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Уважаемые коллеги!

C
ердечно-сосудистые заболевания не случайно на-

зывают «эпидемией XXI века». Несмотря на улуч-

шение качества диагностики и лечения, ССЗ все

еще являются главной причиной смертности во всем ми-

ре, на их долю приходится более 17 млн смертей в год.

Согласно оценкам экспертов, в ближайшие 15 лет еже-

годно от сердечно-сосудистых заболеваний в мире будут

умирать более 23 млн человек.

Это в полной мере относится и к нашей стране. Доля бо-

лезней системы кровообращения в общей структуре

смертности в Российской Федерации составляет более

56%. Несмотря на то, что в целом, по данным Росстата,

число смертей от ССЗ с 2004 по 2014 г. снизилось на

16,4%, своевременное выявление и качественное лечение

этих жизнеугрожающих заболеваний по-прежнему оста-

ется чрезвычайно актуальным.

Понимание причин развития этих заболеваний, а также

расширение возможностей в области их профилактики,

диагностики и лечения — один из ключевых приорите-

тов сегодняшней кардиологии, который получает безус-

ловную поддержку на самом высоком государственном

уровне. Поэтому 4 декабря 2014 г., оглашая послание Фе-

деральному собранию, Президент РФ В.В. Путин предло-

жил объявить 2015 г. Национальным годом борьбы с сер-

дечно-сосудистыми заболеваниями.

Посвящая очередной номер нашего журнала проблеме

совершенствования медицинской помощи больным с

сердечно-сосудистыми заболеваниями, мы постарались

дать не только общий статистический срез по заболева-

емости взрослого населения, включая такой механизм

выявления ССЗ, как диспансеризация, но и показать, как

на региональном уровне решаются вопросы доступности

кардиохирургической помощи, каковы перспективы

трансляционных исследований в кардиологии и тенден-

ции эндоваскулярной хирургии, а также затронуть во-

просы импортозамещения медицинских изделий, ис-

пользующихся в сердечно-сосудистой хирургии. Отдель-

ное исследование, подготовленное по результатам кон-

трольно-надзорных мероприятий Росздравнадзора, по-

священо выполнению основных целевых показателей по

снижению смертности от болезней системы кровообра-

щения в субъектах Российской Федерации.

М.А. Мурашко, главный редактор журнала,

руководитель Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения
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В Москве состоялась 
XVII Всероссийская конференция
«Государственное регулирование 
в сфере обращения лекарственных 
средств и медицинских изделий»,
организованная Росздравнадзором

В
Москве 19—20 октября 2015 г. прошла двух-

дневная XVII Всероссийская конференция

«Государственное регулирование в сфере об-

ращения лекарственных средств и медицинских

изделий», в работе которой приняли участие около

тысячи человек: представители федеральных орга-

нов законодательной и исполнительной власти Рос-

сийской Федерации, отечественных и зарубежных

регуляторных органов, научно-исследовательских

организаций, професси-

ональных ассоциаций,

общественных объедине-

ний, производителей ле-

карственных средств и

медицинских изделий.

Также конференцию Рос-

здравнадзора посетили

Европейский директорат

по качеству лекарствен-

ных средств и здраво-

охранению, Агентство по

лекарственным средствам

и медицинским изделиям

Республики Сербия, Фар-

макопейная конвенция

США, Федеральная ко-

миссия Мексики по за-

щите от рисков в сфере

здравоохранения, Агентство по лекарственным сред-

ствам и медицинским изделиям Японии, Центр экс-

пертиз и испытаний в здравоохранении Министерст-

ва здравоохранения Республики Беларусь, Комитет

контроля медицинской и фармацевтической деятель-

ности и Национальный центр экспертизы лекарст-

венных средств, изделий медицинского назначения и

медицинской техники Министерства здравоохране-

ния и социального развития Республики Казахстан.

Первый заместитель министра здравоохранения РФ

Игорь Каграманян в своем выступлении отметил

важную роль Росздравнадзора в государственном

контроле системы здравоохранения. «Контрольно-

надзорная деятельность Росздравнадзора за послед-

ние годы стала более эф-

фективной и качествен-

ной: значительно увеличи-

лась не только сумма соби-

раемых штрафов, но и, что

особенно важно, на 92%

выросло количество испол-

ненных предписаний Служ-

бы, что говорит о результа-

тивности проводимых про-

верок», — подчеркнул зам-

министра.

Михаил Мурашко подтвер-

дил, что Росздравнадзо-

ром пересмотрены подхо-

ды к формированию и

проведению надзорных

мероприятий. За период с

2011 по 2014 г. их количе-

ство снизилось практически вдвое, при этом количе-

ство выданных предписаний сохранилось на преж-

нем уровне. В 2 раза выросла сумма назначенных

административных штрафов (2011 г. — 31,5 млн

руб., 2014 г. — 73 млн руб.), а их собираемость воз-
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росла с 68 до 81%. В результате контрольной дея-

тельности Росздравнадзора только в 2014 г. восста-

новлено право на получение бесплатной медицин-

ской помощи 1 386 граждан; защищены права более

2 млн человек посредством изъятия из обращения

1 109 серий (2 332 911 упаковок) недоброкачествен-

ных и фальсифицированных лекарственных средств

(за I квартал 2015 г. — 556); благодаря своевремен-

ному выявлению и изъятию незарегистрированных и

недоброкачественных медицинских изделий предот-

вращена возмож-

ность причинения

вреда здоровью и

жизни более 600

тыс. российских

граждан.

