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18
апреля 2016 г. под председательством руково-

дителя Росздравнадзора Михаила Мурашко в

Москве прошло заседание коллегии «Об итогах

работы Федеральной службы по надзору в сфере здра-

воохранения в 2015 году, планах на 2016 год и плано-

вый период». В мероприятии приняли участие первый

заместитель министра здравоохранения РФ Игорь Каг-

раманян, председатель Комитета Гос-

думы по охране здоровья Сергей Фур-

гал, заместитель министра промыш-

ленности и торговли РФ Сергей Цыб,

представители Администрации Прези-

дента Российской Федерации, Гене-

ральной прокуратуры РФ, Фонда обя-

зательного медицинского страхова-

ния, Федеральной службы Российской

Федерации по контролю за оборотом

наркотиков, Департамента здравоохранения Москвы, а

также руководители профессиональных ассоциаций и

общественных объединений.

Открывая заседание коллегии, Игорь Каграманян от-

метил успехи в деятельности Службы в 2015 г. «Рос-

здравнадзор выполняет особую роль «государева ока» и

без его повседневной работы немыслимо дальнейшее

развитие системы здравоохранения, — заявил он. —

Росздравнадзором проделана огромная работа, но глав-

ная задача Службы — брать не количеством, а качест-

вом: необходимо не только выявлять недостатки на ме-

стах, но и добиваться их полного искоренения, а также

профилактировать подобные нарушения в будущем».

Михаил Мурашко отметил в своем докладе, что имен-

но для достижения этих целей в 2015 г. была проведе-

на серьезная работа по оценке результативности и эф-

фективности деятельности территориальных органов:

чтобы в 2016 г. разработать рискоориентированные

подходы при контрольных мероприятиях и окончатель-

но перейти на них в 2017 г. Уже сегодня, в рамках учас-

тия в пилотном проекте, Росздравнадзором разработан

план-график реализации (дорожной карты) по совер-

шенствованию контрольно-надзорной деятельности в

Российской Федерации в период 2016—2017 гг., сфор-

мированы ключевые показатели результативности, ха-

рактеризующие социальные и экономические эффекты,

снижение общественно-опасных последствий, возника-

ющих в результате несоблюдения законодательства

субъектами контроля, которые будут положены в основу

модели управления.

В 2015 г. реализация Росздравнадзором контрольно-

надзорных полномочий проходила в условиях сущест-

венных изменений в законодательстве, регламентирую-

щем сферу охраны здоровья, но Службе удалось органи-

зовать работу в новых условиях. Так,

нагрузка на одного сотрудника соста-

вила 32 проверки. По результатам над-

зорных мероприятий назначены адми-

нистративные штрафы на сумму более

116 млн руб., что в 1,4 раза больше по

сравнению с 2014 г.

Благодаря активной и слаженной

работе коллектива Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохране-

ния восстановлено право на получение качественной и

безопасной медицинской помощи 5 086 гражданам, за-

щищены права 366 140 человек; защищены права

86 681 гражданина на получение качественной лекарст-

венной помощи; восстановлены права 4 022 человек на

получение бесплатных лекарственных препаратов; вос-

становлены права 675 граждан на получение лекарствен-

ных препаратов в целях обезболивания; изъято из обра-

щения 2 186 282 упаковки недоброкачественных и фаль-

сифицированных лекарственных средств и 4 749 350

единиц медицинских изделий, не соответствующих уста-

новленным требованиям; в течение года удалось сокра-

тить количество простаивающего медицинского оборудо-

вания, поставленного в рамках реализации региональ-

ных программ модернизации здравоохранения с 1 262

до 400 единиц.

«Авторитет Росздравнадзора растет день ото дня, —

подчеркнул на закрытии коллегии Михаил Мурашко. —

Мы заработали имя, нам доверяют и пациенты, и про-

фессиональное сообщество. Но останавливаться на до-

стигнутом мы не станем, Росздравнадзор готов к диало-

гу и намерен сделать все возможное для того, чтобы

каждый человек, вне зависимости от его социального

статуса и места проживания, мог получить при необхо-

димости доступную, эффективную и качественную ме-

дицинскую и лекарственную помощь».

Заседание коллегии Росздравнадзора «Об итогах работы

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения

в 2015 году, планах на 2016 год и плановый период»

КОЛЛЕГИЯ



Введение

Проблема врачебных (меди-

цинских) ошибок является од-

ной из древнейших в медицине.

Оговоримся сразу: в рамках

действующего российского за-

конодательства такого понятия,

как медицинская ошибка, нет.

Официально медицинское со-

общество перешло на другую

терминологию: «дефекты», «неблагоприятные исходы»,

«ненадлежащее оказание медицинской помощи», «на-

рушения при оказании медицинской помощи». Но в

данном литературном обзоре будет использован имен-

но этот исторически устоявшийся и активно применяю-

щийся в повседневной практике термин — «медицин-

ская ошибка», под которым подразумевается отсутст-

вие признаков умысла и неосторожности, а имеют мес-

то заблуждение, связанное с различными причинами и,

как следствие, неправильные действия врача.

Врачебные ошибки — общемировая проблема

Удельный вес дефектов оказания медицинской по-

мощи и врачебных ошибок достаточно высок. Число

умирающих в мире ежедневно от врачебных оши-

бок — это полный салон пассажиров Boeing 747, еще

называемого Jumbo Jet (порядка 500 человек), на

каждые 100 тыс. населения, но при этом авиакатаст-

рофа вызывает массовое внимание, а тихие смерти в

клинике остаются зачастую даже без анализа причин

[1] (рис. 1). По данным исследования, недавно опуб-

ликованного BMJ в интернет-журнале «Качество и бе-

зопасность», ежегодно во всем мире происходит

43 млн медицинских ошибок [2].

Анализ мировой литературы свидетельствует, что

проблема врачебных ошибок значима для всех без ис-

ключения стран. Приведем некоторые данные иссле-

дований из мировой практики [3]. Отметим, что стати-

стические данные из разных источников иногда значи-

тельно различаются между собой.

Как следует из отчета Института медицины Нацио-

нальной академии наук США, вследствие предотврати-

мых медицинских ошибок в американских больницах

ежегодно погибают от 44 тыс. до 98 тыс. человек, и по

этому показателю врачебные ошибки занимают 8-е ме-

сто в списке основных причин смерти. При этом в от-

чете учитывались только признанные всеми (доказан-

ные) неблагоприятные последствия ошибочных вме-

шательств, произошедшие случайно или непреднаме-

ренно и повлекшие за собой смертельный исход.

На самом деле медицинские ошибки встречаются

значительно чаще. В США, по различным данным, от

врачебных ошибок умирают от 210 тыс. до 440 тыс.

пациентов в год. Целенаправленные исследования в
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of recognition by doctors of the fact of medical error and iatrogenic diseases. Government policies related to medical errors in various coun-

tries are considered.

Ключевые слова: врачебная ошибка, классификация врачебных ошибок, управленческие и человеческие факторы

Keywords: medical error, classification of medical errors, management and human factors 
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«Если вы никогда не совершали ошибок, повлекших за собой осложнения и смерть больного, значит,
вы занимаетесь медициной недавно» 

(Ричард Ригельман. «Как избежать врачебных ошибок?»)

