

[1, 2, 3, 4, 5].

Ревизионный (повторный) остеосин-

тез является значимой частью большой 

ортопедической хирургии, отличающей-

ся повышенной сложностью, и характер-

ной, прежде всего, для клиник профиль-

ных федеральных центров, к которым 

относится наше учреждение. Проведен-

ные исследования завершились созда-

нием и успешной государственной реги-

страцией 17 мая 2023 года совместно 

с ООО «Ортоинвест» (Российская Феде-

рация, Санкт-Петербург) медицинско-

го изделия № РЗН 2023/20234 «Система 

внутренней ортопедической фиксации 

для опорно-двигательного аппарата чело-

века по ТУ 32-50-22-005-00426101-2021» 

(рис. 1). Следует отметить, что в состав 

медицинского изделия вошли 10 ориги-

нальных конструкций для ревизионного 

остеосинтеза и артродеза суставов, раз-

работанных и апробированных в клинике 

группой наших ученых и врачей во гла-

ве с доктором медицинских наук Игорем 

Алексеевичем Воронкевичем (рис. 2).

Каждый из разработанных ортопедиче-

ских фиксаторов костей защищен патен-

том РФ на изобретение или на полезную 

модель и рассчитан на свою локализацию, 

но преследует общие цели: 

  обеспечение надежности: как минимум, 

двукратной длительности эффективного 

функционирования, которая требуется 

при лечении пациентов со сложными пе-

реломами и ложными суставами;

  наличие угловой стабильности винтов, 

без которой сложно лечить кость, пора-

женную остеопорозом;

  наличие анатомичности, в частности, за-

водской предызогнутости, облегчающей 

репозицию костных отломков и обеспе-

чивающей удобство установки фиксато-

ра за счет его высокой совместимости 

с формой кости. 

В качестве важного положительного 

отличия следует особо упомянуть прида-

ние части разработанных пластин возмож-

ностей перипротезных фиксаторов. Число 

перипротезных переломов костей законо-

мерно растет во всем мире пропорциональ-

но росту количества операций эндопроте-

зирования крупных суставов [1, 3, 6]. Такие 

повреждения требуют сложного реви-

зионного остеосинтеза специальными 

конструкциями, а в предложенном нами 

наборе указанными свойствами обладают 

шесть из 10 оригинальных имплантатов 

(рис. 2Б–2Е, 3).

Среди всех предложенных ортопедиче-

ских конструкций особое место занимает 

пластина для артродеза плечевого суста-

ва «Камертон», названная так за сходство 

с ним вильчатого элемента, обеспечива-

ющего стабильно-функциональную фик-

сацию остатков плечевой кости к лопатке 

при разрушениях плечевого сустава [5]. 

При этом надежная фиксация обеспе-

чивается даже при полном отсутствии 

головки плечевой кости, сочетающемся 

с обширными дефектами шейки лопат-

ки, которые часто возникают после уда-

ления эндопротезов плечевого сустава, 

а также вследствие огнестрельных его 

ВАЖНЕЙШИЕ НАПРАВЛЕНИЯ РАЗРАБОТКИ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В ФГБУ «НМИЦ ТО ИМ. Р.Р.  ВРЕДЕНА» 
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ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 2.  Разработанные ортопедические ревизионные конструкции, установленные на муляжах костей: 

А – проксимальная бедренная ревизионная пластина; Б – дистальная бедренная ревизионная (межпротезная) пластина; 
В – диафизарная ревизионная (перипротезная) пластина; Г – прямая вертельная ревизионная (перипротезная) пластина; 
Д – анатомическая вертельная пластина; Е – универсальная проксимальная большеберцовая пластина; 
Ж – специальная конструкция для артродеза плечевого сустава «Камертон»; 
З – дистальная задняя плечевая пластина (с перипротезными возможностями); 
И – ревизионная ключичная пластина; К – проксимальная локтевая ревизионная пластина
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ранений или онкологических резекций 

[5, 7, 8]. После таких тяжелых повреж-

дений обсуждаемая конструкция, уста-

навливаемая по оригинальной методике, 

позволяет восстановить функцию и силу 

руки, что ранее считалось практически 

невозможным. Следует также подчер-

кнуть, что имплантат «Камертон» не име-

ет отечественных и зарубежных анало-

гов и защищен патентом РФ на полезную 

модель № 147546 (от 19.11.2014). Его 

клиническое применение на протяжении 

последних 9 лет в рамках проведенных 

ограниченных клинических исследований 

позволило уйти от инвалидности и в зна-

чительной степени восстановить утрачен-

ные функции верхней конечности более 

90 профильным пациентам с тяжелыми 

поражениями плечевого сустава. При этом 

ряд прооперированных больных после арт-

родеза плечевого сустава оригинальной 

отечественной конструкцией «Камертон» 

способны заниматься тяжелым сельско-

хозяйственным трудом, плавать кролем, 

поднимать значительные тяжести (рис. 3) 

и даже подтягиваться на турнике [8]. 

Отдельного рассмотрения заслуживают 

три разработанные ревизионные пластины 

для остеосинтеза бедренной кости, среди 

которых две перипротезные (диафизарная 

и дистальная) и проксимальная бедренная 

пластина (рис. 2А–2В). Следует отметить, 

что дистальная перипротезная пластина 

(рис. 2Б) позволяет решить проблему лече-

ния пациентов со сложными переломами 

или ложными суставами, локализующимися 

между двумя бедренными ножками эндопро-

тезов тазобедренного и коленного суставов. 

При этом повышенная надежность фиксации 

винтами, проведенными через кортикаль-

ные слои бедренной кости, обеспечила 100% 

успешность в клинических случаях устране-

ния ложных суставов [3, 6].

Особо хотелось бы отметить разрабо-

танную универсальную проксимальную 

большеберцовую пластину, предназна-

ченную для остеосинтеза мыщелков боль-

шеберцовой кости (ББК). Эта пластина 

(рис. 2Е), отличающаяся особой продуман-

ной формой, обеспечила возможность ее 

применения не только при изолированных 

переломах латерального или медиального, 

но и обоих мыщелков ББК. При этом нали-

чие в конструкции субхондральных щелей 

позволяет использовать их для проведения 

спиц при фрагментированных костных 

импрессиях или для подшивания повре-

жденных менисков и коллатеральных 

связок коленного сустава. Опыт послед-

них 5 лет показал также эффективность 

применения пары обсуждаемых пластин 

(одновременно левой и правой) при над-

мыщелковых перипротезных переломах 

над бедренным компонентом эндопротеза 

коленного сустава, а также при ложных 

суставах бедренной кости аналогичной 

локализации.

Пристального внимания специалистов, 

несомненно, заслуживают также две раз-

работанные вертельные пластины: анато-

мическая (рис. 2Д) и прямая вертельная 

ВАЖНЕЙШИЕ НАПРАВЛЕНИЯ РАЗРАБОТКИ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В ФГБУ «НМИЦ ТО ИМ. Р.Р.  ВРЕДЕНА» 

Рис. 3.  Функциональные возможности пациента М., 
47 лет, через один год после резекции плечевого 
сустава по поводу гнойного поражения и артродеза 
с использованием конструкции «Камертон»
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ревизионная (рис. 2Г). Анатомическая 

пластина предназначена, прежде все-

го, для фиксации большого вертела (БВ) 

бедренной кости (БК) при укорачивающих 

остеотомиях (например, по Паавелайне-

ну), выполняемых при тяжелых степенях 

дисплазии тазобедренного сустава (ТБС), 

а также и при остеосинтезе апикальных 

переломов БВ [2, 4, 9]. Прямая же ревизи-

онная пластина может быть использована 

в ходе сложных реконструктивных опе-

раций – корригирующих остеотомий БК 

в сочетании с эндопротезированием ТБС. 

Такие операции приходится выполнять 

достаточно часто ввиду того, что в конце 

ХХ – начале ХХI века в нашей стране полу-

чили широкое распространение корриги-

рующие остеотомии БК при лечении паци-

ентов с врожденными вывихами бедра. 

В результате к настоящему времени в Рос-

сийской Федерации имеются сотни пациен-

тов в возрасте 40–50 лет с тяжелыми Z-об-

разными деформациями проксимального 

отдела БК, которым невозможно выпол-

нить стандартное эндопротезирование ТБС 

без дополнительной реконструкции БК, 

для чего идеально подходит обсуждаемая 

пластина.

Завершая представление разработан-

ных нами ревизионных ортопедических 

конструкций для остеосинтеза и артродеза 

суставов, хотелось бы отметить, что в сово-

купности они обеспечивают современные 

высокотехнологичные решения ряда слож-

ных ортопедических задач на всех четырех 

крупных сегментах конечностей – бедре, 

голени, плече и предплечье. Показани-

ями к их клиническому использованию 

являются, прежде всего, ревизионный 

(повторный) остеосинтез, необходимый 

при ошибках, осложнениях и других неуда-

чах первичных операций, а также некото-

рые сложные клинические случаи первич-

ного остеосинтеза, например, при тяжелых 

многооскольчатых переломах костей, когда 

требуется применение имплантатов с рас-

ширенными возможностями. А уникальная 

отечественная конструкция «Камертон» 

для артродеза плечевого сустава, по сути, 

решает сложную проблему ревизионных 

вмешательств при несостоятельности 

эндопротезов плечевого сустава и нали-

чии противопоказаний к его реэндопро-

тезированию, а также обеспечивает хоро-

шие шансы на восстановление утраченных 

функций для сложнейшей категории паци-

ентов с тотальным разрушением плечево-

го сустава в результате ранений, хирур-

гической инфекции или онкологических 

заболеваний.

Необходимо также отметить, что прове-

денные в рамках Государственного задания 

по науке и ограниченные по количеству 

пациентов наши клинические исследования, 

тем не менее, показали перспективность 

повышения технологичности оперативных 

вмешательств за счет использования разра-

ботанных современных имплантатов. Эти 

имплантаты обеспечивают сравнительно 

большие удобства в ходе сложных повтор-

ных операций на костях, снижают трав-

матичность и длительность оперативных 

вмешательств и уменьшают вероятность 

интраоперационных ошибок и последую-

щих осложнений. Кроме того, они повы-

шают надежность межотломковой костной 

фиксации, что позволяет раньше начинать 

и успешнее завершать реабилитацию проо-

перированных профильных пациентов.

Аддитивные технологии для создания 
персонифицированных имплантатов. 
Вторым весьма перспективным направ-

лением создания новых отечественных 

медицинских изделий для травматологии 

и ортопедии, а также для нейрохирургии, 

разрабатываемым в последние годы кол-

лективом ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» 

Минздрава России, является использова-

ние современных аддитивных технологий 

для создания и последующего клиниче-

ского применения персонифицированных 

имплантатов, требующихся для прове-

дения высокотехнологичных операций 

на позвоночнике.

Внедрение аддитивных технологий 

в медицину и, в частности, новые возмож-

ности индивидуального проектирования 

и 3D-печати персонифированных имплан-

татов, несомненно, произвели революцию 

в травматологии и ортопедии в целом и, кон-

кретно – в хирургии позвоночника [10]. 

Впервые появилась реальная возможность 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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достаточно быстро (на протяжении несколь-

ких суток) изготавливать индивидуальные 

конструкции самой сложной формы, пригод-

ные для имплантации в организм пациентов 

и максимально адаптированные к индивиду-

альным анатомическим параметрам любого 

из них с учетом имеющихся патологических 

изменений в каждом конкретном клиниче-

ском случае.

Для создания персонифицированного 

имплантата вначале проводится трехмер-

ное сканирование анатомической струк-

туры костей конкретного пациента в зоне 

патологических изменений, для чего при-

меняются современные аппараты ком-

пьютерной томографии. Затем на осно-

вании полученных данных формируется 

цифровая 3D-модель. В ФГБУ «НМИЦ ТО 

им. Р.Р. Вредена» Минздрава России этим 

занимаются прошедшие специальную под-

готовку врачи созданной в нашем учрежде-

нии лаборатории аддитивных технологий. 

В дальнейшем, с привлечением промыш-

ленных партнеров, используются методы 

аддитивного производства для трехмерной 

печати имплантата необходимой формы 

и размеров из разрешенных Росздрав-

надзором биосовместимых материалов, 

например, титана. Следует также отметить, 

что на основании части 5 статьи 38 Закона 

№ 323-ФЗ на территории Российской Феде-

рации не требуется государственная реги-

страция индивидуальных имплантатов, 

изготавливаемых из разрешенных матери-

алов, что существенно ускоряет и облегча-

ет производство необходимых персонифи-

цированных конструкций.

В отношении индивидуальных имплан-

татов, изготовленных методом 3D-печати 

из сплава порошкового титана, следует 

особо отметить, что они являются проч-

ными и легкими, отличаются хорошей 

биосовместимостью и высокой коррози-

онной стойкостью. При этом персони-

фицированная конструкция имплантата 

позволяет обеспечить его оптимальное 

пространственное расположение (посад-

ку) и надежную фиксацию к костям в зоне 

патологических изменений [11]. Кро-

ме того, пористые поверхности имплан-

татов из сплава порошкового титана 

способствуют хорошей их интеграции 

с окружающей костной тканью, и, соот-

ветственно, укреплению в кости за счет 

врастания. Это повышает стабильность 

и долговечность фиксации таких кон-

струкций, а также сокращает время реа-

билитации прооперированных пациентов 

и улучшает результаты их оперативного 

лечения [12].

Сочетание потребности в усовершен-

ствованных имплантатах и появление 

аддитивных технологий проложило путь 

к разработке персонифицированных 

3D-кейджей для выполнения операций 

спондилодеза в хирургии позвоночника. 

Указанные кейджи, помещаемые в ходе 

операций между телами двух соседних 

позвонков, пораженных патологическим 

процессом, позволяют быстрее и успешнее 

достигать их сращения, что является слож-

ной хирургической задачей [13]. При этом 

в случаях деформаций персонифициро-

ванная форма таких кейджей существенно 

облегчает коррекцию имеющихся наруше-

ний и восстановление фронтальной оси 

и сагиттального профиля позвоночника 

[14]. Следует также отметить, что у пациен-

тов с деформациями позвоночника надеж-

ное обеспечение спондилодеза особенно 

важно, так как подобные операции пред-

усматривают протяженные фиксации 

нескольких позвоночно-двигательных сег-

ментов с более высоким риском развития 

нестабильности имплантатов [15].

С учетом представленных выше миро-

вых тенденций развития хирургии позво-

ночника и в результате поведенных 

исследований в рамках Государственного 

задания по науке учеными и врача-

ми нашего Центра во главе с профессо-

ром Дмитрием Александровичем Пташ-

никовым было разработано и успешно 

апробировано оригинальное персони-

фицированное медицинское изделие 

«Имплантат для переднего спондилоде-

за позвоночника в поясничном отделе» 

(рис 4), на которое был получен патент РФ 

на полезную модель RU 176259 U1 (2018). 

Указанное медицинское изделие было 

успешно применено у 30 профильных 

пациентов для переднего спондилодеза 

ВАЖНЕЙШИЕ НАПРАВЛЕНИЯ РАЗРАБОТКИ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В ФГБУ «НМИЦ ТО ИМ. Р.Р.  ВРЕДЕНА» 
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при дегенеративно-дистрофических забо-

леваниях и последствиях травм позвоноч-

ника. При этом было показано, что оно 

может быть успешно использовано в раз-

личных клинических ситуациях и обеспе-

чивает возможности высокотехнологично-

го хирургического лечения при достаточно 

широком спектре патологии позвоночника.

 Перспективность обсуждаемого меди-

цинского изделия позволила достаточно 

быстро найти промышленного партнера 

для его производства – Общество с огра-

ниченной ответственностью «3D-кейджи», 

с которым 1 ноября 2021 года нашим Цен-

тром был заключен лицензионный дого-

вор. С этим промышленным партнером 

обсуждаются также перспективы серий-

ного производства в будущем и соответ-

ствующей государственной регистрации 

нескольких типоразмеров представленно-

го медицинского изделия.

Новые биодеградируемые антибак-
териальные композиции для местного 
применения. Третьим важным направле-

нием создания отечественных медицинских 

изделий для травматологии и ортопедии, 

активно разрабатываемым на протяжении 

последнего десятилетия учеными и врачами 

ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава 

России в рамках Государственного задания 

по науке, является поиск и ограниченная 

клиническая апробация новых биодегра-

дируемых антибактериальных композиций 

для местного применения, обеспечиваю-

щих возможности создания на протяжении 

достаточно длительного времени (до двух 

недель) высоких концентраций антибио-

тиков и антисептиков в инфицированных 

ранах. Разработка и внедрение в клиниче-

скую практику таких композиций особенно 

востребованы для лечения, прежде всего, 

достаточно типичных для нашей специаль-

ности пациентов с периимплантной и пери-

протезной инфекцией, а также с инфек-

ционными осложнениями огнестрельных 

ранений и других тяжелых травм.

Следует отметить, что вопросы рацио-

нального применения антибактериальных 

препаратов при лечении пациентов с инфек-

цией костей и суставов до настоящего вре-

мени не имеют окончательных ответов 

и активно разрабатываются во всем мире. 

При этом местное применение антимикроб-

ных препаратов непосредственно в очагах 

таких инфекционных поражений позволяет 

создавать их эффективные концентрации 

без развития нежелательного токсического 

действия, что является важным дополнени-

ем к системной антибиотикотерапии.

Необходимость комбинирования систем-

ной и местной антибактериальной терапии 

обусловлена тем, что даже при тщательной 

обработке очага остеомиелита в крово-

токе и локально в области оперативного 

вмешательства остаются бактерии, пре-

имущественно в виде планктонных форм 

и фрагментов механически поврежденных 

биопленок, на борьбу с которыми направ-

лено действие системной антибактери-

альной терапии. Однако минимальные 

концентрации большинства антибиотиков 

для эрадикации микробных биопленок 

превышают минимальные подавляющие 

концентрации (МПК) для планктонных 

форм бактерий в сотни и тысячи раз [16], 

что невозможно достичь только системным 

их введением.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 4.  Персонифицированный 3-D имплантат 
для межтелового спондилодеза, разработанный 
и внедренный в клинику группой специалистов 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» 
Минздрава России под руководством 
профессора Д.А. Пташникова: 

a – вид сбоку; б – вид сверху

a

б
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Альтернативой системному введе-

нию больших доз антибиотиков является 

комбинация системной и местной анти-

бактериальной терапии, которую широ-

ко используют травматологи-ортопеды 

во всем мире. Локальная антибиотикоте-

рапия с применением дополнительного 

антибиотика в составе костного цемен-

та уже несколько десятилетий успешно 

применяется травматологами-ортопе-

дами и является рутинной процедурой 

при лечении пациентов с периимплант-

ной инфекцией [17]. Однако, если в состав 

костного цемента при установке спей-

сера на санирующем этапе оперативного 

лечения можно вводить 10% антибиотика 

и более, то добавление таких доз в цемент 

для фиксации компонентов при повтор-

ной установке эндопротеза на втором эта-

пе лечения пациентов с перипротезной 

инфекцией невозможно, так как это суще-

ственно ухудшает прочностные свойства 

фиксирующего материала. 