Руководитель Рос-

здравнадзора под-

черкнул, что разви-

тие Службы и убеди-

тельная результатив-

ность ее деятельно-

сти стала возможна

благодаря совер-

шенствованию законодательства со стороны Прави-

тельства РФ и Минздрава России (ужесточено нака-

зание за оборот и производство фальсифицирован-

ной и недоброкачественной медицинской продук-

ции; Росздравнадзор получил право проводить «вне-

запные проверки» субъектов обращения лекарствен-

ных средств и право самостоятельно составлять про-

токолы об административных правонарушениях) и

межведомственному взаимодействию с Министерст-

вом внутренних дел РФ, Федеральной таможенной

службой и Министерством промышленности и тор-

говли РФ.

«Минпромторг России всегда занимал твердую пози-

цию в вопросах обеспечения качества производимой

в России медицинской продукции, — заявил замес-

титель Министра промышленности и торговли РФ

Сергей Цыб. — Совместно с Росздравнадзором мы

проводим планомерную политику по обеспечению

граждан Российской Федерации безопасными лекар-

ственными средствами, эффективным медицинским

оборудованием и качественными расходными мате-

риалами».

В течение 2 дней работы конференции участники

мероприятия обсудили современные аспекты кон-

троля качества лекарственных средств; актуальные

вопросы противодействия обращению фальсифици-

рованной медицинской продукции; фармаконадзор

и государственный контроль проведения клиничес-

ких исследований; экспертизу и регистрацию лекар-

ственных средств; контроль за обращением наркоти-

ческих лекарственных средств и психотропных ве-

ществ; актуальные вопросы оказания паллиативной

помощи и организацию лекарственного обеспече-

ния; обращение лекарственных средств и медицин-

ских изделий в рамках Таможенного союза и ЕврАзЭС;

экспертизу и регистрацию медицинских изделий.

Также в ходе мероприятия состоялись круглые столы

по индивидуальной маркировке лекарственных пре-

паратов и внедрению государственной системы мо-

ниторинга гражданского оборота лекарственных

препаратов; перво-

му опыту формиро-

вания перечней ле-

карственных препа-

ратов для медицин-

ского применения;

опыту пилотных про-

ектов лекарственного

обеспечения.

Состоялись семинары

«Международный

опыт в проведении

испытаний медицин-

ских изделий» и «Ло-

кализация производства медицинских изделий на тер-

ритории Российской Федерации».

Также в рамках конференции прошла рабочая встре-

ча руководителя Росздравнадзора Михаила Мурашко

с делегацией Фармакопейной конвенции США (USP).

В ходе встречи продлен на очередной 3-летний срок

Меморандум о взаимопонимании между Федераль-

ной службой по надзору в сфере здравоохранения и

Фармакопейной конвенцией США. В рамках реализа-

ции Меморандума планируется обмен опытом и сов-

местная научно-практическая работа по актуальным

направлениям; стажировка специалистов; проведе-

ние курсов фармакопейного образования для со-

трудников лабораторий по контролю качества ле-

карственных средств; аудит лабораторий Росздрав-

надзора.

Впервые Меморандум о взаимопонимании между Фе-

деральной службой по надзору в сфере здравоохра-

нения и Фармакопейной конвенцией США был за-

ключен в 2009 г. С тех пор документ продлевался

дважды (каждые 3 года).

«Россияне доверяют Росздравнадзору, что под-

тверждается ростом обращений граждан, — подвел

итог пленарного заседания Михаил Мурашко. — Мы

не имеем права их подвести и сделаем все для обес-

печения безопасности пациентов и соблюдения их

прав на получение своевременной и эффективной

медицинской и лекарственной помощи».

6
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Борьба с сердечно-сосудистыми
заболеваниями: проблемы и пути
их решения на современном этапе
Чазова И.Е., Ощепкова Е.В. Борьба с сердечно-сосудистыми заболеваниями: проблемы и пути их решения

на современном этапе

В статье представлены статистические данные по заболеваемости и смертности от болезней системы кровообращения в Рос-

сийской Федерации за последние 15 лет. Названы ведущие причины заболеваемости и смертности от ССЗ. Приведен перечень го-

сударственных мер по борьбе с сердечно-сосудистыми заболеваниями и артериальной гипертонией. Проанализирована обеспе-

ченность населения врачами-кардиологами и кардиологическими койками в России в настоящее время. Предложен комплекс мер

по снижению заболеваемости и смертности от сердечно-сосудистой патологии.

Chazova I.E., Oschepkova E.V. The fight against cardiovascular diseases: problems and solutions at the present stage.

The paper provides statistical data on morbidity and mortality from diseases of the circulatory system in the Russian Federation over the past

15 years. The leading causes of morbidity and mortality from CVD are given. The list of government actions to combat cardiovascular diseases

and hypertension is offered. The provision of the population with cardiologists and cardiac beds in Russia at the moment is analyzed. A set

of actions to reduce morbidity and mortality from cardiovascular diseases is suggested.