НАРУШЕНИЯ ПРИ ОКАЗАНИИ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ:

ИСТОРИЧЕСКИЙ, ПРАВОВОЙ И МЕДИЦИНСКИЙ АСПЕКТЫ

ГЛАВНАЯ ТЕМА
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В
современных условиях ак-

тивного развития граж-

данского общества и де-

мократических идей имеющиеся,

а иногда и кажущиеся, наруше-

ния естественных прав, свобод и

интересов личности сопровож-

даются крайне отрицательным

общественным резонансом, ти-

ражируемым средствами массо-

вой информации. В первую оче-

редь это проявляется в сфере здравоохранения.

Основные демографические критерии, такие как

общая, материнская и младенческая смертность,

рождаемость и др., находятся под пристальным

вниманием Правительства РФ, Минздрава России и

Росздравнадзора. Многое делается и для укрепле-

ния ресурсной базы системы здравоохранения. Од-

ной из основных целей модернизации отечествен-

ного здравоохранения является улучшение качест-

ва медицинской помощи.

В то же время удовлетворенность граждан каче-

ством медицинской помощи, а самих медицинских

работников — условиями и результатами труда, ос-

тается на низком уровне. Отток наиболее квалифи-

цированных специалистов в частную систему здра-

воохранения в сочетании с недостаточным прито-

ком молодых специалистов в государственные уч-

реждения говорит о необходимости пересмотра си-

стемы оплаты и иной мотивации в отрасли.

Для успешного достижения поставленной цели

необходимо анализировать результаты и недостатки

предпринимаемых усилий и проводить своевремен-

ную коррекцию.

Анализ обращений граждан, поступающих в

Территориальный орган Росздравнадзора по Хаба-

ровскому краю, показал преобладающую причину

жалоб — неудовлетворенность качеством меди-

цинской помощи [4]. Более того, число таких обра-

щений ежегодно удваивается. Проведенное анке-

тирование в отдаленных районах Хабаровского

края выявило ряд причин такого недовольства: от-

сутствие медицинских работников, длительность

ожидания диагностических исследований, недо-

статок лекарственных препаратов для обеспечения

льготных категорий граждан [4].

В то же время при проведении контрольных ме-

роприятий в связи с обращениями граждан сотруд-

ники Росздравнадзора все чаще сталкиваются с

требованиями пострадавших или их родственников

привлечь к ответственности медицинских работни-

ков за допущенные ошибки и причиненный вред

жизни и здоровью пациентов. И если ранее основ-

ным требованием было восстановление нарушен-

ных прав пациентов и привлечение медицинских

работников к дисциплинарной ответственности, то

в настоящее время обращения дублируются в про-

куратуру и Следственный комитет РФ с требованием

О.П. ГНАТЮК, д.м.н., руководитель Территориального 

органа Росздравнадзора по Хабаровскому краю,

info@reg27.roszdravnadzor.ru

Врачебные ошибки 
и профессиональные правонарушения.
Ответственность медицинских 
работников и меры предупреждения

Гнатюк О.П. Врачебные ошибки и профессиональные правонарушения. Ответственность медицинских работников и меры

предупреждения

В статье рассмотрены вопросы различия врачебной ошибки и ненадлежащей медицинской помощи, а также существующие ме-

ры ответственности. Рассматриваются возможности и пути улучшения качества медицинской помощи, включая изменения в

организации ее оказания.

Gnatyuk O.P. Medical errors and professional misconduct. Responsibility of health workers and preventive measures

The article discusses the difference between medical errors and inappropriate medical care, as well as the existing penalties. The prospects

and ways for improving the quality of medical care, including changes in the organization of its provision, are considered.

Ключевые слова: качество медицинской помощи, врачебная ошибка, ненадлежащее оказание медицинской помощи

Keywords: quality of care, medical errors, inappropriate medical care
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Система безопасности 
и предотвращения ошибок: 
от авиации к медицине
Кондратова Н.В. Система безопасности и предотвращения ошибок: от авиации к медицине 

Медицинские ошибки являются важной социально-экономической проблемой. В статье рассмотрены методы анализа медицин-

ских ошибок, принципы разработки корректирующих мероприятий в связи с произошедшими ошибками, а также их основные

причины. Проанализирован израильский опыт разработки системы предотвращения медицинских ошибок, основанной на базо-

вых принципах управления рисками в авиации, а также описан успешный практический опыт внедрения системы управления ри-

сками в клинике ОАО «Медицина».

Kondratova N.V. The system for safety and prevention of errors: from aviation to medicine 

Medical errors are an important socio-economic problem. The article describes methods for analyzing medical errors, principles for devel-

oping remedies for the errors occurred, as well as the main causes of medical errors. The article analyzes Israel’s experience of developing

a system to prevent medical errors which is based on the core principles of risk management in the aviation industry, and describes suc-

cessful practice of implementation of a risk management system at «Medicine» OAO clinic.

Ключевые слова: медицинские ошибки, управление рисками, анализ основной причины, риск-менеджемент

Keywords: medical errors, risk management, root cause analysis, risk management

Н.В. КОНДРАТОВА

Н.В. КОНДРАТОВА, к.м.н., доцент Российского национального 

исследовательского медицинского университета 

им. Н.И. Пирогова, kondratova@medicina.ru

Введение

Медицинские ошибки про-

исходят в ЛПУ всего мира и

приводят к различным послед-

ствиям для пациентов: от не-

удовлетворенности лечением

до инвалидизации и даже смер-

ти. От 44 000 до 98 000 человек

в США ежегодно умирают в ре-

зультате медицинских ошибок,

которых можно было бы избежать [1]. Медицинские

ошибки также неизбежно приводят к увеличению рас-

ходов на здравоохранение. Так, в 2008 г. в США общие

затраты, связанные с предоставлением пациентам до-

полнительной медицинской помощи, выплатами по ин-

валидности, оплатой временной нетрудоспособности

от года к году составляют от 18 до 45% всех средств,

которые тратятся на здравоохранение [1].

Управление рисками 
и медицинскими ошибками

Основная задача любой системы, направленной на

минимизацию рисков и предотвращение ошибок, —

создание условий для того, чтобы человеку было труд-

но ошибиться. Но как бы мы хорошо ни выстраивали

систему, ошибки неизбежно будут случаться, и наибо-

лее частой их причиной является человеческий фак-

тор. Поэтому система безопасности должна включать в

себя мероприятия по обнаружению ошибки и макси-

мальному стимулированию сотрудников сообщать о

ней, в первую очередь гарантируя отсутствие какого-

либо наказания тех, чьи действия привели к ошибке, и

тех, кто о ней сообщил. Программы управления риска-

ми изначально создавались для таких отраслей, как

авиационная и ядерная промышленность, однако их

начали разрабатывать и внедрять также в здравоохра-

нении США в 1950-х гг. Сначала акцент делался на про-

блемах сестринского ухода, например, на профилакти-

ке падений, однако с 1980-х гг. эти системы стали рас-

пространять на все аспекты деятельности ЛПУ.

Основными преимуществами внедрения программы

по управлению рисками в ЛПУ являются:

получение сообщений о произошедших ошибках, в

т. ч. в режиме реального времени;

снижение риска для пациентов, персонала и органи-

зации в целом;

определение слабых сторон организации;

определение возможностей для улучшений в органи-

зации;

улучшение качества медицинской помощи.

Методы анализа медицинских ошибок

Многие медицинские ошибки являются предотврати-

мыми. По данным исследователей, 32—69% ошибок, ко-

торые происходят в ЛПУ, могли бы не произойти при над-

лежащем управлении качеством и безопасностью [2].