Кроме того, следует отметить, что офици-

нальные антибиотикосодержащие костные 

цементы, которые применяют на втором эта-

пе лечения пациентов обсуждаемого про-

филя, нельзя рассматривать как депо анти-

биотиков из-за практически отсутствующей 

у них антимикробной активности после 

завершения полимеризации [18]. Таким 

образом, существующие в настоящее вре-

мя методы не позволяют создать локальное 

депо антибиотика при выполнении второго 

этапа хирургического лечения при пери-

протезной инфекции (ППИ). Нерешенность 

обозначенной выше проблемы вынуждает 

ученых и врачей во всем мире искать другие 

носители для локального депо антибиоти-

ков [19]. Так, зарубежные ортопеды исполь-

зуют зарегистрированный препарат геля 

для создания кратковременного локально-

го депо антибиотиков, который смешивают 

с антибиотиком перед употреблением. Эта 

методика показала высокую эффективность 

при выполнении первичного эндопротези-

рования суставов у пациентов с высоким 

риском развития ППИ [20], при остеосинтезе 

открытых переломов [21], а также при одно-

этапной реимплантации эндопротезов у па-

циентов с перипротезной инфекцией [22]. 

Необходимо также отметить, что помимо 

прямого бактерицидного действия, указан-

ный гель покрывает поверхность импланта-

та и препятствует адгезии бактерий в пер-

вые несколько суток после хирургического 

вмешательства, что предупреждает форми-

рование микробных биопленок [23]. Одна-

ко, несмотря на доказанную эффективность 

и высокий профиль безопасности антими-

кробных гелей на основе гиалуроновой 

кислоты, в Российской Федерации до настоя-

щего времени нет опыта применения анало-

гичных продуктов для локальной антибак-

териальной терапии при ортопедических 

операциях.

В нашем Центре на протяжении мно-

гих лет проводятся научные исследования 

по повышению эффективности лечения 

пациентов с остеомиелитом и ППИ. Про-

веденное в 2013 году экспериментальное 

(in vitro) исследование показало наличие 

синергического эффекта у гентамицина 

сульфата и диметилсульфоксида, сочета-

ние которых эффективно подавляло рост 

гентамицинустойчивых штаммов патоге-

нов, что позволило получить патент РФ 

на изобретение (RU № 2553601 C2) «Способ 

преодоления устойчивости к гентамици-

ну у метициллинорезистентных штаммов 

стафилококка».

Далее нами была разработана ори-

гинальная антимикробная композиция, 

содержащая гентамицина сульфат и диок-

сидин, на основе медицинского средне-

молекулярного коллидона (поливинил-

пирролидона) и изучено ее применение 

в эксперименте (in vivo). Орошение ориги-

нальной композицией операционного поля 

и обработка металлоконструкции, покры-

той зрелой стафилококковой биопленкой 

перед ее имплантацией в костномозговой 

канал лабораторных животных, позволи-

ло предупредить развитие инфекцион-

ного процесса, что было подтверждено 

клинико-лабораторными исследованиями 

крови и микробиологическим исследова-

нием удаленных спиц и тканевых биопта-

тов. Полученные результаты позволили 

составить соответствующую заявку на изо-

бретение, а в 2014 году получить патент 

РФ на изобретение – «Антимикробное 
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средство для профилактики имплант-ас-

социированной инфекции и способ его 

применения» (RU 2535156 C1). Положи-

тельные результаты наших эксперимен-

тов позволили в дальнейшем провести 

успешную клиническую апробацию ори-

гинальной полимерной антимикробной 

композиции при санирующих операциях 

в ограниченной группе пациентов с реци-

дивирующей перипротезной инфекцией 

в рамках диссертационного исследования 

Светланы Анатольевны Божковой, дока-

завшей возможность снижения доли реци-

дивов инфекционного процесса более чем 

в 2 раза (с 28 до 13%) [24].

К настоящему времени доказан широ-

кий спектр антимикробной активности 

обсуждаемой полимерной композиции, 

получившей название «ДиоГен-гель», 

в отношении стафилококков, энтеро-

кокков, энтеробактерий и синегнойной 

палочки, включая штаммы с множествен-

ной устойчивостью к антибиотикам. Было 

также показано, что при лечении паци-

ентов с открытыми обширными рана-

ми на фоне инфекции костей и суставов 

обработка мягких тканей разработанной 

композицией препятствует прилипанию 

к ним перевязочного материала. В допол-

нение к этому, в 2021 году был предложен 

и запатентован в нашей стране на уровне 

изобретения (RU № 2757263 С1) «Способ 

местной антибактериальной профилак-

тики рецидива при одноэтапном ревизи-

онном эндопротезировании у пациентов 

с перипротезной инфекцией», предполага-

ющий периоперационное внутрисуставное 

введение полимерной антимикробной ком-

позиции «ДиоГен-гель» в инфицированный 

тазобедренный или коленный сустав после 

выполнения одноэтапной замены эндопро-

теза у пациентов с ППИ (рис. 5).

Клиническая апробация рассматривае-

мого способа в рамках плановой темы НИР 

Государственного задания по науке позво-

лила в 90% случаях купировать инфекцию 

при одноэтапном ревизионном эндопроте-

зировании у пациентов с ППИ коленного 

сустава, а также снизить долю рецидивов 

при двухэтапном лечении свищевой фор-

мы инфекции протезированного коленно-

го сустава в 4 раза.

Кратко суммируя результаты наших мно-

голетних исследований по представленной 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 5.  Схема и результат внутрисуставного введения полимерной антимикробной композиции 
«ДиоГен-гель» при одноэтапном ревизионном эндопротезировании суставов 
на фоне перипротезной инфекции: 

а – схема расположения катетеров для введения композиции в тазобедренный сустав; 
б –  вид после операции на правом тазобедренном суставе на третьи сутки после одноэтапной замены инфицированного эндопротеза 

на постоянный с периоперационным внутрисуставным введением оригинальной полимерной антимикробной композиции «ДиоГен-гель»

а б
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тематике, можно обоснованно рекомендо-

вать использование разработанной биоде-

градируемой полимерной антимикробной 

композиции «ДиоГен-гель» для нанесения 

на раневую поверхность при лечении гной-

но-некротических ран, открытых инфици-

рованных ран, в том числе – после открытых 

переломов костей и огнестрельных ранений, 

а также локально для введения в гнойную 

полость через дренаж или катетер при осте-

омиелитах или периимплантной инфекции 

в травматологии и ортопедии. Следует также 

указать, что в настоящее время нами ведется 

переписка с представителями Росздравнад-

зора в отношении принципиальных вопро-

сов государственной регистрации представ-

ленной выше отечественной полимерной 

антимикробной композиции, а также осу-

ществляется активный поиск промышлен-

ных партнеров, готовых организовать про-

изводство «ДиоГен-геля» в необходимых 

объемах.

Заключение
Завершая настоящую статью, в которой 

представлены и обсуждены три важней-

ших направления разработки отечествен-

ных медицинских изделий для применения 

в травматологии и ортопедии, которы-

ми занимался коллектив нашего Центра 

на протяжении последнего десятилетия, 

хотелось бы, прежде всего, отметить клю-

чевую роль Государственного задания 

по науке, формируемого нашим учредите-

лем – Минздравом России. Без соответству-

ющего планирования и финансирования, 

проведенные нами экспериментальные 

и клинические исследования, безусловно, 

были бы невозможны.

Необходимо также отметить, что основ-

ные трудности на пути разработки новых 

отечественных медицинских изделий 

для профильных пациентов, возникают, 

по нашему мнению, на этапе реализации 

полученных результатов научных исследо-

ваний. При этом особую сложность пред-

ставляет поиск надежных промышленных 

партнеров, готовых содействовать госу-

дарственной регистрации таких изделий 

и быстро организовать их производство 

в необходимых масштабах. К сожалению, 

многие отечественные производители 

предпочитают копировать иностранные 

аналоги, а к новым отечественным разра-

боткам относятся с недоверием.

Тем не менее, внедрение в производство 

новых медицинских изделий для травма-

тологии и ортопедии, созданных в Россий-

ской Федерации, вполне возможно, о чем, 

в частности, свидетельствует наш опыт, 

представленный в настоящей статье. 

По ряду наших разработок уже получены 

регистрационные удостоверения и/или 

заключены лицензионные соглашения 

с отечественными промышленными пар-

тнерами, а по полимерной антимикробной 

композиции «ДиоГен-гель» поиск произ-

водителя и работа по государственной 

регистрации проходят в настоящее время. 

С поиском промышленных партнеров 

активную и действенную поддержку нам 

оказывает Центр трансфера медицинских 

технологий, входящий в ФГБУ «Научный 

центр экспертизы средств медицинско-

го применения» Минздрава России. Еще 

одним важным шагом, способным ускорить 

внедрение отечественных разработок 

в клиническую практику, по нашему мне-

нию, могла бы стать организация на госу-

дарственном уровне специализированных 

научно-производственных объединений.

Завершая настоящую публикацию, хоте-

лось бы выразить уверенность в том, что кол-

лектив ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» 

Минздрава России готов продолжить с уче-

том уже накопленного опыта разработки 

по указанным в нашей статье направлениям, 

а также по ряду других актуальных тематик 

(например, создание нового специали-

зированного травматолого-ортопедиче-

ского инструментария для современных 

операций), чтобы внести достойный вклад 

в государственные программы импортоза-

мещения, прежде всего, в отношении разра-

ботки новых отечественных медицинских 

изделий для  применения в травматологии 

и ортопедии.

ВАЖНЕЙШИЕ НАПРАВЛЕНИЯ РАЗРАБОТКИ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В ФГБУ «НМИЦ ТО ИМ. Р.Р.  ВРЕДЕНА» 
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В статье описан процесс разработки мобильного приложения ДиаКомпаньон I, которое является 
персональным помощником при планировании приемов пищи для беременных с гестационным сахарным 
диабетом, а также удобным способом вести дневник питания для всех пользователей.
С помощью модели прогнозирования XGBoosting и интеллектуальных алгоритмов выбора рекомендаций, 
интегрированных в приложение, создана система поддержки принятия решений. ДиаКомпаньон I 
прогнозирует уровень глюкозы крови в крови у женщин с гестационным сахарным диабетом после 
конкретного приема пищи. В случае прогнозирования высокого уровня глюкозы, приложение 
демонстрирует рекомендации по коррекции питания и/или физической активности. Данная функция 
может сократить частоту осложнений гипергликемии при беременности.
ДиаКомпаньон I предоставляет возможность ведения дневника самоконтроля, включающего записи 
о приемах пищи, глюкозе крови, физической активности, инъекциях инсулина, о сне и кетонурии. Одна 
из отличительных особенностей дневника питания – информация о гликемических индексах продуктов.
Пользователь может отправлять дневник в форме, удобной для анализа таблицы, лечащему врачу 
посредством электронной почты или в мессенджерах. Таким образом, приложение обеспечивает 
оптимизацию удаленного консультирования пациентов.

Введение
Гестационный сахарный диабет (ГСД) – 

распространенное эндокринное заболева-

ние, осложняющее около 16% беременно-

стей (распространенность варьируется 

в зависимости от региона) [1]. Высокий 

уровень глюкозы крови у матери во время 

беременности приводит к развитию ослож-

нений беременности, ухудшению ее исхо-

дов (например, к травматизации в родах 

из-за крупных размеров новорожденного, 

гипогликемии новорожденного) и таким 

Ключевые слова: гестационный сахарный диабет, система поддержки принятия решений, мобильное приложение, ДиаКомпаньон I 
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Mobile application "DiaCompanion I" with a decision-support system for pregnant women with gestational diabetes mellitus

The article describes the process of developing the DiaCompanion I mobile application, which is a personal assistant in planning meals for pregnant 

women with gestational diabetes, as well as a convenient way to keep a food diary for all users.

With the help of the XGBoosting prediction model and intelligent recommendation selection algorithms integrated into the application, a decision support 

system was created. DiaCompanion I predicts blood glucose levels in women with gestational diabetes after the meal. If a high glucose level is predicted, 

the application shows recommendations for correcting nutrition and/or physical activity. This feature can reduce the incidence of complications 

of hyperglycemia during pregnancy.

DiaCompanion I provides the ability to keep a self-monitoring diary, including records of meals, blood glucose, physical activity, insulin injections, sleep 

and ketonuria. One of the distinguishing features of the food diary is information about the glycemic index of foods.

The user can send the diary in a table form convenient for analysis to their physicians via e-mail or messengers. Thus, the app enables optimization 

of remote consultation of patients.

Keywords: gestational diabetes mellitus, decision support system, mobile application, DiaCompanion I 
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отдаленным последствиям, как ожире-

ние и сахарный диабет у потомства [2]. 

Для предотвращения неблагоприятных 

исходов необходимо поддерживать уро-

вень глюкозы в крови во время беременно-

сти как можно ближе к норме. Достижению 

этой цели помогает приложение ДиаКом-

паньон I [3]. 

С 2015 по 2021 год в Национальном 

медицинском исследовательском центре 

имени В.А. Алмазова проводилась разра-

ботка и апробация в клинической практи-

ке мобильного приложения ДиаКомпаньон 

для сбора и обмена данными [4–6]. Данное 

приложение позволяет фиксировать состав 

приемов пищи пользователей, физическую 

активность, дозы инсулина, кетоны в моче 

и результаты измерения уровня глюкозы 

в крови. Накопленные в ходе исследо-

вания приложения ДиаКомпаньон дан-

ные о постпрандиальном гликемическом 

ответе (ППГО) беременных женщин с ГСД 

после определенных приемов пищи в раз-

личных ситуациях позволили разработать 

прогностические модели оценки риска 

высокого ППГО на основе данных о теку-

щем приеме пищи, ранее употребленных 

приемов пищи и на основе индивидуаль-

ных характеристик пациента [3]. Поми-

мо функций приложения ДиаКомпаньон, 

приложение ДиаКомпаньон I, разработка 

которого проводится с 2021 года (соглаше-

ние № 075-15-2022-301), содержит модель 

прогнозирования ППГО на основе индиви-

дуальных параметров пациентки (включая 

антропометрические, клинические и био-

химические данные), состава планируе-

мого приема пищи и информации из днев-

ника питания за последние сутки, а также 

блок рекомендаций. 

В зависимости от прогнозируемого 

постпрандиального уровня глюкозы крови, 

приложение генерирует одно из всплыва-

ющих сообщений с рекомендациями. В слу-

чае прогнозирования уровня глюкозы кро-

ви после запланированного приема пищи 

выше целевого значения (>7,0 ммоль/л) 

всплывающие сообщения содержат реко-

мендации о том, как предотвратить высо-

кий постпрандиальный уровень глюкозы. 

В сообщениях содержатся рекомендации 

исключить или сократить количество про-

дуктов с высоким гликемическим индек-

сом (ГИ), уменьшить количество углеводов 

в текущем приеме пищи или во время пере-

кусов, внести изменения в прием пищи 

или добавить физическую нагрузку сразу 

после приема пищи. Поскольку пользовате-

ли получают прогноз ППГО и соответству-

ющие рекомендации при планировании 

приема пищи, они могут изменять состав 

запланированного приема пищи и вносить 

коррективы в приложение до тех пор, пока 

прогнозируемое значение глюкозы крови 

не попадет в целевой диапазон. В случае 

прогнозирования ППГО в пределах нормы 

появляется сообщение об успешно добав-

ленной записи. Приложение также ана-

лизирует потенциальные причины про-

гнозируемого высокого уровня глюкозы 

крови. Если причина не в высокой глике-

мической нагрузке планируемого прие-

ма пищи, могут появиться рекомендации 

по дополнительной физической активно-

сти, уменьшению количества углеводов 

в перекусах, увеличению потребления 

клетчатки и/или обращению за консульта-

цией к эндокринологу.

В настоящее время существуют моде-

ли прогнозирования ППГО для пациен-

тов с сахарным диабетом 1 типа и других 

когорт [7]. Однако для беременных с ГСД 

нет опубликованных исследований по соз-

данию эффективной модели прогнозирова-

ния на основе индивидуальных характери-

стик женщин. 

В настоящее время в Национальном 

медицинском исследовательском центре 

имени В.А. Алмазова проводится рандоми-

зированное контролируемое исследование 

работы мобильного приложения ДиаКом-

паньон I с функцией прогнозирования 

ППГО, согласно протоколу, описанному 

в опубликованной статье [8].

Разработка приложения 
ДиаКомпаньон I

Изначально приложение создава-

лось для операционной системы Android 

и распространялось по ссылке в виде 

APK-файла (формат архивных исполня-

емых файлов-приложений для Android 
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и ряда других операционных систем, осно-

ванных на Android) [9]. Однако по мере 

того, как число пациентов, принимавших 

участие в исследовании, увеличивалось, 

возникла необходимость перенести прило-

жение на большее количество платформ. 

В дополнение к вышеупомянутой платфор-

ме началась разработка версии для мобиль-

ной операционной системы iOS и универ-

сальной веб-версии. Версия для Android 

также активно поддерживалась. Была 

увеличена производительность и добав-

лены новые функции. Работа проводилась 

при финансовой поддержке Министерства 

науки и высшего образования Российской 

Федерации (договор № 075-15-2022-301).

Растущее число пациентов также 

потребовало расширения рамок иссле-

дования и определило необходимость 

классификации пациентов на группы 

в зависимости от типа диабета и целевых 

показателей. Таким образом, приложение 

позволяет отслеживать состояние здоровья 

нескольких принципиально разных типов 

пациентов. 

Потенциальные пользователи:

  пациенты с сахарным диабетом, ожи-

рением и другие лица, нуждающиеся 

в оценке дневников питания;

  беременные с гестационным сахарным 

диабетом на диетотерапии (ДиаКом-

паньон с функцией прогнозирования), 

беременные с гестационным сахарным 

диабетом на инсулинотерапии (ДиаКом-

паньон с возможностью ведения дневни-

ка питания, контроля гликемии и вводи-

мых доз инсулина);

  научные организации, собирающие 

данные дневников питания, монитори-

рования гликемии (в том числе CGMS) 

и физической активности у участников 

исследований.

В будущем платформу можно будет 

использовать для проведения научных 

исследований по широкому спектру собира-

емых в НМИЦ имени В.А. Алмазова данных.

Российских аналогов, основанных 

на прогнозировании уровня гликемии, 

с рекомендациями по питанию нет. Среди 

иностранных аналогов есть приложения 

для беременных с ГСД, где демонстрируются 

рекомендации по питанию, но они не осно-

ваны на прогнозировании гликемии после 

каждого приема пищи. 

При разработке приложения ДиаКом-

паньон I исследования были сосредо-

точены на совершенствовании системы 

рекомендаций. 