Ключевые слова: cердечно-сосудистые заболевания, болезни системы кровообращения, показатели смертности, показатели

заболеваемости, выявляемость первичных больных

Keywords: cardiovascular diseases, circulatory system diseases, mortality rates, morbidity rates, detection of patients with primary disease
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П
о данным ВОЗ, одной из ведущих причин

смертности населения в экономически разви-

тых странах мира являются сердечно-сосудис-

тые заболевания (ССЗ). В официальной статистике

России эти заболевания обозначаются болезнями си-

стемы кровообращения (БСК).

Несмотря на снижение показателей смертности от

БСК начиная с 2003 г., смертность от этих заболеваний

в стране остается на высоком уровне, составляя в

2014 г. 653,9 случаев смерти на 100 тыс. населения.

В 1990-х гг. в силу известных происходящих в то

время перемен в стране был зарегистрирован резкий

подъем смертности от БСК, что послужило основанием

для принятия неотложных мер по борьбе с ССЗ и, на

первом этапе, с артериальной гипертонией (АГ). АГ яв-

ляется самостоятельным ССЗ, а также фактором риска

развития тяжелых заболеваний, таких как ишемиче-

ская болезнь сердца и ее острой формы инфаркта ми-

окарда, инсульт, сердечная и почечная недостаточнос-

ти. В результате эпидемиологических исследований

установлена большая распространенность АГ среди

населения многих стран, составляющая от 30 до 50%,

нередко протекающая мало- или бессимптомно до оп-

ределенного периода времени, что обусловливает низ-

кую и позднюю обращаемость лиц за медицинской по-

мощью, а следовательно, плохой контроль АГ в популя-

ции даже в странах с хорошим уровнем здравоохране-

ния.

За последние 15 лет в стране были проведены мас-

штабные мероприятия по профилактике ССЗ, стимулом

к которым послужил рост смертности от БСК в период

1991—2001 гг. Ежегодно от этих болезней умирало

свыше 1 млн человек, уровень смертности увеличился
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в 1,4 раза — с 620,0 в 1991 г. до 864,6 случаев смерти

на 100 тыс. населения в 2001 г.

Среди всех умерших почти 30% приходилось на лиц

трудоспособного возраста (более 560 тыс. человек в

год), из них 80% — мужчины. Смертность мужчин тру-

доспособного возраста в 4,1 раза превышала смерт-

ность женщин. Ожидаемая продолжительность жизни

в 1990-х гг. среди мужчин составляла 57,4—59,6, сре-

ди женщин — 71,1—71,8 лет, что свидетельствовало о

сверхсмертности мужчин трудоспособного возраста.

Инициативу академика Е.И. Чазова о создании в

стране программы по борьбе с АГ как ведущим факто-

ром риска развития ССЗ поддержало Правительство

Российской Федерации. С 2002 г. началась реализа-

ция федеральной целевой программы «Профилактика

и лечение артериальной гипертонии в Российской Фе-

дерации» (Программа), целью которой была разработ-

ка и реализация комплекса мероприятий, направлен-

ных на улучшение выявления лиц с АГ, разработка и

внедрение новых методов диагностики и лечения

больных АГ и проведение широкой просветительской

работы по профилактике ССЗ среди населения.

За 10-летний период реализации Программы была

обновлена нормативная правовая база оказания меди-

цинской помощи больным с ССЗ; разработаны и внед-

рены в работу врачей новые эффективные методы про-

филактики, диагностики и лечения АГ современными

высокоэффективными антигипертензивными препара-

тами. Созданы образовательные программы по кардио-

логии с целью повышения квалификации врачей

первичного звена здравоохранения — участковых

врачей-терапевтов, врачей общей практики, врачей-

педиатров и специалистов — врачей-кардиологов и

врачей-неврологов. Одним из важных мероприятий

Программы была разработка образовательных про-

грамм по профилактике ССЗ для пациентов, признан-

ной в мире наиболее эффективной формой работы с

пациентами, цель которой улучшить приверженность

их к лечению. Эти проекты были реализованы в рамках

специально созданных Школ здоровья на базе поли-

клиник и больниц и просветительских программ в

средствах массовой информации для населения.

Выполнение Программы по борьбе с АГ осуществ-

лялось в тесном взаимодействии с Союзом журналис-

тов, Российским медицинским обществом по АГ. Глав-

ным принципом Программы было проведение всех ме-

роприятий в каждой поликлинике, больнице регионов

РФ. Ведущую роль в разработке Программы, а также в

организационно-методическом обеспечении и выпол-

нении Программы осуществляли специалисты Россий-

ского кардиологического научно-производственного

комплекса Минздрава России (РКНПК).

Реализация Программы позволила принципиаль-

ным образом изменить ситуацию с высокой смертнос-

тью от БСК в нашей стране, и с 2003 г. началось ее сни-

жение.

Улучшилась выявляемость первичных больных АГ.