Н.В. Кондратова
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Н
е секрет, что бытует мнение о том, что меди-

цинская лаборатория работает «с пробиркой»,

а не с пациентом. Однако очень часто такой

технологический подход к лаборатории может слу-

жить источником серьезных врачебных ошибок, име-

ющих самые пагубные последствия для пациентов.

Приведем несколько примеров.

Первый пример касается выполнения общего ана-

лиза мочи, предусмотренного практически для любого

стандарта оказания медицинской помощи. Причем од-

ним из важнейших лабораторных симптомов в «общем

анализе мочи» является обнаружение протеинурии.

Известно, что здоровый человек выделяет некоторое

количество белка, а выявление количества и спектра

этого белка зависит от способа определения. В клини-

ко-диагностических лабораториях (КДЛ) используется

несколько технологических подходов и химических

реакций для выполнения этого наиболее частого ана-

лиза в нашей стране: метод «сухой химии» с визуаль-

ной или автоматизированной оценкой результатов

тест-полосок, фотометрическое определение с суль-

фосалициловой кислотой, бромкрезоловым зеленым,

пирогаллоловым красным и др., электрофоретическое

разделение с иммунофиксацией и т. д. Каждый из этих

методов имеет различные аналитические характерис-

тики, такие как чувствительность, специфичность,

сродство к различным белкам, предел детекции, под-

верженность интерференциям и т. д. Следовательно,

выбор способа определения белка в моче будет зави-

сеть от клинической задачи: выявление ранних прояв-

лений эндотелиальной дисфункции при сахарном диа-

бете, повреждение базальной мембраны при гломеру-

лонефрите или парапротеинов.

Для правильной верификации конкретного пато-

логического процесса и, следовательно, своевремен-

ного лечения необходимо целенаправленное лабора-

торное исследование объема протеинурии и ее каче-

ственной структуры. Только в этом случае будут раци-

онально использованы ресурсы здравоохранения

(койко-день, продолжительность госпитализации и т. д.).

Таким образом, эффективность лабораторной диагно-

стики определяется правильным выбором соответст-

вующей лабораторной технологии. Иначе говоря,

клинические риски зависят от компетенции лабора-

торной службы по адекватному технологическому ре-

шению клинических задач. Кроме того, решающее

значение в реализации компетенции обоих участни-

ков лечебно-диагностического процесса имеет про-

дуктивность клинико-лабораторного диалога, в кото-

ром клиницисту нужно уметь правильно с точки зре-

ния патофизиологии сформулировать клиническую

задачу, а лабораторному специалисту найти техноло-

гическое решение с наибольшей диагностической

эффективностью. Именно такой видится компетент-

ность врача клинической лабораторной диагностики

Диалог между клиническими
подразделениями и лабораторией — 
залог снижения числа врачебных ошибок

О.В. ЧЕРНИЧУК, Окружная клиническая больница Ханты-Ман-

сийского автономного округа (Югры), г. Ханты-Мансийск

Г.А. ИВАНОВ, к.м.н., ФГБУ «Клинико-диагностический центр»

Управления делами Президента РФ, г. Санкт-Петербург

А.В. ЭМАНУЭЛЬ, к.т.н., ФГБУ «Клинико-диагностический

центр» Управления делами Президента РФ, 

г. Санкт-Петербург

В.Л. ЭМАНУЭЛЬ, д.м.н., проф., ГБОУ ВПО «Санкт-Петербургский

государственный медицинский университет 

им. акад. И.П. Павлова»

Черничук О.В., Иванов Г.А., Эмануэль А.В., Эмануэль В.Л. Диалог между клиническими подразделениями и лабораторией —

залог снижения числа врачебных ошибок

В статье приведены примеры возможных врачебных ошибок, возникших в результате отсутствия коммуникации между клини-

ческими и лабораторными подразделениями медицинской организации. Показано, что руководству медицинского учреждения не-

обходимо рассматривать лабораторию не как техническое подразделение, а как полноценного участника оказания медицинской

помощи пациенту.

Chernichuk O.V., Ivanov G.A., Emanuel A.V., Emanuel V.L. The dialogue between clinical and laboratory units is the key to fewer

medical errors

The article gives examples of possible medical errors resulting from failed communication between clinical and laboratory units at a health-

care organization. It is demonstrated that managers at a healthcare institution should consider laboratory not as a technical unit but as a

participant of medical services provision in its own right.

Ключевые слова: медицинские лаборатории, лабораторные исследования, эффективность лабораторной диагностики, выбор

лабораторной технологии

Keywords: medical laboratories, laboratory studies, effectiveness of laboratory diagnostics, choice of laboratory technology technique
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— Леонид Михайлович, сегодня можно с уверенно-

стью сказать, что Национальная медицинская па-

лата в России организационно состоялась. Како-

во ее место в современной системе здравоохранения?

Понадобилось пять лет борьбы для того, чтобы та-

кое единое мощное объединение врачей все-таки бы-

ло создано. Это — результат волеизъявления россий-

ского врачебного сообщества, когда самостоятельные

юридические лица на своих собраниях проголосовали

за вступление в Национальную медицинскую палату.

Мы ожидаем, что в этом году в ней будет представлено

100 процентов субъектов Российской Федерации. Я

поздравляю наше врачебное сообщество с этим дости-

жением.

Надо сделать так, чтобы каждый врач в России почи-

тал за честь быть членом Национальной медицинской

палаты, чтобы это была его внутренняя убежденность. А

это значит, что мы не должны стоять на месте, мы долж-

ны развиваться, тонко чувствовать пульс врачебного

сообщества и те проблемы, которые требуют решения.

Поэтому Национальная медицинская палата активно

помогает профсоюзным организациям при решении со-

циальных вопросов и вопросов повышения заработной

платы врачей. Мы разработали и предложили прави-

тельству рассмотреть «социальный пакет» медицинско-

го работника и твердо настаиваем на реализации этого

предложения.

Чтобы закрепить место Национальной медицинской

палаты в системе российского здравоохранения и раз-

граничить сферы ответственности, мы постоянно ищем

пути взаимодействия с органами государственной влас-

ти. Я не устаю повторять, что мы открыты для диалога с

властью на всех уровнях. Министерство здравоохране-

ния РФ и Национальная медицинская палата подписали

соглашение о совместных направлениях работы. Целью

соглашения является совершенствование организации

оказания медицинской помощи за счет механизмов го-

сударственно-общественного партнерства. В рамках

этого соглашения мы создали координационный коми-

тет, и теперь ни один документ Минздрава, который ка-

сается профессиональной деятельности, не может выхо-

дить без согласования с Национальной медицинской па-

?

Леонид РОШАЛЬ: 

«Национальная медицинская палата 

берет под свою защиту каждого доктора,

который входит в ее состав»

Пять лет назад, инициировав создание Национальной медицинской палаты,

Леонид РОШАЛЬ сделал главное: он поднял на общероссийский уровень тему

консолидации медицинского сообщества и в государственном масштабе замол-

вил слово о враче. На деле продемонстрировал заинтересованность в сотруд-

ничестве со всеми сторонами и пригласил всех к диалогу. Сделал необходимые

законодательные и правовые шаги к продвижению идеи саморегулирования

общественных медицинских объединений. Показал, что общественные органи-

зации могут влиять на политику и на государственном уровне обсуждать моде-

ли и механизмы управления профессиональной деятельностью.  В результате в

настоящее время Национальная медицинская палата объединяет более 80 про-

фессиональных медицинских организаций по всей России. Только территори-

альные организации насчитывают 200 тыс. медицинских работников, т . е.