В настоящее время в приложении реа-

лизована встраиваемая система управле-

ния базами данных SQLite, которая уста-

навливается в мобильное приложение 

пользователя и обслуживает локальные 

потребности пользователя, такие как чте-

ние базы данных продуктов питания, запи-

сей о приемах пищи и физической актив-

ности. SQLite – это широко используемый 

формат хранения локальных данных, а про-

стота его архитектуры снижает накладные 

расходы, время отклика и упрощает работу 

приложения. 

Модель XGBoosting, встроенная в при-

ложение, получила данные из сотен элек-

тронных дневников пациентов, собранных 

в ходе исследований по созданию прило-

жения ДиаКомпаньон с включением бере-

менных женщин с ГСД за последние пять 

лет. Для повышения качества собираемых 

данных проводился еженедельный анализ 

электронных дневников для выявления 

недобросовестной отчетности, а также 

проводилось информирование пациентов 

о важности и цели исследования. Небреж-

ное ведение дневника определялось 

по разнице между фактическим временем 

внесения информации о текущем уров-

не глюкозы и приеме пищи и заявленным 

временем измерения глюкозы и внесения 

информации. В основном это касалось 

основных приемов пищи (завтрак, обед 

и ужин). Также для фильтрации небрежно 

заполненной и искаженной информации 

были сформулированы и реализованы сле-

дующие правила:

1 –  более 50% приемов пищи, записанных 

в дневнике, состояли из одного блюда 

или одного блюда с одним напитком 

(небрежная запись);

2 –  среднесуточная потребляемая энергия 

по данным дневника составляла менее 

1000 ккал (свидетельство занижения 

потребления пищи);
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3 –  вес более 50% блюд, включенных 

в дневник, был округлен до сотен 

грамм, без учета напитков (грубое 

округление);

4 –  более 20% постпрандиальных изме-

рений уровня глюкозы глюкометрами 

отличались от соответствующих из-

мерений системы постоянного непре-

рывного мониторирования гликемии 

на 1 ммоль/л и более (потенциальное 

искажение данных);

5 –  количество перекусов, зафиксирован-

ных в дневнике, составляло менее 10% 

от всех записей о приеме пищи (зани-

жение количества приемов пищи) [3].

Так же было обнаружено, что некото-

рые пациенты делали значительно больше 

записей, чем другие, и более регулярно, 

в основном за счет внесения информации 

о перекусах. Это создало заметный дисба-

ланс в исходных данных, поэтому некото-

рые дневники наблюдения с недостовер-

ными данными пришлось исключить.

После исключения дневников наблю-

дения с недостоверными данными полу-

ченный набор данных был стандарти-

зирован (  = 0,  = 1) и введен в модель 

машинного обучения. Выбор и оптими-

зация параметров модели осуществля-

лись путем k-кратной перекрестной 

проверки. Для технической реализации 

алгоритма и предварительной обработ-

ки данных использовались библиотеки 

PyTorch и Scikit-Learn языка программиро-

вания Python.

При разработке блоков мобильного 

приложения особое внимание было уделе-

но UI/UX-дизайну. Чтобы соответствовать 

высоким отраслевым стандартам, процесс 

верстки осуществлялся в соответствии 

с рекомендациями Apple Human Interface 

Guideline и Google Material Design [10].

Для улучшения качества конечного 

продукта были использованы как сторон-

ние дизайнерские решения, так и графи-

ческие элементы, реализованные в Adobe 

Illustrator/Figma. Самым спорным вопро-

сом стала реализация уведомлений, полу-

чаемых пользователем в результате рабо-

ты рекомендательной системы. Наиболее 

обсуждаемыми вопросами были их частота 

и форма, сопровождающие звуки и так-

тильные ощущения.

Также была установлена различная цве-

товая схема для приложения при исполь-

зовании днем и ночью, принимая во вни-

мание изменения цветового восприятия 

человеческим глазом при понижении осве-

щенности объектов (эффект Пуркинье).

База данных
Для оптимизации работы мобильных 

приложений была разработана новая 

структура базы данных. Благодаря реляци-

онному подходу к организации связей вну-

три базы данных, который дал возможность 

сократить количество запросов к базе дан-

ных, существенно возросла скорость обра-

ботки данных и выгрузки на экспорт.

За счет использования ссылок «один-

ко-многим» и «многие-ко-многим» уда-

лось не только избавиться от дублирующей 

информации, увеличивавшей объем данных 

приложения, хранящихся на устройстве, 

но и обеспечить возможность каскадного 

редактирования пользовательских записей.

Для улучшения опыта взаимодействия 

пациентов с приложением был разработан 

динамический интеллектуальный запрос 

к списку продуктов, представленных в базе 

данных. Новый алгоритм поиска продук-

тов питания сначала предоставляет поль-

зователю релевантные продукты, а затем 

те, в которых запрос фигурирует как вто-

ричная информация (в подстроках). Полу-

ченный список продуктов сортируется 

по предпочтительным характеристикам 

(названию или гликемическому индексу) 

и фильтруется по выбранной категории 

продуктов, что позволяет пациенту найти 

лучшее блюдо для назначенной им диеты. 

Отличительной особенностью базы данных 

продуктов питания является наличие гли-

кемических индексов [11].

Версии мобильного приложения
Для iOS-устройств разработано мобиль-

ное приложение на языке Swift. Версия 

приложения для Android была перенесена 

с Java на Kotlin для повышения производи-

тельности. Оба приложения предоставляют 

следующие функциональные возможности:

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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  создание и редактирование записей о при-

емах пищи, уровне глюкозы в крови, инъ-

екциях инсулина, физической активности, 

продолжительности сна и кетонурии;

  предоставление рекомендаций, основан-

ных на прогнозируемых уровнях глюко-

зы после еды беременных женщин с ГСД 

на диетотерапии, для корректировки 

питания;

  создание рецептов индивидуальных блюд 

из ингредиентов, представленных в базе 

данных;

  экспорт данных в виде таблиц xlsx для лич-

ного просмотра или отправки врачу;

  редактирование личных данных, настро-

ек и типа приложения.

Разработано четыре типа приложений, 

учитывающих наличие у пациентов сахар-

ного диабета и беременности. При необхо-

димости пациент может перейти на другой 

тип приложения без потери ранее введен-

ных данных.

В разделе для беременных с ГСД на дие-

тотерапии реализована система рекомен-

даций, помогающая пациентам с выбо-

ром блюд и размером порций во время 

еды. Работа системы основана на двух 

алгоритмах:

  Модель XGBoosting для прогнозирования 

уровня глюкозы в крови после еды, обу-

ченная на данных беременных женщин 

с ГСД.

  Алгоритм формирования рекомендаций 

для беременных женщин с ГСД, учитыва-

ющий уровень глюкозы до и после еды, 

количество углеводов в приеме пищи, 

распределение гликемической нагруз-

ки (ГН) между продуктами питания, их 

гликемические индексы и время приема 

пищи (рис. 1).

Рекомендация меняется в режиме 

реального времени, реагируя на измене-

ния, вносимые пользователем. Цветовым 

индикатором и расчетными показателями 

(ГИ – гликемический индекс, ГН – глике-

мическая нагрузка) выделены продукты, 

объемы которых рекомендуется уменьшить 

или продукты, которые следует исключить 

из рациона.

Примеры формируемых рекомендаций 

по предотвращению постпрандиальной 

гипергликемии:

  «Уменьшите количество продуктов с вы-

сокой гликемической нагрузкой (ГН)»; 

  «Уменьшите количество продуктов 

с высоким гликемическим индексом 

(ГИ)» (т.к. рядом с продуктами пациент-

ка видит ГИ, она может самостоятельно 

выбрать продукты, количество которых 

будет сокращать);

  «Высокий уровень глюкозы до еды. Реко-

мендовано уменьшить количество угле-

водов в перекусы. Если перекусов нет, 

проконсультируйтесь с врачом»; 
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Рисунок 1. Рекомендательная система в действии
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  «Вероятно, уровень глюкозы после еды 

будет высоким. Рекомендована прогулка 

после приема пищи».

Раз в три дня приложение оценивает 

потребление пищевых волокон (клетчат-

ки). Если потребление пищевых волокон 

в день менее 20 г, демонстрируется уве-

домление: «Вы потребляете недостаточное 

количество пищевых волокон. Добавьте 

в рацион разрешенные овощи, фрукты, зла-

ковые, отруби».

Если потребление пищевых волокон 

в день более 20 г, демонстрируется уве-

домление: «Поздравляем, Вы употребляете 

достаточное количество пищевых воло-

кон. Продолжайте в том же духе!». В слу-

чае потребления более 100 г углеводов 

на прием пищи, демонстрируется уведом-

ление о том, что точность прогнозирова-

ния может быть снижена.

Для представления информации в удоб-

ном для врачей виде дневники пациентов 

конвертируется в файл .xlsx с индиви-

дуальной таблицей для каждого раздела 

(рис. 2). Помимо представления информа-

ции в виде удобной для анализа таблицы, 

в сформированной таблице рассчитыва-

ются статистические параметры. Цветовая 

индикация записей, значения которых пре-

вышают допустимые пределы, выделяет 

записи, интересующие врача.

На основе анализа истории болезни 

пациента за прошедшую неделю форми-

руется электронное письмо, содержащее 

краткую информацию о состоянии глике-

мического контроля пациента, что позво-

ляет врачу быстро выявить пациента, нуж-

дающегося в срочной консультации.

Для контроля пациентов, во избежа-

ние выбросов при последующем анализе 

собранных данных, сравнивается фактиче-

ская дата внесения пользователем записи 

с датой, указанной пользователем.

Планы по доработке
В настоящее время приложение осущест-

вляет прогнозирование уровня гликемии 

и последующее формирование рекоменда-

ций по предотвращению гипергликемии 

после соответствующего приема пищи толь-

ко для пациенток с ГСД. Значительная часть 

пациенток (30–50%) в процессе лечения 

требует назначения инсулинотерапии 

для достижения целевых уровней глике-

мии. В случае необходимости применения 

инсулина перед едой, пациентка сталкива-

ется со сложностью расчета необходимой 

дозы препарата, которому нужно обучить-

ся в течение короткого периода времени 

и в условиях быстро меняющейся чувстви-

тельности к инсулину по мере прогрессиро-

вания беременности. Таким образом, крайне 

востребованным дополнением к возмож-

ностям приложения будет функция про-

гнозирования уровня гликемии с расчетом 

необходимой дозы инсулина для планируе-

мого приема пищи. К настоящему времени 

разработаны и используются в клиниче-

ской практике формулы расчета доз инсу-

лина для пациентов с манифестным диа-

бетом, но для пациенток с ГСД таких работ 

значительно меньше. Сотрудники НМИЦ 

им. В.А. Алмазова ведут тщательный сбор 

дневников питания и мониторирование 

гликемии у беременных с ГСД на инсули-

нотерапии и разработку на этом основании 

моделей для дальнейшего добавления в при-

ложение функции расчета необходимой 

дозы инсулина с одновременной коррек-

цией приема пищи.

С появлением новых версий приложения 

также возникает необходимость синхрони-

зации данных между ними. Планируется 

разработка сервера и единой серверной 

базы данных взамен интегрированной, 

не поддерживающей протоколы парал-

лельных запросов. Сервер может открыть 

новые возможности по быстрому обнов-

лению и редактированию базы продуктов, 

блюд и рецептов, доступных пользователю, 

а также по сбору и хранению информации 

о пациентах. Планируется налаживание 

связи между приложением и удаленным 

сервером, переход к созданию клиент-сер-

верной cистемы управления базами дан-

ных PostgreSQL, обладающей основными 

преимуществами: неограниченным разме-

ром и легкой расширяемостью. 

Схема функционирования рекоменда-

тельной системы ДиаКомпаньон с персона-

лизированными диетическими рекоменда-

циями для женщин с ГСД после налаживания 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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связи между приложением и удаленным сер-

вером представлена на рисунке 3.

Важным шагом в развитии системы 

мониторинга станет разработка программ-

ного обеспечения для доступа врачей к базе 

данных и использование функционала про-

граммы для получения необходимой инфор-

мации для поддержки пациентов с ГСД.

Стоит также отметить, что обширная 

клиническая база данных, которую позво-

ляет собирать приложение, может стать 

основой многих будущих статистических 

исследований. Особый интерес на данный 

момент представляет анализ взаимосвязи 

сердечно-сосудистых заболеваний и сахар-

ного диабета второго типа.
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Рисунок 2.  Примеры электронных таблиц, генерируемых в результате заполнения дневника
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Сравнение с аналогами
Мобильная рекомендательная система 

ДиаКомпаньон отличается от существу-

ющих приложений для пациенток с ГСД 

способностью предсказывать постпранди-

альный уровень глюкозы крови во время 

планирования приема пищи и предостав-

лять в реальном времени персонализиро-

ванные рекомендации по способам профи-

лактики гипергликемии. 

Существуют опубликованные и про-

должающиеся испытания влияния персо-

нализированных диет с прогнозированием 

гликемического ответа на гликемический 

контроль при предиабете и сахарном диа-

бете второго типа. Однако эти аналоги 

не предназначены для беременных жен-

щин [12, 13]. 

Если сравнивать ДиаКомпаньон 

с указанными исследованиями, то точность 

построенных моделей прогнозирования 

ППГО, используемых в ДиаКомпаньон 

для женщин с ГСД, сопоставима с данными, 

полученными Zeevi и соавт. в исследова-

нии персонализированного питания, осно-

ванного на предикции ППГО, у здоровых 

добровольцев [3, 14].

Авторы недавнего обзора, изучавшие 

осведомленность и использование при-

ложений для смартфонов (app) в лечении 

ГСД, пришли к выводу, что мобильные при-

ложения обеспечивают персонализацию 

медицинских услуг, улучшение качества 

обслуживания пациентов, а также повыша-

ют комплаентность пациентов в отношении 

мониторинга уровня глюкозы в крови и лече-

ния [15]. В другом обзоре авторы исследо-

вали приложения mHealth, предназначен-

ные для использования при ГСД, и пришли 

к выводу, что существует ограниченное 

количество приложений mHealth для ГСД, 

использующих искусственный интеллект 

или поддержку принятия решений на осно-

ве искусственного интеллекта [16].

Обучение управлению результатами 

самоконтроля и соблюдению диеты требу-

ет усилий от женщин с ГСД, так как ассо-

циации между образом жизни, питанием 

и ППГО сложны и трудно предсказуемы, осо-

бенно в первые недели после диагностики 

ГСД. Поскольку ДиаКомпаньон предостав-

ляет рекомендации в каждый момент вре-

мени, когда прогнозируется высокий уро-

вень гликемии, мы ожидаем, что наиболее 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 3.  Схема функционирования рекомендательной системы ДиаКомпаньон 
с персонализированными диетическими рекомендациями 
для женщин с ГСД
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значительная разница в параметрах кон-

троля глюкозы будет наблюдаться в тече-

ние первых недель после постановки диа-

гноза ГСД.

Заключение
Система ДиаКомпаньон I, разработан-

ная для мониторинга пациентов разных 

профилей и поддержки беременных жен-

щин с ГСД, предоставляет широкий спектр 

функциональных возможностей, помога-

ющих пациентам корректировать раци-

он питания для предотвращения гипер-

гликемии, а также собирать, передавать 

и обрабатывать информацию для медицин-

ских и научных целей. Данные, собран-

ные системой, позволяют отслеживать 

дневники питания пациентов и дозы инсу-

лина для повышения эффективности лече-

ния и лягут в основу будущих медицинских 

исследований. ДиаКомпаньон I может быть 

использован в области эндокринологии, 

диетологии, акушерства и гинекологии.

В будущих исследованиях планируется 

синтезировать и обучить новый алгоритм 

нейронной сети для прогнозирования уров-

ня глюкозы, используя собранные данные, 

чтобы повысить точность и выявить новые 

корреляции между параметрами потребле-

ния пищи и прогнозируемыми значениями, 

а также добавить функцию расчета необхо-

димых доз инсулина перед едой для женщин 

с ГСД, находящихся на инсулинотерапии.
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Results of scientific and applied research of the State Scientific Center of Dermatovenerology and Cosmetology on the development 

of medical devices in the Federal project “Medical Science for Humans”

The article presents the data of scientific and applied research carried out at the State Scientific Center of Dermatovenerology and Cosmetology on 

the development of medical products in the Federal Project “Medical Science for Humans”: test systems for the identification of Mycobacterium leprae 

pathogen by real-time polymerase chain reaction “M.leprae PCR RV”, laboratory diagnostics of latent and late forms of syphilis, clinical and laboratory 

diagnostics of pemphigus, as well as cabins for phototherapy of dermatoses and T-cell lymphomas. Information is given on the relevance of these 

developments and the practical significance of their implementation in the activities of medical organizations.
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Введение
Федеральный проект «Медицинская 

наука для человека» инициирован в рам-

ках реализации Государственной програм-

мы Российской Федерации «Научно-тех-

нологическое развитие Российской 

Федерации». Его целью является вывод 

в практическое применение перспектив-

ных отечественных разработок, которые 

уже прошли доклинические исследова-

ния и готовы к применению у пациентов. 

В результате реализации федерального 

проекта запланирована разработка и вне-

дрение в практическое здравоохранение 

персонализированных диагностических 

тестов, медицинских изделий и лекар-

ственных препаратов на основе инноваци-

онных технологий. 

ФГБУ «Государственный научный центр 

дерматовенерологии и косметологии» 

Минздрава России (ГНЦДК) не только 

входит в число медицинских организа-

ций – участников проекта по разработке 

медицинских изделий для диагностики 

in vitro, но и является экспериментальной 

производственной площадкой научно- 

образовательного комплекса полного цик-

ла, на базе которой запланирован выпуск 

опытных партий образцов медицинских 

изделий. Цель работы – представить дан-

ные об актуальности и текущем состоянии 

разработок ГНЦДК медицинских изделий, 

планирующихся к производственному 

выпуску в рамках федерального проекта 

«Медицинская наука для человека».

Тест-система для проведения 
лабораторных диагностических 
исследований in vitro 
с целью идентификации возбудителя 
Mycobacterium leprae методом 
полимеразной цепной реакции 
в реальном времени «M.leprae ПЦР РВ»

Лепра – системное хроническое гра-

нулематозное заболевание инфекцион-

ной природы, вызываемое патогенны-

ми для человека Mycobacterium leprae 

и Mycobacterium lepromatosis, с преиму-

щественным поражением кожи, слизи-

стых оболочек и периферической нервной 

системы [1, 2]. Лепра остается серьезной 

проблемой общественного здравоохра-

нения, новые случаи заболевания реги-

стрируются во всем мире, в том числе 

в Российской Федерации. По данным ВОЗ, 

первичная заболеваемость лепрой пре-

вышает 200 тысяч новых случаев в год, 

и тенденции к снижению данного показа-

теля не наблюдается [3]. Значимую роль 

в распространении заболевания играют 

миграционные процессы, затрагивающие 

территории эндемичных по лепре стран. 