Так, за период с 2002 по 2011 г. АГ впервые была выяв-

лена у 8,1 млн лиц; врачи стали использовать современ-

ные антигипертензивные препараты, улучшились пока-

затели лечения больных АГ, оцениваемые по достиже-

нию целевого АД в процессе лечения. Если в 2003—

2004 гг. эффективность лечения составляла 23,1%, то в

2007—2008 гг. эти показатели увеличились до 30,4% (в

США данный показатель равен 56% и считается наибо-

лее высоким среди всех стран мира); вдвое уменьши-

лось количество больных с тяжелыми формами АГ.

С 2008 г. в рамках реализации национального про-

екта «Оказание медицинской помощи больным с ост-

рыми сосудистыми заболеваниями» были созданы и

оснащены современным оборудованием сосудистые

центры. По оперативным данным, сегодня в стране

уже функционируют 132 сосудистых центра, которые

решают поставленные перед ними задачи.

В целом, анализируя смертность от БСК по данным

Росстата за период с начала 2000-х гг. до 2014 г., мож-

но отметить устойчивую тенденцию в снижении ее по-

казателей. Уровень смертности от БСК в расчете на

100 тыс. населения снизился с 927,5 случаев в 2003 г.

до 659,5 в 2014 г. (на 28,9%), в т. ч. от ИБС на 21,1%,

от ЦВБ на 39,7%. В 2014 г. в структуре общей смертно-

сти от всех причин на долю БСК приходилось 52,9%

против 56,2% в 2003 г.

2015 год объявлен годом борьбы с ССЗ, включая

ИБС. За первые месяцы 2015 г. в целом по РФ регист-

рировалось некоторое повышение показателей

смертности от ИБС. Причинами такого положения ве-

щей, по нашему мнению, могут быть: наблюдаемое за

последние годы постарение населения и в связи с

этим рост смертности за счет старших возрастных

групп; далеко не всегда корректная постановка по-

смертного диагноза ИБС без патолого-анатомической

верификации, особенно в отдаленных районах субъ-

ектов РФ, где ощущается острая нехватка квалифици-

рованных кадров.

Современная концепция развития здравоохране-

ния, ориентированная на повышение доступности и

качества медицинской помощи населению, отражена в

ст. 10 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской

Федерации». Одним из факторов обеспечения доступ-

ности качественной медицинской помощи является

применение стандартов и порядков оказания меди-

цинской помощи.

Приказом Минздрава России от 15.11.2012 №918

утвержден Порядок оказания медицинской помощи

больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями, в

котором установлены правила медико-санитарной по-
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мощи больным в медицинских организациях в виде

первичной медико-санитарной помощи, скорой, в т. ч.

скорой специализированной, медицинской помощи,

специализированной, в т. ч. высокотехнологичной,

медицинской помощи.

Ведущими специалистами-кардиологами, в т. ч.

специалистами Российского кардиологического науч-

но-производственного комплекса, под руководством

Минздрава России разработаны стандарты и рекомен-

дации по диагностике и лечению основных форм ССЗ,

которые в настоящее время проходят согласование и

утверждение в Минздраве России и внедрение кото-

рых позволит проводить лечение больных с ССЗ на со-

временном уровне.

В настоящее время для оказания первичной меди-

ко-санитарной помощи больным с ССЗ в медицинских

организациях созданы 3,4 тыс. кардиологических ка-

бинетов. В больницах страны функционируют 54,1

тыс. кардиологических коек, из них 2,4 тыс. коек ин-

тенсивной терапии, 12,2 тыс. — для больных с острым

инфарктом миокарда и 6,3 тыс. кардиохирургических

коек. В 23 субъектах РФ созданы 23 кардиологических

диспансера, 17 из которых имеют стационары.

Кардиологическую помощь населению оказывают

15,3 тыс. врачей кардиологического профиля, из них

12,1 тыс. или 79,3% — врачи-кардиологи, 2,5 тыс.

(16,6%) — сердечно-сосудистые хирурги и 629 (4,1%)

врачей по рентгенэндоваскулярным методам диагнос-

тики и лечению.

В 2014 г. обеспеченность населения врачами-кар-

диологами в России составляла 0,8 врача на 10 тыс.

населения, на долю их в общей численности врачей по

всем специальностям приходилось 2,1%. Превышение

среднероссийского уровня обеспеченности врачами-

кардиологами отмечалось только в Центральном и в

Северо-Западном федеральных округах, где на 10 тыс.

населения приходилось соответственно 1 и 0,9 врача.

Наиболее высокая обеспеченность отмечена в

Москве (1,6), Республике Северная Осетия — Алания

(1,5), Томской области (1,4), Санкт-Петербурге и Астра-

ханской области (1,3) и в Республике Карелия —

1,1 врача на 10 тыс. населения.

Среднероссийский уровень обеспеченности (0,8)

был отмечен в 17 регионах, низкая обеспеченность

(0,6) — в 17 регионах страны.

Число врачей-кардиологов в стационарах превыша-

ет число врачей в амбулаторно-поликлинических орга-

низациях в 1,6 раза. Неблагоприятным является факт

снижения укомплектованности врачами-кардиологами

как в поликлинике, так и в стационаре за последние го-

ды (рис.).