каждый третий врач в стране является представителем этого врачебного объе-

динения. Но главное — врачи постепенно начинают верить в то, что их про-

фессиональное мнение будет учтено и что они не останутся одни в сложной си-

туации, если таковая возникнет.

ПЕРСОНА С ОБЛОЖКИ



П
редложения включают в себя следующие ос-

новные направления для обеспечения качест-

ва и безопасности медицинской деятельности:

1. Организация оказания медицинской помощи на ос-

новании данных доказательной медицины. Соответст-

вие клиническим рекомендациям (протоколам лече-

ния).

2. Лекарственная безопасность. Фармаконадзор.

3. Контроль качества и безопасности обращения ме-

дицинских изделий.

4. Хирургическая безопасность. Профилактика рис-

ков, связанных с оперативными вмешательствами.

5. Безопасность среды в медицинской организации.

Организация ухода за пациентами, профилактика про-

лежней и падений.

6. Эпидемиологическая безопасность. Профилакти-

ка инфекций, связанных с оказанием медицинской

помощи.

7. Преемственность медицинской помощи. Передача

клинической ответственности за пациента. Организа-

ция перевода пациентов в рамках одной медицинской

организации и трансфер в другие медицинские орга-

низации.

8. Организация экстренной и неотложной помощи в

стационаре. Организация работы приемного отделе-

ния.

9. Идентификация личности пациентов.

10. Профилактика рисков, связанных с переливанием

донорской крови и ее компонентов, препаратов из до-

норской крови.

11. Управление персоналом. Медицинские кадры.

Компетентность и компетенции.

По каждому из основных направлений определены

показатели (объединенные в группы), которые явля-

ются одновременно и целевыми ориентирами для по-

вседневной работы медицинской организации, и кри-

териями для ее оценки.

Кроме качественных показателей предложены ко-

личественные индикаторы, которые могут быть ис-

пользованы для формирования системы мониторинга

35ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 2-2016

Предложения по организации
внутреннего контроля качества
и безопасности медицинской деятельности
в медицинской организации (стационаре)

Контроль качества и безопасности медицинской дея-

тельности становится сегодня для государства перво-

очередной задачей. Внутренний контроль качества и

безопасности медицинской деятельности является ба-

зовым, определяющим общую результативность тре-

хуровневой системы контроля медицинской деятель-

ности. Существенным недостатком внутреннего кон-

троля представляется отсутствие единых подходов к

его организации в медицинских организациях.

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора разработаны Пред-

ложения по организации внутреннего контроля каче-

ства и безопасности медицинской деятельности в ме-

дицинской организации (стационаре) (далее — Пред-

ложения), в которых содержатся подходы к формиро-

ванию и функционированию системы внутреннего

контроля и управления качества и безопасности меди-

цинской деятельности в медицинских организациях.

При разработке Предложений использованы следую-

щие методики: ориентация на пациента, процессный

подход, риск-менеджмент, непрерывное повышение

качества и другие. Предложения разработаны ФГБУ

«ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора в рамках государственно-

го задания на основе опубликованных материалов с

привлечением экспертов из числа сотрудников Мин-

здрава России, Росздравнадзора, ведущих специалис-

тов ФГБУ «Институт хирургии им. А.В. Вишневского»

Минздрава РФ, ФГБУ «Гематологический научный

центр» Минздрава РФ, ФГБНУ «Национальный НИИ об-

щественного здоровья им. Н.А. Семашко», ФГБУ ЦНИ-

ИОИЗ Минздрава РФ, медицинских университетов

(ГБОУ ВПО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» Мин-

здрава РФ, ГБOУ ВПО «Нижегородская государствен-

ная медицинская академия» Минздрава РФ, ГБОУ ВПО

«Кемеровская государственная медицинская акаде-

мия» Минздрава РФ), региональных министерств и де-

партаментов здравоохранения (Томской, Тюменской,

Владимирской областей, Республики Татарстан, Рес-

публики Бурятия, г. Екатеринбурга).

КОНТРОЛЬ И НАДЗОР



П
резидент Российской Федерации В.В. Путин,

выступая с посланием Федеральному Собра-

нию РФ 3 декабря 2015 г., определил: «Прямая

обязанность страховых компаний, работающих в сис-

теме ОМС, отстаивать права пациента, в том числе при

необоснованных отказах в бесплатном оказании ме-

дицинской помощи».

Ранее, в предыдущем послании, Президент Россий-

ской Федерации поставил задачу: «Система ОМС долж-

на в полной мере финансово обеспечить государст-

венные гарантии оказания бесплатной медицинской

помощи. Это касается и общего объема средств, и их

доведения до конкретных больниц или поликлиник.

При этом пациент должен знать, какую помощь ему

обязаны предоставить бесплатно, а врач — понимать,

по каким принципам оплачивается его работа… Зада-

ча заключается в том, чтобы работал именно страхо-

вой принцип, чтобы возросла ответственность челове-

ка за свое здоровье».

30 ноября 2015 г. в Москве состоялась очередная

VIII конференция Росздравнадзора «Медицина и ка-

чество», на которой Минздравом России, Росздрав-

надзором и Федеральным фондом ОМС был провозгла-

шен переход на новый принцип отечественного здра-

воохранения — пациентоориентированность.

В докладе руководителя Росздравнадзора М.А. Му-

рашко прозвучал ряд актуальных предложений, кото-

рые ранее предлагались экспертами системы ОМС, но,

к сожалению, не были реализованы на практике:

1) введение жесткой системы нормативных актов ор-

ганов управления здравоохранением субъектов РФ с

перечислением конкретных обязанностей медицин-

ских организаций (МО) и медицинских работников по

оказанию медицинской помощи при патологии, опре-

деляющей в настоящее время смертность населе-

ния, — так называемые «операционные нормативные

акты»; 2) введение жесткой системы цифровых значе-

ний критериев доступности и качества медицинской

помощи в программе государственных гарантий бес-

платного оказания гражданам медицинской помощи.

Провозглашение принципа пациентоориентиро-

ванности состоялось как ответ исполнительной власти

на дискуссии о системе контроля и надзора сферы

здравоохранения России на форуме Общероссийского

народного фронта «За качественную и доступную ме-

дицину!».

По итогам форума Общероссийского народного

фронта «За качественную и доступную медицину!»

Президент Российской Федерации Владимир Путин

подписал перечень поручений, среди которых — пред-

ставить предложения по внесению в законодательство

Российской Федерации изменений, касающихся:

конкретизации обязанностей страховых медицин-

ских организаций (СМО) по защите прав застрахован-

ных лиц при оказании им медицинской помощи МО (в

т. ч. в случае необоснованного отказа в оказании ме-

дицинской помощи, предусмотренной программами го-

сударственных гарантий бесплатного оказания гражда-

нам медицинской помощи), по информированию застра-

хованных лиц о видах, качестве и условиях предос-

тавления медицинской помощи;
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Пациентоориентированность — 
новый стимул в работе контрольно-
надзорных органов сферы
здравоохранения
Старченко А.А. Пациентоориентированность — новый стимул в работе контрольно-надзорных 

органов сферы здравоохранения

Пациентоориентированность — новый принцип работы системы контрольно-надзорных органов, который реализуется в

рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, интегрируется в единую

иерархическую медико-экспертную систему (СМО, ТФОМС и Росздравнадзор) в рамках обязательного медицинского страхования.