На территории Российской Федерации рас-

пространенность лепры в настоящее вре-

мя носит спорадический характер, одна-

ко в последние годы заметно увеличился 

поток лиц, въезжающих в Россию по рабо-

чим и туристическим визам из эндемич-

ных по лепре стран. В 2021 году число 

иностранных граждан и лиц без граждан-

ства, поставленных на миграционный 

учет в Российской Федерации, состави-

ло 13 392 897 человек (по данным свод-

ки основных показателей деятельности 

по миграционной ситуации в Российской 

Федерации за январь – декабрь 2021 года), 

среди них – большое количество граждан 

из стран Центральной и Средней Азии, 

которые исторически являются эндемич-

ными регионами и где до настоящего вре-

мени регистрируются очаги инфекции. 

Приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 29.06.2015  

№ 384н «Об утверждении перечня инфек-

ционных заболеваний, представляющих 

опасность для окружающих и являющих-

ся основанием для отказа в выдаче либо 

аннулирования разрешения на временное 

проживание иностранных граждан и лиц 

без гражданства, или вида на жительство, 

или патента, или разрешения на работу 

в Российской Федерации, а также порядка 

подтверждения их наличия или отсутствия, 

а также формы медицинского заключения 

о наличии (об отсутствии) указанных забо-

леваний» лепра отнесена к инфекционным 

заболеваниям, представляющим опасность 

для окружающих и являющимся основани-

ем для отказа в выдаче, либо аннулирова-

ния ранее выданного разрешения на вре-

менное пребывание иностранных граждан 

и лиц без гражданства, на территории 

РЕЗУЛЬТАТЫ НАУЧНО-ПРИКЛАДНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ ФГБУ «ГНЦДК» ПО РАЗРАБОТКЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Российской Федерации. Следует отметить, 

что практическая реализация данного под-

хода ограничивается отсутствием совре-

менных специфичных и чувствительных 

лабораторных тестов для диагностики 

лепры, а также высокой частотой неспец-

ифической картины клинических проявле-

ний заболевания, и, соответственно, труд-

ностями в его диагностике [4, 5]. 

В отличие от многих инфекционных 

заболеваний лепра имеет длительный 

инкубационный период (в среднем 4–6 лет) 

и многообразие клинических проявлений, 

что весьма затрудняет раннюю диагности-

ку, основанную только на осмотре пациен-

та. Если на момент обследования инфици-

рованный человек не имеет клинических 

проявлений заболевания, то он не будет 

выявлен и может явиться источником рас-

пространения инфекции воздушно-капель-

ным путем. Кроме того, учитывая споради-

ческое число больных лепрой в Российской 

Федерации, существует вероятность того, 

что врачи-специалисты, не видя больных 

в течение многих лет, утрачивают проти-

волепрозную настороженность и могут 

пропустить ранние клинические симпто-

мы заболевания. Возможность роста забо-

леваемости вполне вероятна, по аналогии 

с периодическим ростом заболеваемости 

по вроде бы уже побежденным инфекциям 

(туберкулез, сифилис, малярия). 

Согласно вышеприведенному приказу, 

иные инфекции, включенные в медицин-

ское освидетельствование иностранных 

граждан (сифилис и ВИЧ-инфекция), диа-

гностируются с использованием скринин-

говых лабораторных методов. Лаборатор-

ная диагностика лепры же осуществляется 

бактериоскопическим методом и только 

в случае наличия медицинских показаний. 

Однако данный метод диагностики актуа-

лен лишь при развившейся клинической 

картине заболевания. Бактериоскопия 

в целом характеризуется низкой чувстви-

тельностью, особенно в случае малобак-

териальных форм лепры, и не позволяет 

проводить дифференциацию M. leprae 

от других видов Mycobacterium (на коже 

и слизистой оболочке носа могут нахо-

диться микобактерии нелепрозной 

природы (паратуберкулезные, туберку-

лезные, M. ulcerans, M. avium, M. fortuitum 

и др.), морфологи чески неотличимые 

от M. leprae). 

В связи с этим особенно актуальным 

становится разработка и внедрение совре-

менных подходов диагностики лепры 

с применением тест-систем на основе моле-

кулярно-генетических методов в формате 

полимеразной цепной реакции в реальном 

времени, характеризующейся высокой чув-

ствительностью и возможностью исполь-

зования образцов соскобов со слизистой 

оболочки носа, что крайне важно при про-

ведении массовых обследований мигран-

тов или лиц, имеющих в анамнезе поездки 

в эндемичные по лепре районы.

В настоящее время в Российской Феде-

рации отсутствуют зарегистрированные 

диагностические наборы для лаборатор-

ной диагностики лепры методом ПЦР, 

ИФА-наборы не производятся, а поста-

новка диагноза лепры происходит толь-

ко на основании клинической картины, 

бактериоскопии и редко – гистологиче-

ского исследования, что может приводить 

к завозу случаев лепры на территорию 

Российской Федерации и распространению 

заболевания. 

В связи с вышеизложенным в ГНЦДК 

был проведен комплекс научных и орга-

низационно-методических мероприятий, 

позволяющих эффективно решить постав-

ленную задачу и разработать набор реа-

гентов «Тест-система для проведения лабо-

раторных диагностических исследований 

in vitro с целью качественного определения 

ДНК Mycobacterium leprae в клиническом 

материале методом полимеразной цепной 

реакции в реальном времени» «M.leprae 

ПЦР РВ». Основой для успешной реализа-

ции данного проекта послужили резуль-

таты научных исследований сотрудников 

учреждения в виде: 

  получения патентов на изобретение 

№ 2636458 от 23.11.2017 «Способ повы-

шения чувствительности полимеразной 

цепной реакции в реальном времени 

при обнаружении ДНК патогенных бакте-

рий» и № 2759232 от 11.11.2021 «Способ 

оценки эффективности терапии лепры 
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с использованием полимеразной цепной 

реакции для амплификации видоспеци-

фичных участков генома лепры, челове-

ка или мыши»; 

  выявления оптимальной ДНК-мишени 

для обнаружения генетического мате-

риала M. leprae методом ПЦР в реальном 

времени, а также необходимых для это-

го праймеров и флуоресцентных зондов, 

конструкции ДНК-зондов по технологии 

TaqMan-проб; 

  проведения сравнительного ПЦР-иссле-

дования клинических образцов с ком-

мерчески доступным набором «Leprosy 

genesig Standard Kit» (Primerdesign Ltd., 

Великобритания), а также оценки чув-

ствительности данного ПЦР-метода в со-

ответствии с ГОСТ Р 53022.3-2008 (ГОСТ 

Р 53022.3-2008 Технологии лаборатор-

ные клинические. Требования к качеству 

клинических лабораторных исследова-

ний. Часть 3. Правила оценки клиниче-

ской информативности лабораторных 

тестов) [6]; 

  клинико-лабораторных испытаний 

набора реагентов «M.leprae ПЦР РВ», 

проведенного на базе Центра разра-

ботки и испытаний медицинских из-

делий для диагностики in vitro ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора (отчет 

о проведении клинико-лабораторных ис-

пытаний № ЕАЭС-П-22-057 от 29.06.2023). 

Анализ данных, полученных в процессе 

испытаний, свидетельствует об их соответ-

ствии функциональным характеристикам, 

заявленным в технической и эксплуата-

ционной документации набора реаген-

тов. Также были подтверждены диагно-

стические и аналитические показатели 

медицинского изделия «набор реагентов 

M. leprae ПЦР РВ».

Предлагаемый метод идентификации 

возбудителя лепры Mycobacterium leprae 

с помощью полимеразной цепной реак-

ции в реальном времени полностью авто-

матизирован, не дорог, обладает высо-

кой пропускной способностью и основан 

на обнаружении и амплификации видо-

специфичного фрагмента генома – повто-

ряющегося элемента RLEP, отсутствующего 

в геноме прочих видов рода Mycobacterium, 

что значительно повышает чувствитель-

ность детекции возбудителя, в том числе 

у инфицированных лиц, не имеющих кли-

нических симптомов лепры. Следует отме-

тить, что использование коммерческой 

тест-системы «Leprosy genesig Standard 

Kit» (Primerdesign Ltd., Великобритания), 

основанной на обнаружении однокопий-

ного гена rpoB, обеспечивает всего 59,4% 

чувствительность детекции M. leprae в кли-

ническом материале, в то время как при-

менение разработанного сотрудниками 

ГНЦДК подхода позволило повысить этот 

показатель до 96,8%. Таким образом, меди-

цинское изделие – тест-система «M.leprae 

ПЦР РВ», проходящая в настоящее вре-

мя этап государственной регистрации 

(№ 63763 от 07.08.2023 в АИС Росздрав-

надзора), позволит решить широкий круг 

задач по выявлению и подтверждению 

новых случаев лепры, мониторингу эффек-

тивности проводимого лечения, а также 

эпидемиологическому (в том числе, транс-

граничному) мониторингу распростра-

нения данного заболевания. Применение 

указанного метода в качестве скрининга 

при обследовании иностранных граж-

дан-мигрантов предупредит заносы опас-

ной инфекции на территорию Российской 

Федерации.

Кабина для фототерапии дерматозов 
и Т-клеточных лимфом кожи

Эффективным методом терапии 

больных различными дерматозами 

и лимфопролиферативными заболевани-

ями с поражением кожи является фото-

терапия (ультрафиолетовое излучение 

кожи). Биологический эффект ультрафи-

олетовых лучей обусловлен их воздей-

ствием на ДНК облучаемых клеток кожи, 

в результате чего индуцируется клеточ-

ный апоптоз, что приводит к уменьшению 

выраженности клеточного инфильтрата, 

уменьшению количества клеток, продуци-

рующих воспалительные цитокины, и соот-

ветственно, к уменьшению интенсивности 

воспалительной реакции. Для проведе-

ния фототерапии применяются установки 

(кабины), оснащенные источниками уль-

трафиолетового излучения различного 
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диапазона. В терапевтических целях может 

использоваться в качестве ПУВА-тера-

пии длинноволновое ультрафиолетовое 

излучение (320–400 нм) УФА-диапазона 

и средневолновое ультрафиолетовое излу-

чение (280–320 нм) УФБ-диапазона. Сред-

неволновое ультрафиолетовое излучение 

с максимумом эмиссии длины волны 311 нм 

используется для проведения узкополос-

ной средневолновой ультрафиолетовой 

фототерапии (узкополосной фототерапии) 

[7]. Эффективность ПУВА-терапии и узко-

полосной фототерапии доказана при хро-

нических воспалительных заболеваниях 

кожи – атопическом дерматите и псориазе, 

других воспалительных дерматозах, лим-

фопролиферативных заболеваниях [8–10]. 

Продемонстрирована эффективность 

ротации ПУВА-терапии и узкополосной 

фототерапии у больных среднетяжелым 

псориазом [11]. В лечении некоторых дер-

матозов, а также наиболее частой формы 

Т-клеточных лимфом кожи – грибовидного 

микоза, возможно использование различ-

ных методов фототерапии – как ПУВА-, 

так и узкополосной [12, 13], что предпо-

лагает удобство использования установ-

ки для фототерапии, способной излучать 

как УФА-излучение, так и УФВ-излуче-

ние с максимумом эмиссии длины волны 

311 нм. Единственный зарегистриро-

ванный в реестре медицинских изделий 

аналог такой установки производства 

фирмы Herbert Waldmann GmbH & Co. KG 

(Германия) в настоящее время трудно-

доступен, в том числе из-за своей высо-

кой стоимости и прекращении выпуска 

и продаж1. В государственном реестре 

медицинских изделий и организаций 

(индивидуальных предпринимателей), 

осуществляющих производство и изготов-

ление медицинских изделий, зарегистри-

рована установка ультрафиолетовая длин-

новолновая ПУВА-54,  однако она позволяет 

проводить терапию только с использовани-

ем ультрафиолетового излучения с длиной 

волны 320–400 нм. 

Высокая потребность в фототера-

пии для лечения больных дерматозами 

и лимфопролиферативными заболевания-

ми определена Порядком оказания помо-

щи больным по профилю дерматовенеро-

логия, предусматривающим оснащение 

медицинских учреждений, оказывающих 

медицинскую помощь по профилю дерма-

товенерология, установками для проведе-

ния фототерапии, Программой государ-

ственных гарантий бесплатного оказания 

гражданам медицинской помощи, одобрен-

ным Научно-практическим советом Минз-

драва России клиническим рекомендациям 

по пяти нозоологическим единицам (псо-

риаз, атопический дерматит, экзема, гри-

бовидный микоз, синдром Сезари), а также 

высокой распространенностью тяжелых 

форм дерматозов, при которых показа-

ны данные методы фототерапии и низкой 

оснащенностью необходимым оборудова-

нием медицинских организаций дермато-

венерологического профиля в субъектах 

Российской Федерации2 [14].

В связи с тем, что в Российской Феде-

рации отсутствуют комбинирован-

ные установки-кабины отечественного 

1 Государственный Реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство 
и изготовление медицинских изделий. – URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch (дата обращения: 11.04.2023).

2 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 ноября 2012 г. № 924н «Об утверждении Порядка оказания 
медицинской помощи населению по профилю “дерматовенерология”». – URL: https://minzdrav.gov.ru/documents/
9101-poryadok-okazaniya-meditsinskoy-pomoschi-po-profilyu-dermatovenerologiya-utv-prikazom-ministerstva-zdravoohraneniya-
rossiyskoy-federatsii-ot-15-noyabrya-2012-g-924n (дата обращения: 28.06.2023).
Постановление Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2022 г. № 2497 «О Программе государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2023 год и на плановый период 2024 и 2025 годов». – 
URL: https://base.garant.ru/406065459/ (дата обращения: 28.06.2023).
Псориаз. Федеральные клинические рекомендации. М., 2023. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/234_2 
(дата обращения: 30.09.2023).
Атопический дерматит. Федеральные клинические рекомендации. М., 2021. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/265_2  
(дата обращения: 30.09.2023).
Экзема. Федеральные клинические рекомендации. М., 2021. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/246_2 
(дата обращения: 30.09.2023).
Грибовидный микоз. Федеральные клинические рекомендации. М., 2023. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/223_2 
(дата обращения: 30.09.2023). 
Синдром Сезари. Федеральные клинические рекомендации. М., 2020. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/575_1 
(дата обращения: 30.09.2023).
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производства, оснащенные одновременно 

источниками ультрафиолетового излуче-

ния как диапазона А (длинноволнового) 

для ПУВА-терапии, так и источниками 

излучения диапазона В (средневолново-

го) для проведения узкополосной фототе-

рапии, целесообразным является прове-

дение научно-прикладных исследований, 

в результате которых будет осуществле-

на государственная регистрация меди-

цинского изделия для его дальнейшего 

производства. 

В рамках Государственного задания 

№ 056-00002-23-00 на 2023–2025 годы 

в ГНЦДК разработана научно-техниче-

ская документация изделия медицинского 

назначения для фототерапии дерматозов 

и Т-клеточных лимфом кожи и программ-

ное обеспечение для подбора параметров 

дозы облучения, а также изготовлен опыт-

ный образец установки для фототерапии, 

который в ближайшее время будет прохо-

дить клинические испытания.

Кабина представляет собой металличе-

ское изделие, внутри которого находятся 

источники излучения (специальные лам-

пы) с электронной системой управления, 

позволяющей рассчитывать дозировки 

облучения для каждого конкретного паци-

ента. Пациент заходит в кабину и, стоя 

в комфортных условиях, получает необхо-

димую дозу излучения в течение в среднем 

7,5 минут. Облучение проводится 2–3 раза 

в неделю, количество процедур в среднем 

составляет 15, но зависит от заболевания 

и степени тяжести. Методика позволяет 

применять ее в разных возрастных кате-

гориях, включая пациентов пожилого 

возраста, а метод узкополосной средне-

волновой фототерапии – у пациентов дет-

ского возраста. Преимуществом кабины 

является оснащение сразу несколькими 

источниками излучения: ПУВА-терапия 

(длинноволновое ультрафиолетовое излу-

чение длиной волны 320–400 нм с приме-

нением фотосенсибилизора) и УФВ-311-те-

рапия (узкополосная средневолновая 

ультрафиолетовая терапия длиной вол-

ны 311 нм), низкоинтенсивное лазерное 

облучение красного спектра длиной вол-

ны 650 нм. Реализация предложенного 

проекта импортозамещения с созданием 

современного отечественного образца 

медицинского изделия позволит суще-

ственно снизить стоимость изделия и про-

должить оснащение медицинских органи-

заций дерматовенерологического профиля 

современным высокотехнологичным обо-

рудованием в соответствии с Порядком 

оказания медицинской помощи, а также 

повысить качество оказания медицинской 

помощи больным дерматозами.

В настоящее время в ГНЦДК прово-

дится научно-исследовательская работа 

по созданию еще двух медицинских изде-

лий для диагностики in vitro, которые 

предлагаются для включения в программу 

научно-образовательного комплекса пол-

ного цикла федерального проекта «Меди-

цинская наука для человека».

Мультиантигенная диагностическая 
система (ИФА) для лабораторной 
диагностики скрытых и поздних 
форм сифилиса 

Система представляет собой набор реа-

гентов для проведения высокочувстви-

тельной диагностики сифилиса методом 

ИФА с использованием расширенной пане-

ли рекомбинантных антигенов, позволяю-

щий, в том числе, выявлять скрытые фор-

мы заболевания и осуществлять контроль 

излеченности пациентов.

Сифилис, возбудителем которого 

является бледная трепонема (Treponema 

pallidum), является социально-значимым 

заболеванием, передаваемым половым 

путем. При развитии скрытых и поздних 

форм инфекционного процесса возможно 

поражение внутренних органов, в том чис-

ле сердечно-сосудистой и нервной систем. 

В 2021 году в Российской Федерации впер-

вые за 23 года зафиксирован рост заболе-

ваемости сифилисом (на 38,1% по срав-

нению с 2020 годом) с преобладанием 

скрытых и поздних форм, прирост заболе-

ваемости которыми составил 77% по срав-

нению с 2020 годом. Особенно выросла 

заболеваемость среди трудовых мигрантов 

(на 278%), у которых также преобладанили 

скрытые и поздние формы сифилиса (97%). 

В 2022 году неблагоприятная тенденция 
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по росту заболеваемости сифилисом про-

должилась: по сравнению с 2021 годом уве-

личение показателей составило 33,7% [15].

Современные серологические методы 

диагностики сифилиса разделяют на нетре-

понемные и трепонемные. Чувствитель-

ность нетрепонемных тестов наиболее 

высока для ранних форм и недостаточна 

при скрытых и поздних формах. Трепо-

немные тесты основаны на выявлении 

антител непосредственно к иммуноген-

ным белкам T. Pallidum, и в них применя-

ют рекомбинантные антигены, получен-

ные генно-инженерным способом, а также 

искусственно синтезированные пептиды. 