Высшая квалификационная категория присвоена

врачам-кардиологам — 30,8%, сердечно-сосудистым

хирургам —29,9%, врачам по рентгенэндоваскулярным

методам диагностики и лечения — 7,9%; имеют серти-

фикат специалиста соответственно 99,3; 97,7 и 98,4%

врачей.

В 2014 г. в стране функционировало более 60,4 тыс.

коек кардиологического профиля, из них 54,1 тыс. —

кардиологические и 6,3 тыс. — кардиохирургические.

Обеспеченность кардиологическими койками со-

ставляла 3,7 койки (в 2013 г. — 3,9).

За последние годы наблюдается неравномерное

распределение коек по субъектам РФ, низкая обеспе-

ченность которыми отмечена в Ямало-Ненецком и Чу-

котском автономных округах, Еврейской автономной

области и в Республике Ингушетия.

Высокая обеспеченность койками отмечалась в

Брянской области — 5,6, Санкт-Петербурге и Ставро-

польском крае — 5,4, Новосибирской области — 5,2,

Приморском крае — 5,1 койки. Наиболее высокий уро-

вень обеспеченности — в Нижегородской области: 5,8

на 10 тыс. населения.

Анализируя показатели заболеваемости ССЗ, следует

сказать, что на их долю в общем числе зарегистриро-

ванных заболеваний по всем причинам приходится

19,4%, из них с первичным диагнозом — более 6%.

По сравнению с 2013 г. заболеваемость ССЗ в 2014 г.

возросла в 1,5 раза, число зарегистрированных боль-

ных увеличилось более чем на 10,6 млн, из них с пер-

вичным диагнозом — на 1,3 млн.

В структуре причин заболеваемости от ССЗ на долю АГ

приходится 39,9% (с первично установленным диагно-

зом — 25,2%), ишемической болезни сердца — 23%

(24,9%), цереброваскулярных болезней — 21,6% (24,5%).

Ведущей причиной заболеваемости, временной ут-

раты трудоспособности, инвалидности и преждевре-
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менной смертности является ишемическая болезнь

сердца. В 2014 г. было зарегистрировано 7,6 млн боль-

ных (18 лет и старше) с этим заболеванием, из них с

первичным диагнозом — 984,2 тыс.; 7,98 млн с вре-

менной утратой трудоспособности и 298,7 тыс. с инва-

лидностью, из них с признанной впервые — 96,6 тыс.,

число умерших от БСК составило 940,5 тыс., в т. ч. от

ИБС — 492,3 тыс. (52,3%).

По прогнозным оценкам, в ближайшие десятилетия

ожидается увеличение риска развития ССЗ вследствие

роста распространенности факторов риска ССЗ, напря-

женного и интенсивного темпа жизни со всеми выте-

кающими последствиями, а также увеличения доли на-

селения пожилого возраста.

Это диктует настоятельную необходимость прове-

дения активной информационно-просветительской

работы по повышению приверженности к здоровому

образу жизни среди населения и больных АГ, исполь-

зования накопленного собственного опыта в этой об-

ласти, полученного при реализации федеральной

целевой программы по борьбе с АГ. Именно эти меро-

приятия при объединении усилий медицинских работ-

ников, средств массовой информации при поддержке

государства смогут привести к успеху не только в борь-

бе с осложнениями АГ, являющимися основными при-

чинами смертности населения, но и к снижению рас-

пространенности этого опасного заболевания.

Требует решения проблема кадрового вопроса вра-

чей-кардиологов. Диспропорция врачей-кардиологов

в амбулаторно-поликлинических организациях и ста-

ционарах создает проблемы в проведении профилак-

тической и диспансерной работы.

Не вызывает сомнений целесообразность проведе-

ния всеобщей диспансеризации, которая проводится в

последние годы, т. к. только она позволяет выявить

больных на ранних стадиях заболевания. Однако в ус-

ловиях ограниченных финансовых и кадровых ресур-

сов представляется более целесообразным проведе-

ние целевой диспансеризации больных с ССЗ.

Нуждается в дальнейшем совершенствовании сис-

тема оказания медицинской помощи больным с ост-

рым коронарным синдромом, в частности в сосудистых

центрах, первичных сосудистых отделениях и других

медицинских организациях, оказывающих неотлож-

ную медицинскую помощь этой категории больных.

Требуется восстановление и дальнейшее развитие

системы санаторно-реабилитационной помощи боль-

ным, перенесшим инфаркт миокарда, операции на

сердце и сосудах и больных с хронической сердечной

недостаточностью.