Starchenko A.A. Patient focus is a new driver for the operation of supervisory health care agencies

Patient focus is a new principle in the operation of supervisory health care agencies, which is implemented under the state control of the

quality and safety of healthcare practice and integrates medical insurance organizations, territorial compulsory medical insurance funds and

Roszdravnadzor into a single, hierarchical system of medical expertise.

Ключевые слова: пациентоориентированность, контроль и надзор в сфере здравоохранения, экспертиза качества медицинской

помощи

Keywords: patient focus, health monitoring and surveillance, examination of quality of care

А.А. СТАРЧЕНКО



К
ачество медицинской помощи в Федеральном

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

вах охраны здоровья граждан в Российской Фе-

дерации» определяется совокупностью характеристик,

отражающих своевременность оказания медицинской

помощи, правильность выбора методов профилактики,

диагностики, лечения и реабилитации при оказании

медицинской помощи, степень достижения запланиро-

ванного результата. Задача врача — своевременно и
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Формализация клинического
мышления как один из путей повышения
качества медицинской помощи
Линденбратен А.Л., Котонский И.Н. Формализация клинического мышления как один из путей повышения 

качества медицинской помощи

Одно из важнейших условий обеспечения медицинской помощи надлежащего качества — соблюдение технологии лечебно-диагно-

стического процесса. Превалирующую роль в этом играют опыт и квалификация врача, его умение оказать адекватную меди-

цинскую помощь в конкретной ситуации. В связи с многообразием возможных ситуаций, огромным объемом знаний, накопленных

современной медициной, врач не всегда может действовать наиболее оптимальным способом, могут отмечаться ошибки и не-

точности при ведении больного. Становится все более очевидной необходимость использования средств интеллектуальной

поддержки в работе врача при принятии решений в отношении пациента. Одним из подходов к разработке систем поддержки

принятия врачебных решений является создание имитационной модели лечебно-диагностического процесса на основе алгорит-

мизации действий врача, в основу которой закладывается формализация клинического мышления. 

Lindenbraten A.L., Kotonskiy I.N. Formalization of clinical judgement as a way to improve the healthcare quality

Compliance with diagnostic and treatment technology is one of the most important prerequisites for the good quality of care. The crucial role

here belongs to physician’s experience and qualifications, his ability to provide adequate medical assistance in a particular situation. Due to

a variety of situations and a broad scope of knowledge accumulated by medical science today, physician does not always act in the best way

possible: errors and inaccuracies in managing a patient may take place. The necessity for intellectual support of physician’s functions relat-

ed to making decisions about the patient is becoming increasingly evident. One of the approaches to the development of a medical decision

making support system is creation of a diagnostic and treatment simulation model which represents physician’s actions in an algorithm and

is based on formalization of clinical judgement.

Ключевые слова: качество медицинской помощи, клиническое мышление, алгоритм действий врача

Keywords: quality of care, clinical judgement, medical algorithm
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правильно выбрать и провести соответствующие меро-

приятия с целью получения оптимального результата.

Следовательно, одним из важнейших факторов, влияю-

щих на качество оказываемой медицинской помощи,

является квалификация врачей, а именно: умение оп-

ределять адекватную тактику обследования и лечения

пациента, а также обеспечивать ее соблюдение. Это,

по существу, регламентировано и статьей 73 того же

закона, где говорится, что медицинские работники

обязаны оказывать медицинскую помощь в соответст-

вии со своей квалификацией, должностными инструк-

циями, служебными и должностными обязанностями.

Конечно, огромное значение в этом плане имеет

как додипломное, так и последипломное медицинское

образование. Во время учебы закладываются основы

последовательного, логического мышления, обучение

позволяет понять глубинные причины возникновения

заболеваний, овладеть методами воздействия на пато-

логический процесс, арсеналом возможностей совре-

менной медицины. На курсах усовершенствования

врач узнает о новых лекарственных препаратах, мето-

дах диагностики и схемах лечения, может сопоставить

свой клинический опыт с опытом коллег и взять для

себя полезные знания, изменить свои представления в

отношении ведения пациентов. Но несмотря на то, что

в процессе деятельности знания специалиста непре-

рывно совершенствуются, к желаемым результатам это

приводит не всегда [1].

А.Л. Линденбратен И.Н. Котонский



Введение

В Российской Федерации к 2020 г. планируется

реализовать программу импортозамещения воспро-

изведенными препаратами отечественного произ-

водства. В связи с этим возникла необходимость раз-

работки концептуальных принципов определения

взаимозаменяемости лекарственных препаратов для

медицинского применения [1]. Тем не менее остает-

ся нереализованной разработка современной систе-

мы определения взаимозаменяемости лекарствен-

ных препаратов для медицинского применения.

Проблема взаимозаменяемости лекарственных

препаратов обсуждается и в большом числе публика-

ций в средствах массовой информации, и на страни-

цах фармацевтических изданий. Согласно экспертно-

му мнению, в Российской Федерации, в отличие от

других стран, термин «взаимозаменяемость лекарст-

венных препаратов» является социально-экономиче-

ским воплощением их терапевтической, биологичес-

кой и фармацевтической эквивалентности [2].

Постановлением Правительства РФ от 28.10.2015

№1154 «О порядке определения взаимозаменяемос-

ти лекарственных препаратов для медицинского при-

менения» утверждены Правила определения взаимо-

заменяемости лекарственных препаратов для меди-

цинского применения, которые определили порядок

проведения процедур по анализу биоэквивалентнос-

ти лекарственных препаратов [3]. Ранее в Федераль-

ный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств» была внесена статья 27.1, ко-

торая регламентирует порядок определения взаимо-
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Исследования биоэквивалентности
как способ оценки взаимозаменяемости
лекарственных препаратов:
проблемы и ограничения

Г.Н. Гильдеева, А.В. Белостоцкий, В.В. Смирнов. Исследования биоэквивалентности как способ оценки

взаимозаменяемости лекарственных препаратов: проблемы и ограничения

С 2013 г. в Российской Федерации разрешено выписывать лекарственные препараты, используя только международные непа-

тентованные названия (МНН). При отсутствии МНН препараты выписываются по группировочному наименованию, а в случае

отсутствия у препарата МНН или группировочного наименования – по торговому наименованию. Данный приказ МЗ РФ на-

правлен в первую очередь на устранение коррупционного фактора, с целью исключения возможности выписки пациентам опре-

деленных препаратов на основании договоренности врача с фармкомпанией. На фармацевтическом рынке существует множе-

ство препаратов, содержащих одно и то же МНН, но оригинальные препараты могут отличаться от воспроизведенных по со-

ставу, способу производства и, как результат, эффективности и безопасности. Данное обстоятельство порождает большое

количество проблем, связанных с тем, что сложно определить, какие препараты эквивалентны друг другу , а какие — нет. Со-

ответственно, для обеспечения надлежащего качества оказания медицинской помощи необходим общий и надежный подход к

контролю качества воспроизведенных препаратов на всех этапах их разработки, в особенности — на этапе определения вза-

имозаменяемости нового препарата по сравнению с оригинальным препаратом или другим препаратом сравнения.

Gildeeva G.N., Belostotsky A.V., Smirnov V.V. Bioequivalence studies as a way to assess interchangeability of medicines: 

challenges and limitations

There are many products in the pharmaceutical market having the same international nonproprietary name; however, original medicines may

differ from generics by their composition, method of production and, as a result, efficacy and safety. In order to ensure qualitative medical

care, a common, reliable approach to quality control of generic drugs at all stages of their development should be implemented, in particu-

lar, at the stage of determining  interchangeability of the new drug compared to the original drug or other reference drug.