Ввиду преобладания в последние годы 

в структуре заболеваемости сифилисом 

скрытых и поздних форм, в диагностике дан-

ного заболевания ведущее значение при-

обретают именно трепонемные тесты, в том 

числе основанные на иммуноферментном 

анализе. Надо отметить, что при позднем 

скрытом сифилисе, как правило, наблюда-

ется общий низкий уровень как IgM, так 

и IgG, что при использовании имеющих-

ся коммерческих тест-систем приводит 

к ложноотрицательным результатам серо-

логического исследования.

Существующие коммерческие отече-

ственные наборы для диагностики сифили-

са используют сочетание не более четырех 

антигенов – Tp15, Tp17, Tp47 и TmpA, являю-

щихся липопротеинами внутренней цито-

плазматической мембраны T. pallidum. 

Однако чувствительность данных антиге-

нов в отношении различных форм сифили-

са варьирует. Например, чувствительность 

антигенов TmpA и tp47 для диагностики 

позднего скрытого сифилиса составляет 

22,7% и 45,8% соответственно, чувстви-

тельность антигенов Tp15, Tp47 и TmpA 

для диагностики раннего скрытого сифи-

лиса находится в пределах 71,4–81,0% соот-

ветственно, что является недостаточным. 

Кроме того, данные антигены не позво-

ляют оценивать эффективность лечения, 

поскольку после терапии тесты на их осно-

ве могут давать положительный результат. 

Решением этой проблемы является разра-

ботка набора антигенов с высокой имму-

ногенностью для расширения диагности-

ческих возможностей тест-систем путем 

повышения их чувствительности к скры-

тым и поздним формам сифилиса [16]. 

Сотрудниками ГНЦДК были синте-

зированы шесть новых рекомбинант-

ных антигенов T . pallidum, аффинных 

к трепонемспецифическим антителам 

скрытых и поздних форм сифилиса. Такие 

рекомбинантные антигены T. pallidum, 

как Tp0453 и Tp0319 демонстрируют зна-

чительно более высокую чувствительность 

(95–100%) по сравнению с используемыми 

антигенами, в отношении раннего и позд-

него скрытого сифилиса. 

Разработка тест-системы с расширен-

ным антигенным профилем для диагно-

стики сифилиса позволит улучшить каче-

ство диагностики скрытых и поздних форм 

заболевания, что с учетом складывающей-

ся эпидемиологической ситуации, окажет 

влияние на снижение темпов наблюдаемо-

го роста заболеваемости сифилисом. 

Тест-система 
для клинико-лабораторной 
диагностики пузырчатки на основе 
иммуноферментного анализа

Тест-система состоит из набора реа-

гентов для определения антител IgG 

к десмоглеинам 1 и 3 типов с использова-

нием иммуноферментного анализа.

Пузырчатка – тяжелое аутоиммунное 

буллезное заболевание кожи и/или слизи-

стых оболочек, c неизбежным прогресси-

рованием и неблагоприятным прогнозом. 

Диагностика пузырчатки является одним 

из наиболее сложных вопросов совре-

менной дерматологии. Особые сложности 

Ввиду преобладания в последние годы 
в структуре заболеваемости сифилисом 

скрытых и поздних форм, в диагностике данного 
заболевания ведущее значение приобретают 

именно трепонемные тесты, в том числе 
основанные на иммуноферментном анализе.
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представляет диагностика буллезных дер-

матозов при изолированном поражении 

слизистой оболочки полости рта: биопсия 

в этой области крайне затруднительна. 

В повседневной практической деятельно-

сти диагноз пузырчатки устанавливается 

только на основании клинических и цито-

логических исследований, что приводит 

к диагностическим ошибкам. В соответ-

ствии с клиническими рекомендациями 

для верификации диагноза «пузырчатка» 

помимо клинических данных требуется 

применение нескольких лабораторных 

методов: цитологического – обнаружение 

акантолитических клеток в мазках-отпе-

чатках со дна эрозий, метода иммунофлюо-

ресцентного исследования, направленного 

на выявление фиксированных иммуногло-

булинов в различных слоях кожи в реак-

ции иммунофлюоресценции (РИФ) и имму-

ноферментного анализа, позволяющего 

выявить циркулирующие IgG-аутоантитела 

[17].

В настоящее время по данным госу-

дарственного реестра медицинских изде-

лий и организаций (индивидуальных 

предпринимателей), осуществляющих 

производство и изготовление медицин-

ских изделий, на территории Российской 

Федерации зарегистрированы наборы 

реагентов для диагностики in vitro ауто-

иммунных заболеваний методом иммуно-

ферментного анализа только иностранного 

производства: Набор реагентов для опре-

деления антител IgG к десмоглеину 1 (Anti-

Desmoglein 1 ELISA (IgG)), Набор реагентов 

для определения антител IgG к десмоглеи-

ну 3 (Anti-Desmoglein 3 ELISA (IgG)), про-

изводитель Euroimmun, Германия. Реги-

страционный номер медицинского изделия 

ФСЗ 2010/07326 от 05.07.2010. Наборы 

Anti-Desmoglein 1 ELISA (IgG) и Anti-

Desmoglein 3 ELISA (IgG) предназначены 

для полуколичественного или количе-

ственного определения in vitro аутоанти-

тел класса IgG к десмоглеину 3 в сыворотке 

или плазме крови. Возможность приобре-

тения и использования вышеуказанных 

импортных наборов в настоящее время 

резко ограничена. Аналогичные тест-си-

стемы отечественного производства в Рос-

сийской Федерации не зарегистрированы.

Разработка и выпуск отечественной 

ИФА тест-системы позволит обеспечить 

доступность информативного метода лабо-

раторной диагностики в медицинских 

организациях дерматовенерологического 

профиля. Внедрение эффективного и недо-

рогого метода лабораторной диагностики 

пузырчатки в деятельность медицинских 

организаций позволит улучшить каче-

ство диагностики заболевания, снизить ее 

продолжительность, что приведет к более 

быстрому началу терапии, удлинению сро-

ков ремиссии, и, в свою очередь, умень-

шить показатели смертности больных 

пузырчаткой.

Заключение
В современных условиях медицинская 

наука должна генерировать разработки 

и технологии, способные вывести прак-

тическое здравоохранение на качествен-

но новый уровень, максимально решить 

проблему импортозамещения и внедрения 

в практику инновационных отечественных 

разработок. Этому способствует стратеги-

ческая инициатива Министерства здраво-

охранения Российской Федерации, ставшая 

самостоятельным федеральным проектом 

«Медицинская наука для человека». Сотруд-

никами ФГБУ «Государственный медицин-

ский центр дерматовенерологии и космето-

логии» Минздрава России накоплен большой 

научный опыт по разработке медицинских 

изделий для диагностики и терапии дерма-

тозов и инфекций, передаваемых половым 

путем, и возможность выпуска их образцов 

на экспериментальной производственной 

площадке научно-образовательного ком-

плекса полного цикла позволит внедрить 

результаты научно-прикладных исследова-

ний в практику медицинских организаций 

дерматовенерологического профиля в мак-

симально короткие сроки, что, несомненно, 

повысит качество оказания медицинской 

помощи пациентам.
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Введение
Сегодня Курский государственный 

медицинский университет (КГМУ) – один 

из крупнейших старейших университетов 

г. Курска, ведущих медицинских образова-

тельных организаций России. Университет 

по праву считают образовательным, науч-

ным и культурным центром Черноземья. 

В настоящее время КГМУ – универ-

ситетский кампус, реализующий более 

500 образовательных программ различных 

уровней образования: 5 программ средне-

го профессионального образования (фар-

мация, сестринское дело, лечебное дело, 

лабораторная диагностика, стоматология 

ортопедическая), 12 программ высшего 

образования: специалитета (лечебное дело, 

педиатрия, стоматология, медико-профи-

лактическое дело, фармация, клиническая 

психология), бакалавриата (химическая 

технология, биотехнология, социальная 

работа, экономика) и магистратуры (био-

технология, промышленная фармация), 

более 60 программ подготовки кадров выс-

шей квалификации в ординатуре и аспи-

рантуре и более 400 дополнительных про-

грамм профессиональной переподготовки 

и повышения квалификации.

Более 150 программ реализуются 

с использованием симуляционного обучения 

на тренажерах 6-й степени реалистичности 

в Федеральном аккредитационном центре, 

на базе которого медицинские и фармацев-

тические работники Центрального Черно-

земья проходят первичную и первичную 

специализированную аккредитацию.

На сегодняшний день в университете 

обучается около 12 тысяч человек, из них 

более 6500 – студенты, получающие выс-

шее образование; около 1300 – студен-

ты системы среднего профессионально-

го образования; более 500 – ординаторы 

и аспиранты; более 3500 – специалисты 

здравоохранения и высшей школы, обуча-

ющиеся по программам дополнительного 

образования. Ежегодно почти 2000 абиту-

риентов становятся студентами медуни-

верситета, и с каждым годом университет 

расширяет спектр образовательных услуг. 

Так, в 2022 году получена лицензия на осу-

ществление образовательной деятельности 

по двум новым перспективным специаль-

ностям высшего образования – «Медицин-

ская биохимия» и «Медицинская биофизи-

ка» [13]. 

В целях подготовки квалифицирован-

ных специалистов в области медицины 

и фармации, обмена научным и клиниче-

ским опытом КГМУ сотрудничает с более 

чем 60 медицинскими образовательными 

учреждениями из Казахстана, Беларуси, 

Узбекистана, Молдавии, Таджикистана, 

Китая, Приднестровья и др. На протяжении 

уже нескольких десятилетий в универси-

тете развиваются различные направле-

ния международного сотрудничества – 

как в русле официальных контактов, так 

и на основе неформального общения; 

как в сфере науки, так и в сфере образо-

вания. Такая совместная деятельность 

модернизирует образовательный процесс 

и помогает улучшить материально-техни-

ческую базу лабораторий [10].

КГМУ вошел в ТОП-100 лучших вузов 

страны по результатам Национального 

рейтинга университетов России, подго-

товленного информационным агентством 

Интерфакс. По результатам Национально-

го рейтинга вузов-2023 Курский ГМУ занял 

2 место среди вузов г. Курска; 14 место сре-

ди медицинских вузов России, как научное 

учреждение университет занял 3 место 

среди медицинских вузов РФ [13].

В современных экономических и поли-

тических условиях все большую роль игра-

ют процессы, происходящие в ключевой 

сфере – интеллектуальной. Эта сфера 

относится к главнейшим ресурсам государ-

ства, его научно-техническому потенциа-

лу, который в конечном итоге определяет 

судьбу и результат осуществляемых эконо-

мических преобразований.

В современных экономических и политических 
условиях все большую роль играют процессы, 
происходящие в ключевой сфере – 
интеллектуальной.
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Сегодня российские вузы являются цен-

тром научно-исследовательской работы, 

где ведутся разработки новых технологий, 

создаются малые инновационные предпри-

ятия. Для последующей реализации науч-

но-инновационных разработок необходима 

защита интеллектуальной собственности, 

принадлежащей университету и авторам 

научных разработок, которая заключается 

в регистрации патента или свидетельства 

о государственной регистрации.

Именно в изобретениях максимально 

проявляются творческие возможности специ-

алиста – здесь важно не только осознать кон-

кретную технологическую потребность обще-

ства, но и первым в мире найти конкретный 

и наиболее эффективный путь ее решения. 

Именно изобретатели являются теми неза-

урядными личностями, которым общество 

обязано высоким уровнем технологическо-

го и экономического развития. В 1972 году 

впервые Комитет по делам изобретений 

и открытий при Совете Министров СССР выдал 

Курскому медицинскому институту автор-

ское свидетельство на изобретение «Способ 

изучения кишечной микрофлоры, например, 

при исследовании передачи эписомных фак-

торов наследственности», автор изобретения 

профессор Валентин Васильевич Бельский. 

Вот уже более 50 лет КГМУ сочетает актив-

ную политику в области интеллектуаль-

ной собственности, ориентированную на ее 

создание, правовую охрану и использование 

в экономике страны, с творческой деятель-

ностью научных подразделений и ученых, 

которым традиционно присущ дух новатор-

ства и изобретательства. Многочисленные 

научные школы, исторически сложившиеся 

в КГМИ/КГМУ, являются естественным источ-

ником открытий и наукоемких изобретений – 

фундаментальной основы новейших продук-

тов и технологий. В Федеральный институт 

промышленной собственности нашими 

учеными и работниками практического 

Именно изобретатели являются теми 
незаурядными личностями, которым общество 

обязано высоким уровнем технологического 
и экономического развития.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 1. Первые Евразийские патенты КГМУ
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здравоохранения было подано более 2000  

заявок на изобретения. Впервые в истории 

нашего вуза в 2016 году были получены 

патенты на изобретение, выданные Евра-

зийской патентной организацией, которые 

действуют 20 лет на территории государств- 

участников Евразийской патентной конвен-

ции (Россия, Беларусь, Армения, Туркмени-

стан, Азербайджан, Казахстан, Кыргызстан, 

Таджикистан, Молдова). На сегодняшний 

день КГМУ является правообладателем 

14 евразийских патентов (рис. 1).

За годы работы сотрудниками вуза было 

зарегистрировано 7 научных открытий, 

зарегистрированных Российской академи-

ей естественных наук, получено около 1500  

патентов на изобретения и полезные модели, 

свидетельств о государственной регистрации 

программ для ЭВМ и баз данных.

В КГМУ имеется практика заключения 

лицензионных договоров о передаче неис-

ключительного права на использование 

патентов в коммерческих целях, также ряд 

патентов передан в уставной капитал малых 

инновационных предприятий, учредите-

лем которых является КГМУ. Научные раз-

работки сотрудников КГМУ удостаивались 

высоких наград не только на всероссийских, 

но и на международных выставках (рис. 2).

Исследования КГМУ, 
направленные на импортозамещение 
и разработку инновационных 
медицинских изделий 
и лекарственных препаратов

Сегодня сотрудники КГМУ проводят 

исследования, направленные не только 

на импортозамещение, но и на разработку 

принципиально новых лекарственных пре-

паратов, имплантов, перевязочных средств, 

хирургических инструментов, индиви-

дуальных средств для оказания первой 

медицинской помощи. Далее в статье будут 

детально представлены наиболее пер-

спективные из них. С целью комплексного 

Сегодня в КГМУ проводятся исследования, 
направленные не только на импортозамещение, 
но и на разработку принципиально новых 
лекарственных препаратов, имплантов, 
перевязочных средств, хирургических 
инструментов, индивидуальных средств 
для оказания первой медицинской помощи.
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Рисунок 2. Награды ученых КГМУ
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Рисунок 3. Схема научных разработок КГМУ
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отображения основные разработки можно 

систематизировать в схему, представлен-

ную на рисунке 3. 

Бинт гемостатический. Данное изде-

лие имеет широкий спектр применения 

для остановки различных наружных кро-

вотечений при боевых действиях (пулевые 

ранения, минно-взрывные травмы), дорож-

но-транспортных происшествиях, бытовой 

травме и т.д. Представляет собой двой-

ной стерильный хлопковый бинт длин-

ной 1,5 метра и шириной 7 см с нанесен-

ным на него гемостатическим порошком. 

Фиксация композиции порошка на хлоп-

ковую основу осуществляется предвари-

тельным его пропитыванием специальным 

полимером, обеспечивающим надежную 

фиксацию. Преимущества изделия: низкая 

себестоимость по сравнению с аналогами; 

высокая эффективность; удобная форма; 

простота в использовании (рис. 4).

Кровоостанавливающий турникет для  
оказания само- и взаимопомощи. Изделие 

разработано для экстренной остановки арте-

риального кровотечения в условиях боевых 

действий. Представляет собой устройство, 

состоящее из металлических комплектую-

щих (зажим-прищепка, треугольники фик-

саторы, вороток для скрутки), а также двух 

типов стропы шириной 25 и 50 мм. Имеет 

сложную конструкцию для простоты его 

использования в экстренных условиях. 

Изделие является универсальным подхо-

дит как для наложения на нижнюю конеч-

ность, так и на верхнюю. Зажим турникета 

дополнительно оснащен страхующим бол-

том, который помимо случайного открытия 

зажима во время транспортировки обеспе-

чивает быстрый сброс стропы во время ока-

зания квалифицированной медицинской 

помощи. Внутренняя поверхность стропы 

имеет внутреннюю липучку (велкро), пред-

назначенную для предотвращения скольже-

ния во время наложения, а также фиксации 

турникета на бронежилете во время высо-

кого риска его использования (артналета, 

штурмовых действиях и т.д.). Дистальная 

часть тонкой стропы пролита специальным 

клеевым составом, облегчающим попадание 

стропы в зажим прищепку (рис. 5). 

Преимущества изделия по сравнению 

с аналогами: 

  низкая стоимость по сравнению с зару-

бежными аналогами; 

  высокая надежность за счет исключи-

тельно металлических комплектующих, 

а также индивидуального пошива и дора-

ботки каждого изделия; 

  удобство и простота в использовании 

(возможность использования как для са-

мопомощи, так и взаимопомощи); 

  российская разработка (100 % отече-

ственные детали). 

Троакар хирургический. Полезная 

модель относится к разработкам в обла-

сти медицины (хирургия). Техническим 

результатом использования полезной 

модели является создание нового варианта 

ручки, опорной площадки под разборную 

гильзу троакара, что обеспечивает большее 
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удобство при дренировании различных 

органов грудной и брюшной полостей дре-

нажами сложной конфигурации, что позво-

ляет герметизировать места пункции 

органов и более эффективно проводить 

санацию гнойных очагов и полостей, а так-

же полых органов. Устройство стало менее 

металлоемким, более простым в исполь-

зовании. Уменьшилось количество ослож-

нений воспалительного характера после 

применения дренажей сложной конструк-

ции. Троакар был апробирован у 7 больных 

с гнойными заболеваниями легких и плев-

ры, и у 23 больных с доброкачественной 

гиперплазией предстательной железы 

и острой задержкой мочеиспускания.

Способ прогнозирования сердеч-
но-сосудистого риска с помощью опре-
деления уровня эстрогенов. Изобретение 

может быть использовано для прогно-

зирования сердечно-сосудистого риска 

с помощью определения уровня эстроге-

нов. Степень риска определяют на основе 

показателей эндокринного статуса паци-

ента. Способ обеспечивает возможность 

повышения эффективности и прогности-

ческой ценности комплексного определе-

ния сердечно-сосудистого риска за счет 

определения уровня эстрадиола крови 

методом электрохемилюминесцентного 

иммуноанализа (ECLIA) и на основе полу-

ченных показателей проведения корре-

ляции со степенью сердечно-сосудистого 

риска пациента, страдающего хронически-

ми сердечно-сосудистыми заболеваниями.

Профилактика дисбиоза при хрони-
ческом иммобилизационном стрессе. 
Разработка подразумевает применение 

пептида His-Phe-Arg-Trp-Pro-Gly-Pro 

при хроническом иммобилизационном 

стрессе. Технический результат: повыше-

ние эффективности профилактики дисби-

оза при хроническом иммобилизационном 

стрессе.