При подготовке статьи были использованы 

материалы ВОЗ, Росстата, Минздрава России.
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РОССИЯНЕ НЕДООЦЕНИВАЮТ РОЛЬ РАННЕЙ ДИАГНОСТИКИ 

В ПРОФИЛАКТИКЕ БОЛЕЗНЕЙ СЕРДЦА И СОСУДОВ

В рамках Всероссийской социальной кампании «В ритме серд-

ца» по борьбе с сердечно-сосудистыми заболеваниями, органи-

зованной при поддержке Общероссийской общественной орга-

низации «Лига здоровья нации», компания Philips провела мас-

штабное социологическое исследование, посвященное

осведомленности россиян о рисках и профилактике болезней

сердца и сосудов. Опрос проводился во всех регионах страны

среди населения старше 35 лет. Перед специалистами стояла

задача выяснить, какое количество россиян осведомлены о

факторах риска развития ССЗ, признаках и симптомах инфаркта

и инсульта, а также знают ли россияне о мерах по профилактике

и диагностике нарушений работы кровеносной системы. Среди

факторов, влияющих на развитие сердечно-сосудистых заболе-

ваний, 58% опрошенных отмечают стресс и недооценивают дру-

гие важнейшие факторы, как чрезмерное употребление алкого-

ля (32% опрошенных), курение (31%), неправильное питание

(29%).

Опрос показал, что 52% респондентов называют боль в груди

симптомом инфаркта, однако осведомленность об остальных

(одышка, головокружение, ускоренное сердцебиение) остается

крайне низкой. 35% опрошенных признались в том, что не могут

назвать основные симптомы инфаркта. Несмотря на то, что

большинство респондентов (70%) справедливо считают сердеч-

но-сосудистые заболевания основной причиной смертности,

75% опрошенных утверждают, что никогда не проходили кар-

диологическое обследование. Такая статистика еще раз говорит

о том, что россияне не до конца осознают важнейшую роль ран-

ней диагностики в предотвращении развития болезней сердца и

сосудов. Результаты исследования показали, что россияне в це-

лом редко прибегают к квалифицированной медицинской помо-

щи в случае возникновения проблем со здоровьем. Лишь 30%

опрошенных обращаются к врачу или вызывают скорую по-

мощь, если почувствовали себя нехорошо. Остальные делают

выбор в пользу самолечения (74%), консультируются с род-

ственниками и знакомыми (41%) или стараются не обращать

внимания на те симптомы, которые их беспокоят (37%). 63% ре-

спондентов отметили, что 1 раз в 3 года проходят комплексные

обследования, при этом наиболее частыми для визитов врачами

остаются терапевт и окулист, а за консультацией к кардиологу

обращаются только 34% опрошенных. Только 35% респондентов

оценивают состояние собственного здоровья как «хорошее» и

«отличное», из которых 63% составляют мужчины и 37% —

женщины. Проведенный опрос еще раз подтвердил, что женщи-

ны уделяют здоровью более пристальное внимание: 64% опро-

шенных представительниц женского пола регулярно измеряют

кровяное давление (против 47% среди мужчин), 38% осведом-

лены о нормах уровня холестерина и контролируют его (против

18% среди мужчин), 43% следят за уровнем сахара в крови

(против 21% среди мужчин).

www.philips.ru
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Н
а протяжении последних 10 лет в России на-

блюдается устойчивая тенденция к сниже-

нию смертности от болезней системы крово-

обращения (БСК), однако величина этих показате-

лей остается одной из самых высоких в мире, что

определяет значительные затраты на оказание ме-

дицинской помощи больным [1—3]. По данным

официальной медицинской статистики, в нашей

стране в 2013 г. зарегистрировано 32,1 млн больных

БСК, из которых у 4 млн человек заболевание уста-

новлено впервые в жизни [3], что обосновывает не-

обходимость принятия реальных практических, в т.

ч. и профилактических, мер по ускорению темпов

снижения потерь общества от этих заболеваний, при

этом важно учитывать как международный опыт [4],

Диспансеризация взрослого населения
как механизм выявления сердечно-
сосудистых заболеваний и формирования
диспансерного наблюдения
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Сравнительный анализ результатов диспансеризации взрослого населения в 2013—2014 гг. в субъектах Российской Федерации

позволил продемонстрировать направленность диспансеризации как результативного механизма выявления болезней системы

кровообращения (БСК), в первую очередь, ишемической болезни сердца (ИБС), артериальной гипертонии (АГ), цереброваскуляр-

ных заболеваний (ЦВЗ) и определить региональные особенности и их взаимосвязи с факторами риска. Отмечен значительный

межрегиональный разброс частоты выявления БСК, при этом в регионах с высокой смертностью от БСК чаще, чем в регионах с

низкими показателями смертности, регистрируются факторы риска этих заболеваний. Обоснована необходимость контроля в

каждой конкретной медицинской организации полноты и качества диагностического обследования на втором этапе диспансе-

ризации и важность активного участия врачей-терапевтов участковых, врачей общей практики, среднего медицинского персо-

нала в привлечении населения к прохождению диспансеризации и при необходимости диспансерного наблюдения.
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diseases and implementation of follow-up care

Comparative review of health assessment results for the adult population in 2013-2014 in the Russian regions demonstrated that health

assessment tends to be an effective mechanism in the identification of circulatory system diseases (CSD), primarily, coronary heart disease

(CHD), arterial hypertension (AH), cerebrovascular diseases (CVD). The review also helped to define regional characteristics and their rela-

tionship with risk factors. The CSD detection rate varies greatly depending on the region. It is imperative for every healthcare organization

to monitor the completeness and quality of diagnostic examination at the 2nd stage of health assessment; the focus is also on the impor-

tance of active participation of district physicians, general practitioners and nurses in attracting population to undergo health checks and,

if necessary, regular medical follow-up.
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так и региональные особенности показателей здо-

ровья населения нашей страны.