Ключевые слова: медицина, программа импортозамещения, биоэквивалентность, контроль качества препаратов

Keywords: medicines, international non-proprietary name, bioequivalence, interchangeability, quality control of generic drugs

Г.Н. ГИЛЬДЕЕВА, А.В. БЕЛОСТОЦКИЙ, В.В. СМИРНОВ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ



В
соответствии с принятым порядком АПП ис-

пользуются до оказания медицинской помощи,

а ШНП (СНП) — для оказания первичной (до-

врачебной или врачебной) медико-санитарной помо-

щи в случае возникновения внезапных острых забо-

леваний (состояний), обострения хронических забо-

леваний, представляющих угрозу жизни (экстренная

форма), и при внезапных острых заболеваниях, состо-

яниях, обострении хронических заболеваний без яв-

ных признаков угрозы жизни (неотложная форма).

При разработке номенклатуры и состава АПП учи-

тывался перечень состояний, при которых оказывает-

ся первая помощь1. К этим состояниям относятся: от-

сутствие сознания; остановка дыхания и кровообра-

щения; наружные кровотечения; наличие инородных

тел в верхних дыхательных путях; травмы различных

областей тела; ожоги, эффекты воздействия высоких

температур, теплового излучения; отморожение и дру-

гие эффекты воздействия низких температур; быто-

вые отравления. Кроме этого, исходя из специфичес-

ких особенностей военного труда, к состояниям, тре-

бующим оказания первой помощи, были отнесены от-

равления опасными химическими веществами (компо-

нентами ракетного топлива, кислотами, щелочами,

токсичными химикатами и ирритантами и др.), а также

поражения ионизирующим излучением и радиоактив-

ными веществами.

В целях совершенствования организации оказания

первой помощи и медицинской помощи в экстренной

и неотложной формах, а также оптимального исполь-

зования имеющихся ресурсов были разработаны ин-

струкции по содержанию и использованию АПП, ШНП

(СНП), которые базируются на законодательных и нор-

мативных правовых актах РФ, нормативных правовых

актах федеральных органов исполнительной власти

РФ, а также нормативных правовых актах и служебных

документах Министерства обороны Российской Феде-

рации (МО РФ). В инструкциях установлены состав и

предназначение АПП и ШНП (СНП), даны рекоменда-

ции по использованию ЛС и МИ, а также регламентиро-
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Подходы к использованию аптечек первой
помощи, шкафов (сумок) экстренной
и неотложной медицинской помощи 
в военном здравоохранении

Ю.В. Мирошниченко, А.Б. Горячев. Подходы к использованию аптечек первой помощи, шкафов (сумок) экстренной 

и неотложной медицинской помощи в военном здравоохранении

Профессиональная деятельность военнослужащих и гражданского персонала Вооруженных Сил Российской Федерации (ВС РФ)

зачастую сопряжена с потенциальной опасностью (эксплуатация военной техники и вооружения, работа с опасными химичес-

кими веществами и источниками ионизирующего излучения, высокие физические и психоэмоциональные нагрузки и др.). Суще-

ственное значение в решении задач по охране здоровья граждан, посвятивших свою жизнь защите Отечества, имеет своевре-

менное и качественное оказание им первой помощи и медицинской помощи, в т. ч. в экстренной и неотложной формах. Для

проведения соответствующих мероприятий предусматривается оснащение воинских частей (подразделений и организаций)

ВС РФ аптечками первой помощи (АПП) и шкафами (сумками) экстренной и неотложной медицинской помощи (ШНП, СНП), в со-

став которых включаются необходимые лекарственные средства (ЛС) и медицинские изделия (МИ) [2, 3, 6].

Miroshnichenko Y.V., Goryachev A.B. Approaches to the use of first-aid and emergency kits, cabinets (bags) 

in the military health system

Timely and qualitative first aid and medical care, including emergency care in critical situations, is essential in the protection of health of

servicemen. The article describes the characteristics of first-aid kits and cabinets (bags) for emergency care at military units, for military

transportation, and for naval ships and vessels.

Ключевые слова: военное здравоохранение, неотложная медицинская помощь, аптечки первой помощи, шкафы экстренной и

неотложной медицинской помощи

Keywords: military health system, first aid, emergency care, first aid kit, first aid bag
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1 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от

4 мая 2012 г. №477н «Об утверждении перечня состояний, при которых

оказывается первая помощь, и перечня мероприятий по оказанию пер-

вой помощи».
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Введение

Препараты интерферона бета (IFNβ) являются

средствами первой линии, изменяющими течение рас-

сеянного склероза (РС). На данный момент к примене-

нию разрешены 2 типа IFNβ: IFNβ-1a и IFNβ-1b. Пер-

вый используется для лечения больных ремиттирую-

щим РС и больных c клинически изолированным синд-

ромом при наличии активного воспалительного про-

цесса. Показаниями к применению IFNβ-1b являются

клинически изолированный синдром, ремиттирующий

и вторично-прогрессирующий РС с активным течением

заболевания. Долгосрочная терапия данными препа-

ратами, направленная на замедление прогрессирова-

ния нетрудоспособности и снижение частоты возник-

новения рецидивов, может быть ассоциирована с воз-

никновением ряда нежелательных реакций (НР). Час-

тота развития и степень выраженности части из них

могут быть минимизированы.

Цели и задачи исследования

Предложить организационные инструменты мини-

мизации НР при фармакотерапии РС препаратами IFNβ.

Организационные инструменты
повышения безопасности
фармакотерапии препаратами
интерферона бета

Дуева К. В., Лошаков Л.А. Организационные инструменты повышения безопасности 

фармакотерапии препаратами интерферона бета

Долгосрочная терапия рассеянного склероза препаратами интерферона бета может быть ассоциирована с возникновением ря-

да нежелательных реакций. На основе анализа информации о сообщаемых нежелательных реакциях АИС «Фармаконадзор» Рос-

здравнадзора, инструкций по применению и листков-вкладышей были предложены организационные инструменты, способные

повысить безопасность применения препаратов данной группы.

Dueva K. B., Loshakov L.A. Organizational tools to improve safety of interferon beta pharmacotherapy

Long-term interferon beta therapy of multiple sclerosis may be associated with a number of adverse reactions. Based on a review of adverse

reactions reported by the Roszdravnadzor’s automated information system Farmacondazor, as well as instructions for use and leaflets, orga-

nizational tools to improve the safety of this group of drugs were offered.

Ключевые слова: интерферон бета, рассеянный склероз, нежелательные реакции, инструкция по применению, листок-вкладыш

Keywords: interferon beta, multiple sclerosis, adverse reactions, instruction for use, leaflet
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С этой целью планировалось:

1) выявить и классифицировать НР, а также отклоне-

ния лабораторных показателей из данных спонтанных

сообщений, зафиксированных в автоматизированной

информационной системе (АИС) Росздравнадзора

«Фармаконадзор», а также определить частоту сооб-

щаемости о НР;

2) сравнить данный перечень с совокупностью НР, за-

фиксированных ранее в клинических и пострегистра-

ционных исследованиях и внесенных в инструкции по

применению соответствующих препаратов, с целью

выявления ранее не встречавшихся НР, потенциально

связанных с терапией препаратами IFNβ;

3) проанализировать и сопоставить данные, представ-

ленные в инструкциях по применению препаратов,

действующих в Российской Федерации, и инструкциях

по применению указанных препаратов для специалис-

тов и листках-вкладышах для пациентов, действующих

в странах Европейского союза.