Гепатопротекторное средство с анти-
оксидантной и репаративной активно-
стями. В основе разработанного средства  

лежит  применение пептида H2N-L-Glu-

L-Trp-D-Ala-COOH, обладающего антиок-

сидантным и репаративным эффектами 

для гепатопротекторного воздействия 

при поражениях печени. Технический 

результат: эффективное гепатопротектор-

ное действие при поражениях печени.

Биодеградируемая 3D-матрица 
для заживления дефектов кожи на осно-
ве композитного поликапролактона. 
Изобретение может быть использовано 

при местном лечении ран кожных покро-

вов с целью заполнения раневого дефекта 

для дальнейшего замещения собственной 

тканью организма и стимуляции ее реге-

нерации. Биодеградируемая 3D-матрица 

для заживления дефектов кожи на основе 

композитного поликапролактона, изго-

товленная путем печати на 3D-принтере, 

имеет заданную пространственную орга-

низацию 90° по осям x, y, z с образованием 

микроячеек, в совокупности составляю-

щих объемную ячеистую сетку со сто-

роной ячейки в 1,5 мм, диаметром нити 

0,3 мм, высота слоя при печати которой 

составляет 0,05 мм. Изобретение имеет 

оптимальные параметры формы кожной 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 5. Турникет кровоостанавливающий
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3D-матрицы для заживления повреждений 

ткани кожи, обеспечивая безопасность ее 

применения.

Способ прогнозирования риска 
развития диабетической дистальной 
полинейропатии у женщин с сахарным 
диабетом 2 типа на основе генотипиро-
вания полиморфизма rs7784465 гена 
RAC1. Изобретение может быть использо-

вано для прогнозирования риска разви-

тия диабетической дистальной полиней-

ропатии у женщин с сахарным диабетом 

2 типа. Применение: осуществляют забор 

образца периферической венозной кро-

ви. После экстракции ДНК проводят ана-

лиз полиморфного варианта гена малой 

ГТФ-азы RAC1 rs7784465 (T>C). В случае 

выявления аллеля rs7784465-C прогнози-

руют повышенный риск формирования 

диабетической дистальной полинейропа-

тии у женщин с сахарным диабетом 2 типа. 

При обнаружении генотипа rs7784465-Т/Т 

прогнозируют низкий риск развития диа-

бетической дистальной полинейропатии 

у женщин с сахарным диабетом 2 типа. Спо-

соб обеспечивает получение новых кри-

териев оценки риска формирования диа-

бетической периферической нейропатии 

у женщин Центральной России с сахарным 

диабетом 2 типа по данным о генетическом 

полиморфизме rs7784465 (Т>С) [13].

Мотивация к изобретательской 
деятельности 

Для повышения мотивации сотрудников 

к изобретательской деятельности в КГМУ 

существует система поощрения для авто-

ров патентов на изобретения, полезные 

модели, свидетельства о государственной 

регистрации программ для ЭВМ и баз дан-

ных. Кроме того, в положении о рейтин-

говом контроле качества деятельности 

преподавателей КГМУ есть пункт, в кото-

ром оценивается количество созданных 

результатов интеллектуальной деятельно-

сти, патентообладателем которых является 

КГМУ.

Проведенное нами в 2022 году инсти-

туциональное исследование по оценке 

изобретательской активности и мотивации 

к изобретательской деятельности науч-

но-педагогических работников медицин-

ского университета показало, что 75% 

респондентов считают достаточной меру 

материального стимулирования за получе-

ние патента РФ/Евразийского на изобрете-

ние с авторским правом, принадлежащим 

КГМУ. Также 93% респондентов считают 

достаточным количество баллов в рей-

тинговом контроле качества деятельности 

преподавателей за результаты интеллек-

туальной деятельности (патенты на изо-

бретения, полезную модель, свидетель-

ства на топологию микросхем, программы 

на ЭВМ).

Заключение
Курский государственный медицин-

ский университет имеет широкую исследо-

вательскую базу для проведения доклини-

ческих испытаний лекарственных средств 

и медицинских изделий в лабораториях, 

имеющих добровольную аккредитацию, 

штат высококвалифицированных специ-

алистов и открыт для совместной работы 

в области исследований на имеющемся 

оборудовании по проведению доклиниче-

ских испытаний лекарственных средств 

и медицинских изделий, а также в аспек-

те предоставления услуг исследователям 

и научным коллективам по техническим 

заданиям, типовым программам и методи-

кам, консультативной помощи. 

Сложившиеся в КГМУ традиции инно-

вационной деятельности в области интел-

лектуальной собственности становятся 

особенно актуальными в наши дни, когда 

перед страной поставлена задача обеспе-

чения конкурентоспособности экономики 

и формирования национальной инноваци-

онной системы, одной из составных частей 

которой является высшая школа. Именно 

высшая школа ответственна как за созда-

ние интеллектуальных ресурсов, лежащих 

в основе новейших наукоемких техноло-

гий, так и за использование отечественно-

го технологического потенциала.
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Эндоскопическая риносинусохирургия – широко применяемый в настоящее время метод хирургического 
лечения заболеваний носа и околоносовых пазух. Поиск современных решений эндоскопической 
хирургии околоносовых пазух определяет актуальность использования навигационной системы 
при риносинусохирургии. В статье проанализированы имеющиеся системы хирургической навигации, 
описаны показания к применению компьютерной навигации в оториноларингологии. Дано 
представление о принципах, лежащих в основе навигационных систем, применяемых на современном 
этапе. Поиск данных проводился в базе данных PubMed, e-LIBRARY, Cochrane др. по ключевым словам.
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Kolsanov A.V., Vladimirova T.Yu., Chaplygin S.S., Zelyova O.V., Morev O.S. 

Surgical navigation systems in otorhinolaryngology

Endoscopic sinus surgery is a widely used method of surgical treatment of diseases of the nose and paranasal sinuses. The search for modern solutions 

for endoscopic surgery of the paranasal sinuses determines the relevance of using a navigation system in rhinosinus surgery. The article analyzes the available 

surgical navigation systems and describes the indications for the use of computer navigation in otorhinolaryngology. The idea of the existing principles underlying 

the navigation systems used in neurosurgery is given. The data search was carried out in the PubMed, e-LIBRARY, Cochrane, etc. database using keywords.

Purpose of the study – assessing the effectiveness and safety of using the Autoplan hardware and software complex for endoscopic surgery of benign paranasal 

sinuses (PSS) and common polypous rhinosinusitis. Materials and methods. The retrospective study included 16 patients who underwent the intervention 

between 2022 and 2023.

The use of preoperative 3D modeling and intraoperative navigation increases the radicality of surgical treatment, reduced the invasiveness and prevents 

damaging nearby structures, especially in the changed anatomy after previous operation.

Keywords: rhinosurgery, FESS, navigation, AUTOPLAN, otorhinolaryngology
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Цель исследования – оценка эффективности и безопасности применения аппаратно-программного 
комплекса «Автоплан» при эндоскопической хирургии доброкачественных новообразований 
околоносовых пазух (ОНП) и распространенного полипозного риносинусита. В ретроспективное 
исследование были включены 16 пациентов, прооперированных в период с 2022 по 2023 год.
Использование предоперационного 3D-моделирования и интраоперационной навигации повышает 
радикальность хирургического лечения, уменьшает инвазивность и предотвращает повреждение 
близлежащих структур, особенно при измененной анатомии после предшествующих операций.

Введение
С середины 80-х годов эндоназальная 

хирургия околоносовых пазух приобрела 

большое значение в лечении хронических 

воспалительных заболеваний околоносовых 

пазух. В последние годы эндоскопическая 

функциональная хирургия носа и около-

носовых пазух (FESS) продолжает активно 

развиваться, существенно улучшая качество 

жизни пациентов. Развитие современных 

технологических возможностей предопре-

делило возможность применения систем 

навигации при FESS-хирургии в качестве 

одной из надежных технологий оптимиза-

ции контроля выполняемых хирургических 

вмешательств [1–4]. 

Первые наработки применения интра-

операционной навигации в области отори-

ноларингологии были выполнены в одной 

из университетских клиник Германии 

в 1986 году [5]. 

В 1995 году M. Roth и соавторы пред-

ложили схему навигации, основанную 

на оптическом принципе, при которой 

регистрация осуществляется на основании 

положения отражающих сфер (излучаю-

щих диодов), находящихся в поле зрения 

парной инфракрасной камеры, закреплен-

ных на пациенте и инструментах [6].

Концепция электромагнитной нави-

гации впервые была предложена A. Kato 

(1991) и вскоре стала активно приме-

няться в эндоназальной эндоскопической 

хирургии [7,8]. В отличие от оптических 

навигационных систем, позиционирование 

инструментов происходит в постоянном 

магнитном поле на основании положения 

магнитных меток, расположенных на теле 

пациента и инструментах. 

Учитывая, что навигация должна при-

меняться при наличии определенных пока-

заний, так как используется дорогостоящее 

оборудование, а время операции увеличи-

вается, в 2002 г. Американская ассоциация 

отоларингологии и хирургии головы и шеи 

разработала показания к применению 

навигации в эндоскопической эндоназаль-

ной хирургии [9]. Среди них:

  повторные эндоскопические эндоназаль-

ные вмешательства; 

  нарушение анатомии околоносовых пазух, 

вызванное аномалиями развития, травмой 

или предшествующими операциями; 

  распространенный синоназальный полипоз; 

  процессы, затрагивающие лобную, клино-

видную пазухи и задние отделы лабирин-

тов решетчатой кости; 

  патология с вовлечением основания чере-

па, глазницы, зрительного нерва и сонной 

артерии; 

  назальная ликворея или наличие дефекта 

основания черепа; 

  доброкачественные и злокачественные 

синоназальные опухоли.

Поскольку основную сложность в прове-

дении хирургического вмешательства пред-

ставляет сама операционная зона, приме-

нение навигации значительно улучшает 

безопасность проведения операции, помогая 

хирургу обходить критические структуры 

и определять минимально инвазивные под-

ходы. В качестве ключевого фактора, опре-

деляющего точность навигационной системы, 

рассматривают путь наведения на анатоми-

ческие ориентиры. Идентификация анатоми-

ческих структур основана на анализе резуль-

татов компьютерной, магнитно-резонансной 

томографии или ангиографии с учетом про-

водимого хирургического вмешательства. 

Современные навигационные системы, обе-

спечивая пространственное изображение 

анатомических структур пациента в реаль-

ном времени, позволяют беспрепятственно 

интраоперационно перемещать инструменты 
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в хирургическом поле, значительно повышая 

точность работы хирурга [10, 11].

В то же время при выборе метода регистра-

ции по анатомическим ориентирам спорным 

остается вопрос об их необходимом количе-

стве. P.A. Woerdemann и соавт. (2007) рекомен-

дуют при интракраниальных вмешательствах 

использовать для регистрации от 5 до 8 ана-

томических точек, Z.M. Samarakkody и cоавт. 

(2016) считают, что для трансназальных 

вмешательств на околоносовых пазухах 

и основании черепа достаточно регистрации 

по 3–4 анатомическим ориентирам: перего-

родке преддверия носа (columella), надпере-

носью (glabella), латеральным углам глаз – 

по типу буквы «Т» [12,13].

Для количественного определения точ-

ности навигации и объективной оценки 

погрешности навигационной системы при-

меняется показатель величины ошибки реги-

страции точки. В сравнительном исследова-

нии разных типов навигационных систем, 

используемых в хирургии околоносовых 

пазух и носоглотки, убедительно доказана 

их субмиллиметровая точность [14]. 

В качестве некоторых преимуществ 

электромагнитной навигационной систе-

мы отмечены средняя измеренная точность 

анатомической локализации в начале опе-

рации и время настройки системы [15, 16]. 

Возможность виртуального моделиро-

вания операции и отслеживание движения 

инструментов в ходе операции является важ-

ным этапом планирования хирургического 

вмешательства. Загрузка результатов ком-

пьютерной томографии в навигационную 

станцию позволяет получить точную копию 

в режиме 3D-реконструируемых анатоми-

ческих структур пациента. После заверше-

ния моделирования проводится калибровка 

хирургического инструмента для отслежи-

вания его местоположения в режиме реаль-

ного времени. Использование навигации 

при эндоскопической эндоназальной хирур-

гии позволяет расширить спектр доступных 

для манипуляций областей, включая глазни-

цу, крылонебную и подвисочную ямки[17, 18].

Совместное использование функциональ-

ной эндоскопической хирургии (FESS) и нави-

гационных систем значительно повышает точ-

ность хирургических вмешательств [19–21].

В целом, по данным литературы, мож-

но отметить позитивную оценку хирурга-

ми систем навигации. В ряде публикаций 

отмечено статистически значимое меньшее 

количество повторных операций у пациен-

тов группы применения навигации (16,5%) 

по сравнению с пациентами группы, в кото-

рой навигация не применялась (43,2%) [22]. 

Незначительное количество исследова-

ний посвящены использованию навигации 

в ринохирургии у детей [23–25]. 

В качестве показаний к применению 

навигации исследователи отмечают оправ-

данность применения навигации при эндо-

скопических эндоназальных вмешатель-

ствах у детей в связи с узостью носовых 

ходов и анатомической вариабельностью 

полости носа и околоносовых пазух. В то же 

время появляются публикации по внедре-

нию интраоперационной компьютерной 

навигации в хирургию доброкачественных 

образований околоносовых пазух (ОНП) 

[26, 27].

Описанным преимуществом использо-

вания интраоперационной компьютерной 

навигации в эндоскопической хирургии 

околоносовых пазух является повышение 

эффективности и безопасности хирургиче-

ского вмешательства, а именно: повышение 

его радикальности, снижение частоты реви-

зионных операций и сокращение частоты 

периоперационных осложнений [28–30].

Одной из новейших навигационных 

систем российского производства для прове-

дения комплекса автоматизированного пла-

нирования хирургического лечения явля-

ется аппаратно-программный комплекс 

«AUTOPLAN». Работа системы основывает-

ся на принципах инфракрасного трекинга, 

при использовании которого отсутствует 

негативное влияние на медицинский персо-

нал и на пациента. К достоинствам системы 

относится удобный интерфейс программы 

на русском языке, возможность интеграции 

в операционную с различным хирургиче-

ским медицинским оборудованием (рис. 1).

Цель работы
Целью данного исследования стало изу-

чение возможности применения навигацион-

ной системы «AUTOPLAN» в ринохирургии. 
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Материалы и методы
В период с октября 2022 г. по июнь 

2023 года на базе оториноларингологиче-

ского отделения клиник Самарского госу-

дарственного медицинского университета 

было прооперировано 16 больных (11 лиц 

мужского пола и 5 – женского в возрасте 

от 21 до 68 лет). В 62,5% случаев (10 боль-

ных) выполнены реоперации на около-

носовых пазухах, в 37,5% (6 пациентов) 

операция проводилась по поводу добро-

качественного новообразования лобной 

и клиновидной пазух. У 3-х человек присут-

ствовал болевой синдром разной степени 

выраженности в проекции заинтересован-

ной пазухи, у остальных новообразование 

выявлено случайно. Всем пациентам про-

водился полный оториноларингологиче-

ский осмотр, в том числе эндоскопический 

осмотр полости носа и носоглотки ригид-

ными эндоскопами с углом обзора 0° и 30°. 

Показатели общеклинических и биохими-

ческих исследований находились в преде-

лах референтных рамок. Дополнительно 

проводилась компьютерная томография 

околоносовых пазух по специальному про-

токолу с толщиной срезов не более 1 мм 

с последующей интеграцией изображений 

в формате DICOM в программную среду АПК 

«AUTOPLAN». В целях построения трехмер-

ной полигональной модели анатомические 

структуры пациента совмещались с цифро-

выми данными для планирования хирурги-

ческого лечения [31]. 

Непосредственно до начала хирургиче-

ского вмешательства врачом в операцион-

ной проводилась «привязка» трехмерной 

модели к телу пациента при помощи систе-

мы оптического инфракрасного трекинга. 

Результаты и обсуждение 
Всем пациентам в условиях общей 

анестезии выполнено запланированное 

хирургическое вмешательство с использо-

ванием навигационного контроля.

Использование навигационной систе-

мы позволило нам эффективно выполнить 

реоперации на околоносовых пазухах 

у пациентов после предшествующих поли-

потомий с нарушенным анатомическим 

строением и отсутствием ориентиров. 

СИСТЕМЫ ХИРУРГИЧЕСКОЙ НАВИГАЦИИ В ОТОРИНОЛАРИНГОЛОГИИ

Рисунок 1. Система хирургической навигации AUTOPLAN
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У 6 пациентов, учитывая повышенный 

риск нерадикального удаления новообра-

зования в связи с его распространением 

в клиновидную пазуху и интраорбиталь-

но, под контролем навигационной станции 

было успешно выполнено удаление новоо-

бразований (рис. 2). 

В послеоперационном периоде реактив-

ные отек и гиперемия слизистой оболочки 

полости носа соответствовали таковым 

при выполнении стандартной эндоско-

пической синусотомии. Послеоперацион-

ных осложнений не было зафиксировано 

ни в одном из случаев. 

Выводы 
1.  Использование российской навигацион-

ной системы «AUTOPLAN» при внутрино-

совых хирургических вмешательствах 

позволяет повысить точность операции, 

снизить ее инвазивность и избежать по-

вреждения близлежащих структур, осо-

бенно в условиях измененной анатомии 

после предшествующих операций.

2.  Российская навигационная система 

«AUTOPLAN» является полезным вспо-

могательным инструментом, который 

обеспечивает хорошие функциональ-

ные результаты в послеоперационном 

периоде. 

3.  Применение выбранной навигационной 

системы при эндоскопической риноси-

нусохирургии позволяет избежать воз-

можных осложнений, способствует по-

вышению качества операций.

Заключение
Разработанная в Самарском государ-

ственном медицинском университете нави-

гационная система «AUTOPLAN» демон-

стрирует точность навигации, достаточную 

для выполнения ринохирургических вме-

шательств, дает возможность выполнять 

операции с учетом индивидуальных анато-

мических особенностей пациента и изме-

нений нормальной анатомии под воздей-

ствием объемных процессов. 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 2.  Хирургическое вмешательство с использованием навигационного контроля
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на развитие травматологии и ортопедии не только в Сибирском и Дальневосточном федеральных 
округах, но и в других регионах страны. Сформировавшаяся школа сибирских хирургов-вертебрологов 
послужила основной для создания Центра хирургии позвоночника на базе Новосибирского НИИТО 
в 1990 году. Результаты научно-практической деятельности Центра показывают, что сохранение 
традиций и развитие научных школ имеют значительное влияние на дальнейшее совершенствование 
механизмов повышения качества и доступности специализированной и высокотехнологичной 
медицинской помощи пациентам с травмами и заболеваниями позвоночника.

Введение
Снижение смертности и инвалидности 

от травм является одной из приоритет-

ных задач здравоохранения. Повреждения 

и заболевания позвоночника относятся 

к самым сложным разделам травматологии- 

ортопедии и нейрохирургии. И неслу-

чайно в современной медицине на стыке 

этих специальностей появились предпо-

сылки для создания нового практического 

направления – нейроортопедии, и новой 

медицинской науки – вертебрологии.