Важным практическим механизмом актуализации

профилактического направления в здравоохранении,

внедряемом в последние годы в российской системе

первичной медико-санитарной помощи (ПМСП), явля-

ется двухэтапная система диспансеризации опреде-

ленных групп взрослого населения и последующего

диспансерного наблюдения (ДН), ключевые задачи ко-

торых направлены на раннее выявление основных не-

инфекционных заболеваний (НИЗ), в т. ч. и сердечно-

сосудистых [5—7], вносящих наибольший вклад в уро-

вень смертности населения нашей страны независимо

от региона проживания [1—3].

Методология выявления основных сердечно-сосу-

дистых заболеваний (ССЗ), обусловленных атероскле-

розом и имеющих общие факторы риска (ФР), включа-

ла двухэтапность [4, 7].

На первом этапе диспансеризации выявляли веро-

ятность наличия ИБС, ЦВЗ и заболеваний, обусловлен-

ных повышенным артериальным давлением (АД) на

основании унифицированного опроса по модифици-
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рованным скрининговым опросным методикам [5,

11—13], снятия ЭКГ-покоя, регистрации основных ФР

ССЗ, осмотра врачом-неврологом определенных воз-

растных групп и осмотра всех обследуемых участко-

вым врачом-терапевтом. В случае необходимости

уточнения диагноза назначались обследования в рам-

ках второго этапа диспансеризации или дополнитель-

ные обследования.

На втором этапе в рамках диспансеризации углуб-

ленное диагностическое обследование, проводимое по

выявленным на первом этапе медицинским показани-

ям, включало дуплексное сканирование брахицефаль-

ных артерий, повторный осмотр врачом-неврологом и

врачом-терапевтом, а также определение показаний

для дальнейшего углубленного обследования вне ра-

мок диспансеризации с целью уточнения диагноза.

Кроме выявления в ходе диспансеризации ССЗ

впервые в нашей стране выявлялись основные ФР по

единым критериям [5] и суммарный сердечно-сосуди-

стый риск по Европейской шкале риска SCORE

(Systematic Coronary Risk Evaluation) [14].

Общая численность граждан, прошедших диспансе-

ризацию за 2013 и 2014 гг., составила около 43 млн

человек (в 2013 г. — 20,5 млн человек, в 2014 г. —

22,4 млн человек). В анализ, представленный в насто-

ящей статье, включены результаты обследования 41,6

млн человек (по регионам, представившим полные

данные), что составило в 2013 г. 19,4 млн человек

(94,6% от всех обследованных в данном году), в

2014 г. — 22,2 млн человек (98,7% от всех обследо-

ванных в 2014 г.).

В 2013 г. БСК в целом установлены у 1 668 480 че-

ловек (85,9 случаев на 1 тыс. обследованных), вклю-

чая 974 553 случаев АГ (50,0 случаев на 1 тыс. обсле-

дованных), 331 803 случаев ИБС (17,1 случаев на

1 тыс. обследованных), 223 003 случая ЦВЗ (11,5 слу-

чаев на 1 тыс. обследованных).

В 2014 г. БСК установлены у 1 834 960 человек

(82,7 случаев на 1 тыс. обследованных), включая

1 025 161 случай АГ (46,2 случаев на 1 тыс. обследо-

ванных), 356 649 случаев ИБС (16,1 случаев на 1 тыс.

обследованных), 248 633 случаев ЦВЗ (11,2 случаев на

1 тыс. обследованных), т. е. по всем показателям вы-

являемость БСК несколько снизилась.

Анализ первых 2 лет проведения диспансеризации

показал, что вследствие того, что в отчетных формах

такой показатель, как «выявлено заболеваний» не

имел четкого определения, не представлялось воз-

можным по анализу отчетов оценить диагностическую

результативность диспансеризации в отношении слу-

чаев впервые выявленных ССЗ. Для корректировки ме-

тодологии регистрации результатов диспансеризации

с 1 апреля 2015 г. введены усовершенствованные ста-

тистические формы отчета по приказу Минздрава Рос-

сии №87н [9, 10] с раздельной регистрацией в статис-

тической форме 131 всех зарегистрированных случа-

ев заболеваний, включая ранее известные (таблица

5000), и впервые выявленных при диспансеризации

случаев заболеваний (таблица 5001). Параллельно с

нововведениями в соответствии с приказом №87н

впервые введены четкие инструкции по заполнению

каждой позиции отчетной формы [9, 10], что позволи-

РИСУНОК 1. Структура БСК, выявленных при диспансеризации 

определенных групп взрослого населения в 2013 и 2014 гг.

2013 г. 2014 г.