Материалы и методы исследования

Данные для исследования были получены из АИС

«Фармаконадзор» по запросу «интерферон бета 1а» и

«интерферон бета 1b». В базе данных собрана инфор-

мация о НР и случаях терапевтической неэффективно-

сти, возникающих во время приема лекарственных

препаратов (ЛП) при лечении РС. Были проанализиро-

ваны сообщения о НР, зарегистрированные с 2009 по

К.В. ДУЕВА, Л.А. ЛОШАКОВ



Введение

Метод ближней инфракрасной спектроскопии

(БИК) широко используется в фармацевтической про-

мышленности [1], для контроля входного сырья [2],

контроля фармацевтического производства на различ-

ных стадиях [3], контроля конечной продукции, а так-

же для выявления некачественных, поддельных препа-

ратов и имеющих скрытые признаки нарушения техно-

логии их производства (субстандартные препараты)

[4—6]. С 2011 г. метод БИК используется в системе го-

сударственного контроля качества лекарственных

средств (ЛС) на территории Российской Федерации

[7]. БИК-метод совместно с хемометрической обработ-

кой измерений позволяет быстро и эффективно выяв-

лять некачественные препараты, оценивая ЛС целиком,

а не его отдельные свойства, такие как количество дей-

ствующего вещества, скорость растворимости и пр.

Целью исследования является изучение однород-

ности производимой продукции на примере таблеток

комбинированного противомикробного препарата с

использованием БИК-спектроскопии и хемометричес-

кой обработки спектров.

Объекты и методы исследования

Исследуемые образцы. В качестве объекта иссле-

дования был изучен комбинированный противоми-

кробный препарат «Таблетки олететрина», содержа-

щий тетрациклин и олеандомицин. Из 10 анализируе-

мых серий первые пять, обозначенные как S01—S05,

произведены в 2011 г., серии S06—S10 — в 2012 г.

Образцы содержат 77,5 мг тетрациклина, 47,5 мг оле-

андомицина фосфата, а также вспомогательные веще-

ства: тальк медицинский, крахмал картофельный,

кальция стеарат, гипромеллозу, титана диоксид, кра-

ситель кислотный красный 2С, ванилин. Таблетки по-

крыты оболочкой, средняя масса таблетки — 215 мг.

Все образцы представлены производителем для со-

здания базы спектров ЛС для мобильной лаборатории

и соответствуют требованиям нормативной докумен-

тации.

Измерения. БИК-спектры получены на ИК-Фурье

спектрометре MPA фирмы Bruker (Германия) [8] с по-

мощью оптоволоконного датчика методом диффузно-

го отражения с разрешением 8 см-1 в диапазоне

12 500—4 000 см-1. Измерения проводились через

прозрачную часть блистера (поливинилхлоридный

слой). Так как диапазон 12 500—9 000 см-1 малоин-

формативен, а диапазон 4 150—4 000 см-1 сильно за-

шумлен, для исследования использовался рабочий ди-

апазон 9 000—4 150 см-1.
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Изучение возможности 
использования БИК-спектроскопии
в анализе таблеток комбинированного
противомикробного препарата

Д.А. Верескун, О.Е. Родионова, А.В. Титова. Изучение возможности использования БИК-спектроскопии 

в анализе таблеток комбинированного противомикробного препарата

Проведен сравнительный анализ различных серий таблеток олететрина одного производителя методом инфракрасной спект-

роскопии в ближней области (БИК-спектроскопия). Установлено, что выпускаемая продукция неоднородна и различается в за-

висимости от года производства; основными нарушениями технологии производства указанных таблеток являются плохое пе-

ремешивание таблетированной массы и некачественное покрытие оболочкой. Показано, что используемый метод БИК-спект-

роскопии совместно с хемометрическим анализом результатов является эффективным инструментом мониторинга качества

конечной продукции.

Vereskun D.A., Rodionova O.E., Titova A.V. A research into the possibility of using NIR spectroscopy for analyzing tablets of a combi-

nation antimicrobial agent

A near infrared spectroscopy (NIR spectroscopy) comparative study of different batches of oletetrin tablets produced by one manufacturer

was conducted. The samples were found to be heterogeneous and varied depending on the year of production; major violations of production

technology were poor mixing of the tablet mass and inadequate coating. The article demonstrates that the method using NIR spectroscopy

in combination with chemometric analysis of the results is an effective tool for monitoring the quality of final product.

Ключевые слова: олететрин, БИК-спектроскопия, хемометрические методы анализа, мониторинг качества продукции

Keywords: oletetrin, NIR spectroscopy, chemometric methods, monitoring the quality of products
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А
ллергическим заболеваниям подвержено от 30

до 60% населения мегаполисов. У каждого из

клинических проявлений аллергодерматозов

имеются характерные морфологические особенности

поражений кожи. В связи с этим особое значение

приобретают вопросы создания и контроля качества

мягких лекарственных форм для лечения аллергичес-

ких заболеваний кожи. Фексофенадин — новый анти-

гистаминный препарат 3-го поколения, характеризую-

щийся высокой терапевтической эффективностью, яв-

ляющийся метаболитом терфенадина [6].

Исследованиями фармакологических свойств фек-

софенадина, проведенными за последний десяток лет,

было установлено, что он селективно блокирует пери-

ферические гистаминовые H1-рецепторы, стабилизи-

рует мембраны тучных клеток, препятствует высво-

бождению гистамина. Устраняет симптомы аллергии:

чихание, ринорею, зуд, покраснение глаз и слезотече-

ние. Многие антигистамины вызывают такие побоч-

ные действия, как сухость во рту, седативный эффект,

желудочно-кишечные расстройства, запоры или диа-

рею, а терфенадин, обладая подобными эффектами в

меньшей степени, вызывает другие побочные явле-

ния: сердечную аритмию, в т. ч. желудочковую тахи-

аритмию, трепетание — мерцание и фибрилляцию же-

лудочков. Фексофенадин обладает достоинствами

терфенадина, но в то же время не имеет вышеупомя-

нутых недостатков [7].

Для количественного определения фексофенадина

в фармацевтических субстанциях и готовых лекарст-

венных формах необходимы надежные и достоверные

методы и методики анализа. Таким методом является

высокоэффективная жидкостная хроматография

(ВЭЖХ). В настоящее время разработана методика ко-

личественного определения фексофенадина в фарма-

цевтической субстанции, в капсулах и таблетках. Раз-

работка метода оценки качества фексофенадина в ге-

ле является сложной задачей, которая, на наш взгляд,

может быть решена с применением метода ВЭЖХ, поз-

воляющего совместить стадии разделения, идентифи-

кации и количественного определения [1].

Цели исследования

Целями данного исследования являются разработ-

ка и валидация методики количественного определе-

ния фексофенадина в геле методом ВЭЖХ.

Материалы и методы

Объектом исследования служил опытный образец

1% антигистаминного геля, содержащий в качестве ак-
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Разработка методики количественного
определения фексофенадина в геле
с использованием метода ВЭЖХ

Хаджиева З.Д., Чумакова В.А., Губанова Л.Б. Разработка методики количественного определения фексофенадина в геле с

использованием метода ВЭЖХ

В настоящей статье разработана методика количественного определения фексофенадина в геле методом высокоэффективной

жидкостной хроматографии. Определены условия пробоподготовки для хроматографирования: выбраны экстрагенты (фосфат-

ный буфер с рН 2,5: ацетонитрил: метанол в соотношении 5:3:2). Анализ проведен на жидкостном хроматографе «Милихром-5»

с УФ-спектрофотометрическим детектором. В результате проведенных валидационных испытаний доказана пригодность хро-

матографической системы, исследованы и подтверждены избирательность, линейность, прецизионность в условиях повторяе-

мости и правильность методики.