В Новосибирском научно-исследова-

тельском институте травматологии и орто-

педии (далее – Новосибирский НИИТО) 

вопросам обоснования и совершенствова-

ния системы оказания медицинской помо-

щи пациентам с травмами и заболеваниями 

позвоночника всегда отдавался приоритет. 

В Новосибирском НИИТО уже более чем 

75 лет оказывается специализированная 

медицинская помощь при заболеваниях 

опорно-двигательного аппарата, централь-

ной и периферической нервной системы. 

В настоящее время в структуре институ-

та 6 клинических отделений на 240 коек, 

из них 40 – в детском отделении, лечеб-

но-диагностические подразделения, 

10 операционных. В институте трудится 

около 800 сотрудников.

Несмотря на относительно небольшой 

коечный фонд, Новосибирский НИИТО 

стал лидером по оказанию высокотехно-

логичной медицинской помощи населению 

Новосибирской области и других регио-

нов России. Общее количество операций 

в среднем – около 8 тыс. в год, из них более 

50% приходится на жителей города Ново-

сибирска и Новосибирской области.

Оказание специализированной меди-

цинской помощи обеспечивается клини-

ками института, имеющими вертебрологи-

ческий профиль, в которых хирургическое 

лечение могут получить пациенты с пато-

логией позвоночника и спинного мозга.

Новосибирский НИИТО имеет статус 

референтной клиники AOSpine в России, 

который аккредитован как учебно-мето-

дический центр подготовки кадров высшей 

квалификации в аспирантуре и ординатуре, 

выпускающий ежегодно 20 специалистов 

по профилям «травматология и ортопе-

дия», «нейрохирургия», «анестезиология 

и реаниматология». Здесь в рамках пост-

дипломного дополнительного образова-

ния повышают свою квалификацию врачи 

травматологи-ортопеды и нейрохирурги 

России, Казахстана, Узбекистана, Киргизии, 

Таджикистана, Китая, Иордании, Франции 

и других стран.

Одним из достояний института явля-

ются исторически сложившиеся научные 

школы: хирургов-вертебрологов, мор-

фологии опорно-двигательной системы, 

организационных и клинических аспектов 

хирургической артрологии, а также нейро-

хирургическая научная школа.

Как показала практика, сохране-

ние традиций и развитие научных школ 

оказало значительное влияние на про-

филь научно-практической деятельности 

института, а применение современных 

организационных технологий позволило 

совершенствовать механизмы повышения 

качества и доступности специализирован-

ной и высокотехнологичной медицинской 

помощи пациентам с травмами и заболева-

ниями позвоночника.

Новосибирский НИИТО им. Я.Л. Цивьяна 

является научной и клинической базой 

ряда кафедр НГМУ, в т.ч.: травматоло-

гии и ортопедии (лечебного факультета), 

госпитальной терапии и медицинской реа-

билитации (педиатрического факультета).

При Новосибирском НИИТО работа-

ет специализированный совет по защите 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ



№5,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   1 2 5

докторских и кандидатских диссертаций 

по специальностям «травматология и орто-

педия» и «нейрохирургия».

Новосибирский НИИТО является учре-

дителем журнала «Хирургия позвоноч-

ника», входящего в международную базу 

данных Scopus. Журнал рекомендован 

Высшей аттестационной комиссией Мини-

стерства образования Российской Федера-

ции для публикации научных результатов 

диссертаций на соискание ученой степени 

доктора и кандидата медицинских наук. 

Сотрудники Новосибирского НИИТО явля-

ются авторами глав, посвященных лече-

нию травм и заболеваний позвоночника, 

в национальных руководствах «Ортопе-

дия» и «Травматология», а также авторами 

клинических рекомендаций и учебно-ме-

тодических пособий для врачей.

Таким образом, в институте были соз-

даны все предпосылки для становле-

ния учреждения как ведущего в стране 

по оказанию специализированной меди-

цинской помощи пациентам с патологией 

позвоночника.

Цель исследования
Представить опыт работы Новосибир-

ского НИИТО им. Я.Л. Цивьяна и его роль 

в совершенствовании механизмов повы-

шения качества и доступности специали-

зированной и высокотехнологичной меди-

цинской помощи пациентам с травмами 

и заболеваниями позвоночника. 

Материалы и методы
При написании статьи использованы 

общенаучные методы исследования, такие 

как наблюдение, анализ, изучение и обоб-

щение. Были проанализированы историче-

ские источники, включающие информацию 

об организационной структуре Новосибир-

ского НИИТО и его деятельности с момента 

основания.

Краткий исторический обзор, 
посвященный созданию и развитию 
Новосибирского НИИТО 
как Центра хирургии позвоночника

Датой рождения Новосибирского 

НИИТО следует считать 9 апреля 1946 г. 

Он был организован на базе эвакогоспиталя 

№ 1239, расположенного в книготорговом 

техникуме. Сотрудники эвакогоспиталя 

в полном составе были переведены в штат 

института. Особенности послевоенного 

времени накладывали отпечаток на спец-

ифику и профиль пациентов институтов 

восстановительного лечения, которые 

продолжали функционировать в стране, 

оказывая помощь с последствиями ране-

ний военного времени. С течением време-

ни в НИИТО начали появляться отдельные 

направления, формироваться научные 

школы [1]. 

С 60-х гг. XX в. начинается особо зна-

менательный период развития института, 

определивший на многие десятилетия его 

научный профиль по проблемам клиниче-

ской вертебрологии, хирургии позвоноч-

ника и нейротравмы, период, связанный 

с именами широко известных ученых: 

заслуженного деятеля науки РСФСР проф. 

Я.Л. Цивьяна, заслуженного деятеля нау-

ки РСФСР проф. К.И. Харитоновой, которые 

стояли у истоков зарождения в Западной 

Сибири вертебрологии и нейровертебро-

логии и создали школы сибирских вер-

тебрологов и нейрохирургов. В сфере 

патологии позвоночника Новосибирский 

НИИТО вскоре становится лидирующим 

учреждением страны.

Разработанные в институте оригиналь-

ные методы оперативного лечения пере-

ломов позвоночника, сколиоза, остеохон-

дроза позволили существенно улучшить 

помощь больным. Новые методы успешно 

внедряются в практику ортопедотравмато-

логических учреждений страны. О высо-

ком авторитете института в деле лечения 

патологии позвоночника свидетельствует 

поток больных из различных регионов 

страны, ближнего зарубежья.

Большая часть научных работ посвя-

щена различным аспектам репаративной 

регенерации тел позвонков в вертеброло-

гии [5]. Часть работ – это эксперименты 

на животных по частичному или полному 

замещению тел позвонков ауто-, алло- 

и ксенотрансплантатами, консервирован-

ными различными способами. Часть работ 

основана на анализе клинических случаев 
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при различной вертебральной патологии, 

а также содержит оценку сроков формиро-

вания костных блоков при использовании 

ауто-, аллотрансплантатов. Описаны реша-

ющие факторы в успешном исходе кост-

но-пластической фиксации задних отделов 

позвоночника.

Приоритетные разработки по пробле-

мам патологии позвоночника отражены 

в более чем 150 кандидатских и докторских 

диссертациях, 50 монографиях и сборниках 

научных трудов, защищены авторскими 

свидетельствами и патентами и удостоены 

золотых, серебряных и бронзовых меда-

лей. Научные конференции по патологии 

позвоночника привлекали большое коли-

чество травматологов-ортопедов из всех 

республик страны. По своему содержанию 

и числу участников они носили характер 

всесоюзных форумов.

Приказом Министерства здраво-

охранения РСФСР № 257 от 12 апреля 

1987 г. при институте создан Республикан-

ский вертебрологический центр, который 

в 1999 г. переименован в Центр патологии 

позвоночника Минздрава России.

Получение институтом статуса Рос-

сийского центра хирургии позвоночника 

явилось признанием заслуг предшествен-

ников и налагает высокую ответствен-

ность на коллектив. Уже не одно десяти-

летие ведущие ученые-ортопеды страны 

ставят вопрос о выделении вертебрологии 

в отдельную специальность. В институте 

было подготовлено теоретическое обосно-

вание этой специальности, посредством 

изучения патологии позвоночника у паци-

ентов девяти территорий России и форму-

лирования понятийного аппарата, была 

предложена схема организации службы 

специализированной помощи, стандарты 

технологий и потребности службы [1].

Институт стал Центром с многочислен-

ными зарубежными связями. За последние 

годы ХХ века в научных командировках 

за рубежом побывали многие сотрудни-

ки института, они стали членами SICOT, 

Европейского банка тканей, Американской 

академии нейрохирургов, SRS и др. Геогра-

фия зарубежных контактов ученых НИИТО 

включает в себя следующие страны: США, 

Германия, Франция, Швейцария, Австрия, 

Великобритания, Польша, Япония, Канада, 

Израиль, Китай и др. В клиниках Новоси-

бирского НИИТО на обходах побывали 

мэтры мировой ортопедии: проф. Троян 

(Германия), Моршер (Швейцария), Нил 

Лихановиц (США), проф. Дик (Швейцария), 

д-р Бламутье (Франция), проф. Локетек 

(Бельгия), Курт Кинляйн (Германия), проф. 

Дюбуссе (Франция) и др.

В лечении травматолого-ортопеди-

ческих больных упор был сделан на раз-

работку и применение малоинвазивных 

и функциональных методов (эндоскопиче-

ской хирургии позвоночника и суставов, 

сегментосохраняющих операций, приме-

нение металлоимплантатов из пористо-

го NiTi, динамических эндокорректоров 

и оригинальных эндофиксаторов позво-

ночника), создано принципиально новое 

направление – нейровертебрология.

Сегодня больного с дегенеративным 

заболеванием позвоночника, спинальной 

травмой или опухолью спинного мозга 

оперируют одновременно опытный верте-

бролог и нейрохирург, что обеспечивает 

достижение наилучших результатов.

В клинике осложненной спинальной 

травмы приоритетным направлением 

является разработка и внедрение методов 

реваскуляризации и восстановления утра-

ченных функций спинного мозга. Боль-

шим достижением стало открытие на базе 

муниципального звена отделения реабили-

тации для спинальных больных, без кото-

рого немыслима работа центра патологии 

позвоночника.

Институт выступает организатором про-

ведения конференций и съездов хирургов-

вертебрологов, которые проводятся каж-

дые 2 года в различных регионах страны 

и объединяют травматологов-ортопедов 

и нейрохирургов, занимающихся различ-

ными аспектами хирургической помощи 

пациентам с травмами и заболеваниями 

позвоночника. 

В 2009 г. в результате проделанной 

большой подготовительной организаци-

онно-методической работы была создана 

общественная организация «Российская 

ассоциация хирургов-вертебрологов» 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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со штаб-квартирой в Новосибирском 

НИИТО. В настоящее время ассоциация 

охватывает 25 территорий страны.

В 2013 г. Новосибирскому НИИТО при-

своено имя Я.Л. Цивьяна – человека, на мно-

гие десятилетия определившего основные 

научно-практические направления раз-

вития института. Приказом Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

от 24.04.2013 № 256 учреждение переи-

меновано в Федеральное государственное 

бюджетное учреждение «Новосибирский 

научно-исследовательский институт трав-

матологии и ортопедии им. Я.Л. Цивьяна» 

Министерства здравоохранения Россий-

ской Федерации.

Организация специализированной 
медицинской помощи 

Для организации специализированной 

медицинской помощи пациентам с верте-

бральной патологией в Новосибирском 

НИИТО развернуты три научно-клиниче-

ских подразделения:

  отделение патологии позвоночника; 

  отделение детской и подростковой 

вертебрологии; 

  отделение нейровертебрологии.

Основные хирургические технологии, 

применяемые в вертебрологических отде-

лениях, представлены в таблицах 1–3.

Отделение патологии позвоночни-
ка. Научно-исследовательское отделение 

патологии позвоночника было создано 

в 1961 г. Первым руководителем отделе-

ния («первая клиника» или «отделение 

ортопедии и травматологии») был Яков 

Леонтьевич Цивьян – основатель научной 

школы сибирских хирургов-вертебро- 

логов».

В отделении патологии позвоночника 

ежегодно проводится около 300 операций 

на позвоночнике, спинном мозге и конеч-

ностях. География пациентов охватывает 

ОПЫТ ОРГАНИЗАЦИИ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЙ МП ПРИ ТРАВМАХ И ЗАБОЛЕВАНИЯХ ПОЗВОНОЧНИКА В НОВОСИБИРСКОМ НИИТО ИМ. Я.Л.  ЦИВЬЯНА

Таблица 1. Хирургические технологии в отделении детской и подростковой вертебрологии

№ Технологии Примеры, демонстрирующие применение технологий

1

2

Использование 
транспедикулярного 

позвоночного 
инструментария 
для коррекции 

идиопатического 
сколиоза

Многоэтапное 
хирургическое 

лечение 
деформаций 

позвоночника 
у детей

1а 
Рентгенограмма (Rg) 
в боковой проекции 

до операции

1б 
Rg в боковой 

проекции 
после операции

2а
Rg в прямой 

проекции 
до операции

2б
Rg в прямой 

проекции после 
первой операции

2в
Rg в прямой 

проекции после 
второй операции

3

4

Остеотомии 
позвоночника 
при коррекции 

тяжёлых 
деформаций 

позвоночника 
(SPO, PSO, VCR) 

Транспозиция 
спинного мозга 

при лечении 
тяжёлых 

осложнённых 
кифосколиозов

3а
Rg в прямой 

проекции 
до операции

3б
Rg в прямой 

проекции 
после операции

4а 
Rg в прямой 

проекции 
до операции

4б
Rg в боковой 

проекции 
до операции

4в 
Rg в прямой 

проекции после 
операции

4г
Rg в боковой 

проекции после 
операции
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не только всю Россию, но и страны ближне-

го и дальнего зарубежья.

В 1989 г. был проведен организационный 

эксперимент по централизации в Новоси-

бирске вертебрологической помощи на базе 

Новосибирского НИИТО. Проведенный экс-

перимент показал: на промышленный город 

с численностью населения от 0,5 до 1,5 млн 

человек достаточно 30 специализированных 

коек для лечения неосложненной травмы 

позвоночника и 15 коек для госпитализа-

ции больных с позвоночной спинномозго-

вой травмой. Указанные нормативы требу-

ют, естественно, применения современных 

высоких технологий и современной орга-

низации лечебного процесса, высокой 

хирургической активности (до 73%), про-

должительности предоперационного 

койко-дня до 3,2, средней длительности 

пребывания на койке – до 15,1 дня [1]. Орга-

низация специализированного вертебро-

логического отделения позволила за счет 

улучшения качества и своевременности 

диагностики и лечебных мероприятий сни-

зить выход на первичную инвалидность 

при неосложненных переломах позвоноч-

ника с 46,3 до 33,3%. Данные проведенного 

исследования нашли отражение в приказе 

Министерства здравоохранения Россий-

ской Федерации № 140 от 20 апреля 1999 г. 

«О мерах по совершенствованию травмато-

лого-ортопедической службы».

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Таблица 2. Хирургические технологии в отделении патологии позвоночника

№ Технологии Примеры, демонстрирующие применение технологий

1 Одно- и этапные 
одномоментные 

декомпрессивно-
стабилизирующие 

операции при острой 
травме позвоночника 

и спинного мозга

1а 
KT в боковой проекции 

до операции

1б 
KT в аксиальной проекции 

до операции

1в
Rg в боковой проекции 

после операции

2

3

Одно- и этапные 
одномоментные 
корригирующие 
вертебротомии 

с полиаксиальной 
фиксацией:

2.1)  деформации 
позвоночника 
при анкилозирующем 
спондилоартрите;

2.2)  посттравматические 
деформации

Одно- и многоэтапные 
ревизионные 

корригирующие 
декомпрессивно-
стабилизирующие 

операции
2.1а

Rg в боковой 
проекции 

до операции

2.1б
Rg в боковой 

проекции после 
операции

2.2а 
Rg в боковой 

проекции 
до операции

2.2б
Rg в боковой 

проекции 
после операции 

3а
Rg в боковой 

проекции 
до коррегирующей 

операции

3б 
Rg в боковой 

проекции после 
коррегирующей 

операции
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В настоящее время Новосибирский 

НИИТО наряду с оказанием плановой кон-

сультативной и хирургической помощи 

пациентам с вертебральной патоло гией 

в круглосуточном режиме принимает 

пациентов с острой травмой позвоночника.

С этой целью в вертебрологических 

отделениях института представлен пол-

ный спектр современных медицинских 

услуг и методов лечения, основанных 

на новейших научных разработках в обла-

сти травматологии, ортопедии, нейрохи-

рургии, начиная с обнаружения патоло-

гии, диагностики, оперативного лечения 

и заканчивая послеоперационным наблю-

дением и восстановительным лечением 

(табл.1–3).

Один из последних приказов Минздрава 

Новосибирской области уточняет и опре-

деляет порядок и маршрутизацию (рис. 1) 

пациентов со спинальными травмами 

(приказ от 05.04.2021 № 732 (в ред. 

от 24.12.2021) «Об оказании экстренной 

медицинской помощи пациентам со спи-

нальными травмами в городе Новосибир-

ске и Новосибирском районе Новосибир-

ской области»). 

В клинике внедрены и активно приме-

няются принципы хирургического лече-

ния повреждений и заболеваний позво-

ночника AOSpine и периферического 

скелета АОTrauma. В арсенале имеются все 

необходимые виды погружных имплан-

тов для стабилизации позвоночника, 

ОПЫТ ОРГАНИЗАЦИИ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЙ МП ПРИ ТРАВМАХ И ЗАБОЛЕВАНИЯХ ПОЗВОНОЧНИКА В НОВОСИБИРСКОМ НИИТО ИМ. Я.Л.  ЦИВЬЯНА

Таблица 3. Хирургические технологии в отделении нейровертебрологии

№ Технологии Примеры, демонстрирующие применение технологий

1

2

Использование 
систем для 

трансфораминальной 
декомпрессии 

и транскутанной 
транспедикулярной 

стабилизации

Минимально-
инвазивная 

стабилизация (МИС) 
при дегенеративном 
сколиозе у пожилых

1а 
KT в боковой 

проекции до операции 

1б 
KT в прямой 

проекции до операции

1в
Rg в боковой проекции 

после операции

 2
Фотография 
этапа МИС 

3

4

Функциональный 
протез шейного 

диска Bryan

Коррекция баланса – 
профилактика FBSS

3а
Rg в боковой проекции 

после операции

3б
Rg в прямой проекции 

после операции

4а 
Rg в боковой проекции 

до коррегирующей 
операции

4б
Rg в боковой проекции 
после коррегирующей 

операции
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накостного и внутрикостного остеосинте-

за при лечении переломов, псевдоартрозов 

и посттравматических деформаций костей 

периферического скелета, ведущих зару-

бежных и отечественных производителей 

(рис. 2). 

В настоящее время в отделении в рам-

ках государственного задания совместно 

с ОАО «Сибирские приборы и системы» 

(г. Омск) проводятся исследования и разра-

ботка конструкций для коррекции посттрав-

матических деформаций и анкилозирующих 

заболеваний позвоночника и инструмента-

рий для его установки (рис. 2). 

Отделение детской и подростковой 
вертебрологии и ортопедии. Отделение 

детской ортопедии Новосибирского НИИТО 

основано в 1949 г. проф. Н.С. Андрушко, 

которая руководила им в течение 24 лет. 

В 1996 г. отделение возглавил д-р мед. наук, 

проф. Михаил Витальевич Михайловский, 

ученик Я.Л. Цивьяна. Этот период совпал 

с первым применением в России инстру-

ментария Cotrel – Dubousset (CDI). Хирур-

гическая работа в отделении до настоящего 

времени строится на широком применении 

различных вариантов современного сег-

ментарного инструментария III поколения 

(CD Horizon, M8, Legacy, адаптированного 

инструментария Новосибирского НИИТО 

и других) и на индивидуальном подходе 

к каждому клиническому случаю.

Основные направления деятельно-

сти отделения – диагностика и хирурги-

ческая помощь пациентам с тяжелыми 

деформациями позвоночника, в том числе 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 1. Маршрутизация пациентов с травмами позвоночника в Новосибирской области

Пациенты с клиническими проявлениями 
острой травмы позвоночника

Диагностика

Динамический 
консультативный мониторинг по окончании 

стационарного периода лечения

Пациенты 
с неосложненной 

травмой позвоночника

Консервативное 
лечение

OMC

Пациенты, требующие 
диагностического 

обследования 
и не нуждающиеся 

в стационарном лечении 
(отказ в госпитализации)

OMC
Пациенты с тяжелой 

неосложненной 
травмой позвоночника

Хирургическое 
лечение

Федеральный 
бюджет (ВМП)

2535

Пациенты с травмами позвоночника, требующие лечения 
в условиях стационара

Госпитализация OMC

OMC

ациенты Пациенты с ттяжелойтя Пациенты с тяжелой 
позвоночно- 

спинномозговой 
травмой

Экстренное 
хирургическое 

лечение

OMC

Пациенты с тяжелой 
позвоночно-

спинномозговой 
травмой 
(Шкала 

реабилитационной 
маршрутизации 

4–5 баллов)

Стационарная 
реабилитация

OMC

д ( )
5 баллов)

ционарная

OMC

Центр 
реабилитации 
спинальных 
пациентов
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осложненными неврологической симптома-

тикой; врожденные и приобретенные пато-

логии опорно-двигательного аппарата. 

В 1994 г. в институте был разработан 

метод оптической топографии для изуче-

ния патологии позвоночника. На разрабо-

танный программно-аппаратный комплекс 

«КОМОТ» (компьютерно-оптический топо-

граф) был получен Евразийский патент, 

а в 2018 г. – премия Правительства Россий-

ской Федерации. Метод получил широкое 

распространение для диагностики пато-

логии осанки, а также при проведении 

скрининговых исследований среди детей 

по выявлению ранних признаков деформа-

ции позвоночника (рис. 3).

В отделении детской и подростковой 

вертебрологии оказывается хирургиче-

ское лечение более 300 пациентов в год. 

Опыт клиники по оказанию медицинской 

помощи насчитывает более 4000 тяжелых 

больных с прогрессирующими деформаци-

ями позвоночника.

По данным литературы востребован-

ность в хирургическом лечении пациентов 

с деформациями позвоночника в РФ доста-

точно велика (табл. 4), однако получает 

ее только каждый 30-й пациент, которому 

показано хирургическое лечение.

В отделении широко применяется метод 

транспедикулярной фиксации, позволя-

ющий существенно повысить качество 

лечения. Этот метод фиксации элементов 

инструментария к позвоночнику нашел 

дальнейшее распространение в различных 

современных металлоконструкциях, при-

меняемых в клинике.

Современный подход к лечению 

в клинике предполагает индивидуаль-

ное планирование оптимального вида 

хирургического вмешательства, цель кото-

рого – улучшение кардиореспираторных 

функций, физической активности, повыше-

ние трудоспособности пациента, увеличе-

ние продолжительности жизни, устране-

ние косметического дефекта и связанных 

с ним психологических комплексов.

Отделение нейровертебрологии. 
Отделение заболеваний позвоночника 

с функциональной группой остеохондроза 

в Новосибирском НИИТО было организова-

но в 1996 г. на стыке двух специальностей – 

травматологии-ортопедии и нейрохирур-

гии. Руководителем подразделения был 

назначен д-р мед. наук Борис Михайлович 

Зильберштейн. В дальнейшем в 1998 г. 

оно было преобразовано в отделение ней-

ровертебрологии, и в течение 10 лет его 

возглавлял проф. Александр Евгеньевич 

Симонович.

В отделении нейровертебрологии Ново-

сибирского НИИТО впервые в России была 

применена система динамической фикса-

ции позвоночника «DYNESYS», что явилось 

ОПЫТ ОРГАНИЗАЦИИ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЙ МП ПРИ ТРАВМАХ И ЗАБОЛЕВАНИЯХ ПОЗВОНОЧНИКА В НОВОСИБИРСКОМ НИИТО ИМ. Я.Л.  ЦИВЬЯНА

Рисунок 2.  Конструкции для коррекции посттравматических деформаций и анкилозирующих 
заболеваний позвоночника: 

а – установка конструкции на муляже; 
б – набор конструкций и инструментария для установки

а б
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прорывным моментом в хирургии позво-

ночника. Данный метод динамической 

стабилизации позволял сохранять подвиж-

ность оперированных сегментов позвоноч-

ника. Новым в хирургии позвоночника ста-

ло применение имплантатов из пористого 

никелида титана. Активно внедрялись 

и использовались эндоскопические техно-

логии для микродискэктомии и вентраль-

ного межтелового спондилодеза.

В отделении был внедрен малоинва-

зивный способ транспедикулярной и меж-

теловой фиксации в сочетании с двухсто-

ронней декомпрессией из одностороннего 

доступа. Для лечения пациентов с боле-

выми синдромами и нарушением осанки 

стали использовать многоэтапные хирур-

гические вмешательства (DLIF, ALIF, мини-

инвазивные вертебротомии).

В 2012 г. отделение получило статус 

референтной клиники AOSpine. С 2018 г. 

клиника принимает участие в 5-летнем ран-

домизированном мультицентровом иссле-

довании MastersD2 (Medtronic), включаю-

щем 25 центров по всему миру.

Основные направления деятельности 

клиники – плановая хирургическая помощь 

пациентам с дегенеративными заболевания-

ми и деформациями позвоночника с исполь-

зованием современных технологий.

В отделении ежегодно выполняется око-

ло 1000–1200 операций на позвоночни-

ке, специалистами отделения проводится 

более 4000 консультаций.

Отделение анестезиологии и реани-
матологии. Отделение анестезиологии 

и реаниматологии Новосибирского НИИТО 

было организовано в 1957 г. 

Сегодня служба анестезиологии 

и реаниматологии института находится 

на передовых позициях по внедрению 

и использованию современных методов 

анестезии и интенсивной терапии. Стра-

тегия службы анестезиологии и реани-

матологии направлена на повышение 

качества анестезиологического и реа-

нимационного обеспечения, повышение 

уровня безопасности и удовлетворенно-

сти пациентов.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Таблица 4.  Расчет потребности в хирургической помощи пациентам 
с деформациями позвоночника в РФ

Показатели Кол-во, ед. %

Жители РФ 145 000 000 100

Имеют деформации позвоночника 2 000 000 1,3

Нуждаются в хирургическом лечении 45 000–50 000 0,034

Оперируются ежегодно 1 500 0,0075

Рисунок 3.  Оборудование для проведения исследования методом компьютерной 
оптической топографии – КОМОТ («рентген без рентгена») 

а – аппаратно-программный комплекс; 
б – подставка для пациента с экраном для фоторегистрации результатов исследования

а б
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степени сложности на позвоночнике 

и суставах при оказании высокотехно-

логичной медицинской помощи;

2)  совершенствование стратегии и тактики 

анестезиолого-реанимационного обе-

спечения позвоночно-спинномозговой 

травмы;

3)  коррекция кишечной и нутритивной 

недостаточности у пациентов травмато-

лого-ортопедического профиля и у ге-

ронтологических пациентов с оценкой 

кишечной и нутритивной недостаточ-

ности на фоне коморбидной патоло-

гии (научный руководитель направле-

ния – д-р мед. наук Светлана Ивановна 

Кирилина);

4)  вопросы реализации концепции уско-

ренного выздоровления в клинике эн-

допротезирования крупных суставов 

с позиций мультидисциплинарного 

подхода.

Заключение
Таким образом, ФГБУ «Новосибир-

ский НИИ травматологии и ортопедии 

им. Я.Л. Цивьяна» Минздрава России, спу-

стя 75 лет после своего образования, про-

должает развиваться, представляя собой 

крупный научный, организационно-ме-

тодический, образовательный и клини-

ческий центр. Институт осуществляет 

образовательную и научную деятельность 

по профилю «травматология и ортопе-

дия» и «нейрохирургия», проводит лече-

ние профильных пациентов на высоком 

уровне, оказывает методическую помощь 

коллегам в Сибирском и Дальневосточном 

федеральных округах.  

Опыт организации специализирован-

ной медицинской помощи при заболе-

ваниях и травмах позвоночника Ново-

сибирского научно-исследовательского 

института травматологии и ортопедии 

им. Я.Л. Цивьяна может быть использо-

ван для организации вертебрологической 

помощи в других регионах.

ОПЫТ ОРГАНИЗАЦИИ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЙ МП ПРИ ТРАВМАХ И ЗАБОЛЕВАНИЯХ ПОЗВОНОЧНИКА В НОВОСИБИРСКОМ НИИТО ИМ. Я.Л.  ЦИВЬЯНА
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ТРЕБОВАНИЯ К ОФОРМЛЕНИЮ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛЕ «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА»

Издание «Вестник Росздравнадзора» входит в перечень ведущих рецензируемых журналов, 

включенных Высшей аттестационной комиссией России в список изданий, рекомендуемых 

для опубликования основных научных результатов диссертаций на соискание ученой степени 

кандидата и доктора наук. Для соблюдения требований ВАК авторские статьи должны предо-

ставляться в строгом соответствии с правилами, приведенными ниже.

1.  Опубликованию в журнале подлежат только статьи, ранее не публиковавшиеся в других 

изданиях, в т.ч. электронных. Не допускается предоставление в редакцию работ, направ-

ленных в другие журналы.

2.  Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреж-

дения, в котором выполнена работа, при необходимости – экспертным заключением, иметь 

визу руководителя или заместителя руководителя учреждения, направившего статью, 

и быть заверены печатью. В редакцию журнала также направляется скан первой страницы 

статьи в формате Adobe Acrobat (*.pdf) с подписями всех авторов.

3.  Все материалы, поступающие в редакцию, проходят проверку в системе «Антиплагиат», 

рецензируются, редактируются и, при необходимости, сокращаются. При возникновении 

у рецензента или редактора вопросов и замечаний статья с комментариями и рекомендация-

ми по доработке возвращается автору. Датой поступления статьи в редакцию считается дата 

получения редакцией окончательного варианта статьи.

4.  С каждым из авторов в обязательном порядке заключается договор (простая неисключитель-

ная лицензия) на право опубликования статьи. 

5.  Статьи представляются в редакцию в электронном виде в формате MS Word. Размер ориги-

нальных статей, включая таблицы, рисунки, список источников и резюме, не должен превы-

шать 10–12 страниц, обзорных – 12–14 страниц. Название статьи должно быть кратким (не 

более 150 знаков) и точно отражать ее содержание. Если статья имеет одного или двух авто-

ров, она должна сопровождаться фотографиями авторов, представленными в формате TIFF 

или JPEG с разрешением 300 dpi (точек на дюйм). Фото предоставляются в редакцию вместе 

со статьей. Текст статьи должен быть напечатан шрифтом Times New Roman, формат страни-

цы А4, размер кегля – 14, междустрочный интервал – 1,5. Тире и дефис в тексте должны быть 

различимы (дефис (-) ставится в сложных словах, тире (–) между словами и в числовых ин-

тервалах (20–30). В начале статьи пишутся инициалы и фамилия каждого автора, его ученая 

степень и звание, место работы и должность, электронный почтовый адрес для опубликова-

ния, при наличии – ORCID (персональной код автора для однозначной идентификации его 

произведений). Ниже на русском и английском языках указывается название статьи, наиме-

нование учреждения, инициировавшего работу, его почтовый адрес. К статье необходимо 

приложить краткое резюме на русском и английском языках объемом не более 1500 знаков 

с пробелами, в начале которого полностью повторить фамилии авторов и заглавие статьи. 

Резюме для научных диссертационных статей должно иметь следующую структуру: 1) цель 

исследования, 2) материалы и методы, 3) результаты и заключение. Перевод резюме на ан-

глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 

содержание статьи, т.к. резюме является основным источником информации о публикации 

в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 

В конце резюме следует дать ключевые слова (5–10 слов через запятую в порядке значимо-

сти), которые также будут использоваться для индексирования публикации в информацион-

но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 

Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-

дования, а также дать краткую характеристику состоянию вопроса на современном этапе 

со ссылками на наиболее значимые публикации (до 1 страницы).

Цель исследования. Кратко (2–4 предложения) изложить цель проведенного исследования/

работы.

Материалы и методы. Необходимо перечислить все методы исследований, применявшие-

ся в работе, дать описание статистических методов и статистический пакет, применявшийся 

при обработке результатов.

Результаты и обсуждение. Выводы (заключение). Предоставлять данные нужно в логи-

ческой последовательности в тексте, таблицах и на рисунках. Величины измерений должны 

соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 

результатов собственного исследования и, по возможности, сопоставить их с данными дру-

гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 

и краткое заключение (выводы).
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7.  Научно-практические и обзорные статьи, а также статьи на основе материалов отчетов, конфе-
ренций, форумов, лекций и др. могут оформляться иначе, но должны иметь четкую логическую 
структуру и состоять из следующих частей: введение, основная часть, поделенная на разделы 
в логической последовательности (каждому разделу необходимо дать заголовок), заключение.

8.  Статья может быть иллюстрирована таблицами, графиками, рисунками, фотографиями 
(предпочтительно цветными). Все таблицы, фотографии и графические материалы должны 
иметь название, номер и соответствующие ссылки в тексте статьи. Названия рисунков, заго-
ловки граф таблиц должны точно соответствовать их содержанию. Иллюстрации в виде гра-
фиков и диаграмм необходимо дополнить цифровыми данными в форме таблицы в MS Excel, 
т.к. в соответствии с технологией верстки журнала рисунки не копируются, а создаются 
вновь. Все цифры, итоги и проценты в таблицах должны соответствовать цифрам в тексте. 
Необходимо указать единицы измерения ко всем показателям на русском языке. 

9.  Цитаты, приводимые в статье, должны быть тщательно выверены; в сноске необходимо ука-
зать источник, его название, год, выпуск, страницы. Все сокращения, аббревиатуры при пер-
вом упоминании должны быть раскрыты, химические и математические формулы также 
должны быть тщательно выверены. Малоупотребительные и узкоспециальные термины, 
встречающиеся в статье, должны иметь пояснения. 

10.  Библиографические ссылки (внутритекстовые, подстрочные) оформляются в соответствии 
с ГОСТ Р 7.0.5-2008. Пример оформления предоставляется редакцией после утверждения 
статьи к публикации.

11.  Библиографический список (список литературы, источников) оформляется в соответствии 
с ГОСТ Р 7.1 и ГОСТ Р 7.80. Пример оформления предоставляется редакцией после утверждения 
статьи к публикации.
 Источники являются обязательным разделом статьи. В источники включаются только авторские 
работы. Нормативные правовые акты и другие официальные документы указываются в подстра-
ничных ссылках. Библиографический список после текста статьи должен содержать не более 
15 наименований. Ссылки на источники приводятся в порядке цитирования в статье. При ис-
пользовании Интернет-ресурсов указывается URL и дата обращения. Если в источнике литера-
туры допущены явные неточности или он не упоминается в тексте статьи, редакция оставляет 
за собой право исключить его из списка. В тексте статьи ссылки на источники даются в квадрат-
ных скобках арабскими цифрами в соответствии с номерами в библиографическом списке.

12.  Авторы статей должны предоставлять библиографический список (список литературы – 
References) в двух вариантах: на языке оригинала и латиницей (романским алфавитом) 
в соответствии с требованиями международных систем цитирования. Если в списке есть 
ссылки на иностранные публикации, они полностью повторяются в списке, переведенном 
на латиницу. В романском алфавите для русскоязычных источников требуется следующая 
структура библиографической ссылки: авторы (транслитерация по ГОСТ 7.79-2000), пере-
вод названия статьи или книги на английский язык, название источника (транслитерация 
по ГОСТ 7.79-2000. Если у источника есть официальное дублирующее название на англий-
ском языке, его необходимо дать в скобках после транслитерации), выходные данные (год, 
номер), указание на язык статьи в скобках (in Russian). Пример оформления предоставля-
ется редакцией после утверждения статьи к публикации.

13.  В конце статьи обязательно следует указать фамилию, имя и отчество контактного лица, его 
электронный адрес и телефон для мобильной связи. 

14.  Статьи, оформленные не в соответствии с указанными правилами, могут быть отклонены 
без рассмотрения. 

15.  Рукописи должны быть тщательно выверены и отредактированы. Авторы несут полную 
ответственность за содержание и безупречное языковое оформление текста, особенно 
за правильную научную терминологию. 

16.  Рукописи, отправленные авторам для доработки, должны быть возвращены в редакцию 
не позднее, чем через две недели после получения. В противном случае сроки ее опублико-
вания могут быть отодвинуты. Ответственному (контактному) автору принятой к публикации 
статьи направляется финальная версия верстки, которую он обязан проверить в течение двух 
суток. При отсутствии реакции со стороны автора верстка статьи считается утвержденной. 

17.  Перепечатка материалов, опубликованных в журнале, другими физическими и юридиче-
скими лицами возможна только с письменного разрешения редакции с обязательной ссыл-
кой на первоисточник – журнал «Вестник Росздравнадзора».

18.  За публикацию статей плата с авторов не взимается. 
19.  Статьи предоставляются в редакцию по электронной почте: vestnikrzn@roszdravnadzor.gov.ru, 

vestnikrzn@mail.ru. Сопроводительные документы в отсканированном виде также пере-
сылаются по электронной почте. Чтобы убедиться, что статья получена, при отправке 
пользуйтесь параметром «уведомление» или позвоните в редакцию: +7 (499) 578-02-15 
или +7(903) 792-76-81.
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  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности?

  Вы хотите быть в курсе новых направлений контрольно-надзорной деятельности?

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 

оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 

в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 

лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!

Клио. Мрамор.

Государственный Эрмитаж, Санкт-Петербург
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