Khadzhieva Z.D., Chumakova V.A., Gubanova L.B. Developing a method for quantification of fexofenadine in gel using HPLC.

The article describes the authors’ technique for quantification of fexofenadine in gel using high performance liquid chromatography. The

conditions for preparing samples for chromatography were defined: extractants were selected (phosphate buffer pH 2.5: acetonitrile:

methanol in a ratio of 5:3:2). The assay was performed using liquid chromatographic system Milichrom-5 with UV spectrophotometric detec-

tor. The validation tests demonstrated suitability of the chromatographic system; selectivity, linearity and precision in the conditions of

repeatability, as well as accuracy of the technique, were investigated and confirmed.

Ключевые слова: высокоэффективная жидкостная хроматография, фексофенадин, гель
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В
настоящее время осо-

бое внимание уделяется

изучению состояния

здоровья детей-сирот и детей,

оставшихся без попечения ро-

дителей, воспитывающихся в

домах ребенка, число которых,

несмотря на развитие различ-

ных форм устройства их в се-

мьи, продолжает оставаться

высоким [1]. Актуальность

данной проблемы определяется неблагоприятными

показателями состояния здоровья детей-сирот, ко-

торые обусловлены низким исходным уровнем здо-

ровья детей и неблагоприятной динамикой показа-

телей заболеваемости, физического и нервно-психи-

ческого развития в период взросления ребенка [2,

3]. Значение диспансеризации для растущего дет-

ского организма велико: обследования помогают

своевременно выявить заболевания, снизить риски

развития различных патологий. Диспансеризация

является лишь началом большой системной работы

по оздоровлению детей, пребывающих в учреждени-

ях общественного воспитания, и детей, находящихся

в трудной жизненной ситуации.

Порядок проведения диспансеризации детей-си-

рот и детей, оставшихся без попечения родителей,

был установлен приказами Министерства здраво-

охранения Российской Федерации от 15.02.2013

№72н «О проведении диспансеризации пребываю-

щих в стационарных учреждениях детей-сирот и де-

тей, находящихся в трудной жизненной ситуации» и

от 11.04.2014 №216н «Об утверждении Порядка дис-

пансеризации детей-сирот и детей, оставшихся без

попечения родителей, в том числе усыновленных

(удочеренных), принятых под опеку (попечительст-

во) в приемную или патронатную семью» [4].

С учетом того, что МБУЗ «Городская больница №1»

г. Старый Оскол Белгородской области является мно-

гопрофильной городской больницей, оказывающей

специализированную и квалифицированную меди-

цинскую помощь населению, в работу введены со-

временные методы диагностики и лечения, которые

используют врачи детской поликлиники для обсле-

дования детей:

компьютерная томография;

эндоскопические исследования;

ультразвуковая диагностика;

лапароскопическая холецистэктомия;

литотрипсия;

методы эфферентной детоксикации организма;

гипербарическая оксигенация;

электроэнцефалография.
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Ахунова М.В. Итоги диспансеризации детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, 

и эффективность оздоровления

В статье отражены результаты диспансерного осмотра детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей. Показана

частота выявления различных состояний и заболеваний у детей данной группы. Отражена эффективность оздоровления де-

тей, проведенного по итогам диспансеризации.

Akhunova M.V. The results of health assessments of orphans and children without parental care, and the efficacy 

of health improvement

The article tells about the results of health assessment of orphans and children without parental care. The frequency of detecting various

conditions and diseases in children in the group is demonstrated. The efficacy of health improvement in children after the clinical examina-

tion is described.
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У
ровень развития донорства крови и ее компо-

нентов во многом обеспечивает готовность ор-

ганизаций здравоохранения к оказанию специ-

ализированной (в т. ч. высокотехнологичной) меди-

цинской помощи населению; компоненты донорской

крови являются высокоэффективными лечебными

средствами, незаменимыми при лечении значительно-

го числа хирургических, гематологических и других

заболеваний [3, 4].

Анализ состояния донорства крови и ее компонен-

тов, заготовки медицинскими организациями средств

трансфузионной терапии является важнейшим эле-

ментом мониторинга показателей здравоохранения.

Актуальность проведения такого анализа существенно

повышается в связи с реализацией мероприятий Феде-

ральной программы развития службы крови 7-й зоны

РФ в 2014 г. [2].

Мониторинг значений целевых показателей реали-

зации мероприятий по развитию службы крови (состо-

яние донорства крови и ее компонентов, заготовка

компонентов донорской крови автоматическими мето-

дами), является важнейшим элементом их результатив-

ности. Данные показатели отражают уровень развития

Анализ работы службы крови 
Ивановской области и 7-й зоны
Российской Федерации
Соловьева А.Е., Тюриков Ю.М., Гриднев В.В. Анализ работы службы крови Ивановской области и 7-й зоны Российской Федерации 

В статье представлены результаты деятельности службы крови Ивановской области и 7-й зоны Российской Федерации по заго-

товке крови и ее компонентов, производству препаратов крови. Проведен анализ данных о количестве и структуре донорских кад-

ров, заготовке крови и ее компонентов.

Solovyova A.E., Tyurikov Y.M., Gridnev V.V. Evaluation of work of Blood Supply Service in the Ivanovo region and the 

7th zone of the Russian Federation

The article presents the results of the blood supply service activities in the Ivanovo region and the 7th zone of the Russian Federation relat-

ed to preparation of blood and its components, and production of blood products. There is a review of the number and structure of donors,

the system of banking of blood and its components.
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и организации донорства, заготовки крови и ее компо-

нентов, производства препаратов крови, готовность

медицинских организаций к оказанию специализиро-

ванной помощи, в т. ч. высокотехнологичной.

С целью сравнительного анализа эффективности

работы службы крови Ивановской области и 7-й зоны

РФ изучены индикаторы работы службы крови по орга-

низации донорства, заготовки крови и ее компонентов,

производства препаратов в учреждениях службы кро-

ви 7-й территориальной зоны РФ за 2013—2014 гг.

Проведен анализ статистических значений и расчет-

ных показателей, содержащихся в отраслевом статисти-

ческом наблюдении Минздрава России по форме 39

«Отчет станции, отделения переливания крови, больни-

цы, ведущей заготовку крови», а также данных поясни-

тельных записок к нему. Статистическая обработка дан-

ных проводилась с использованием компьютерной про-

граммы Microsoft Excel [5, 6]. Для оценки эффективнос-

ти деятельности службы крови Ивановской области и

7-й территориальной зоны РФ использовали показате-

ли, определяемые как количество доноров на 1 000 на-

селения, количество первичных доноров на 1 000 насе-

ления, число плазмодач от 1 донора плазмафереза в

год, показатель безвозмездных (б/в) кровоплазмодач

на 1 000 населения, цельной крови на 1 жителя (мл),

консервированной крови на 1 койку (мл), плазмы.

Служба крови 7-й зоны РФ представлена службами

крови Нижегородской, Кировской, Ярославской, Вла-

димирской, Костромской и Ивановской областей, а

СЛУЖБА КРОВИ
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