1 — АГ, 58,4%

2 — ИБС, 19,9%

3 — ЦВЗ, 13,4%

4 — другие БСК, 8,3%

1 — АГ, 57%

2 — ИБС, 19,4%

3 — ЦВЗ, 13,6%

4 — другие БСК, 10%

1

2

3

4

1

2

3

4
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ло получить важные данные для оценки не только пол-

ноты результатов диспансеризации, но и качества ди-

агностического обследования. Так, за первые 2 месяца

работы и сбора данных диспансеризации по новым

учетно-отчетным формам по 50 субъектам РФ регист-

рация случаев БСК значительно возросла: всего уста-

новлено 28 676 случаев на 100 тыс. обследованных, в

т. ч. 43,7 случаев на 1 тыс. обследованных впервые

выявленных заболеваний.

Сравнивая результаты первых 2-х лет проведения

диспансеризации с первыми результатами раздельной

регистрации всех случаев и впервые выявленных слу-

чаев ССЗ с апреля 2015 г., правомерно предположить,

что в большинстве субъектов в результатах диспансе-

ризации 2013 и 2014 гг. преимущественно регистри-

ровались случаи вновь выявленных заболеваний. Но-

вовведение в методологию диспансеризации с апреля

2015 г. [9, 10] позволит получить по этим показателям

более точные данные, а также данные по общей забо-

леваемости (болезненности) взрослого населения.

В настоящее время показатель болезненности регист-

рируется только по обращаемости. В данном отноше-

нии технология диспансеризации имеет важное стра-

тегическое значение для объективного планирования

объемов и направлений медицинской кардиологичес-

кой и профилактической помощи населению.

Структура БСК, выявленных при диспансеризации

по данным 2013 и 2014 гг., отражена на рисунке 1.

В настоящее время по предварительным итогам

первых месяцев 2015 г. проведения диспансеризации

по новому Порядку показано, что структура выявляе-

мых ССЗ сходна с отмеченной в предыдущие годы.

Окончательно оценить и провести сравнительный

анализ будет возможно после получения полных дан-

ных 2015 г. по всем регионам. Так, в структуре БСК

большинство случаев были обусловлены АГ (58,4 и

57% соответственно в 2013 и 2014 гг.). ИБС соответ-

ственно составила в структуре БСК 19,9 и 19,4%,

ЦВЗ — 13,4 и 13,6%. В ходе активного обследования

при диспансеризации около 5% случаев выявленных

ССЗ требовали безотлагательных медицинских вмеша-

тельств и лечения (из ИБС в 5,1% установлена неста-

бильная стенокардия; из ЦВЗ в 5,3% выявлен стеноз

или закупорка церебральных и прецеребральных ар-

терий). Треть больных с установленной ИБС имели

клинические проявления стенокардии напряжения.

РИСУНОК 2. Сравнение частоты выявления БСК (на 1 тыс. обследованных)

при диспансеризации (вертикальная ось слева) и стандартизованных коэффициентов

смертности от БСК в 10 субъектах с минимальными и максимальными показателями

(вертикальная ось справа)

— БСК (Д 2014, на 1 тыс.)

— стандартизованный коэффициент смертности от БСК (2013)
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Если, ориентируясь на сравнительный с 2015 г. ана-

лиз, принять, что при диспансеризации в 2013—

2014 гг. регистрировались преимущественно впервые

выявленные случаи заболеваний, результаты под-

тверждают и подчеркивают именно превентивную

роль диспансеризации в отношении профилактики

сердечно-сосудистых катастроф.

Вместе с тем, как было показано ранее в ходе мони-

торинга качества диагностического обследования, в от-

ношении полноты выявления ССЗ показана низкая час-

тота направления пациентов на второй этап углублен-

ного обследования — в среднем по стране на второй

этап было направлено не более 20% от числа граждан,

прошедших первый этап, что в настоящее время про-

должает оставаться предметом детального контроля и

анализа причин такого низкого показателя. Методы

второго этапа, направленные на углубленное диагнос-

тическое обследование в отношении выявления ССЗ,

назначались редко, не более 1—10% по отдельным ме-

тодам, при этом сохраняется низкая доля их выполне-

ния от выявленных показаний. Так, по данным 2013 г.

выявлены показания для направления на дуплексное

сканирование брахиоцефальных артерий (ДСБА) —

61%, осмотр невролога — 84%, исследование липидно-

го спектра — 85%. В 2014 г. аналогичные показатели

соответственно составили 79,6% для ДСБА, 89,6% для

осмотра невролога, 88,4% для определения липидного

спектра. К сожалению, по данным анализируемых ста-

тистических форм отчетности оценить правомерность

такого низкого процента назначений невозможно. Вме-
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РИСУНОК 3. Частота выявления БСК (на 1 тыс. обследованных) при диспансеризации 

определенных групп взрослого населения в субъектах Российской Федерации в 2014 г.

БСК (Д 2014, на 1 тыс.)
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сте с тем такой анализ возможен при введении в реаль-

ную практику информатизации процедуры диспансери-

зации с программированием решающих правил приня-

тия тактических решений в соответствии с едиными

нормативно-методическими документами. В настоящее

время такие проекты проводятся в пилотном режиме,

что в перспективе поможет получить объективную ин-

формацию для повышения диагностической значимос-

ти методологии диспансеризации. Информатизация по-

может свести к минимуму фальсификацию данных, о

вероятности чего неоднократно высказываются песси-

мистически и критически настроенные специалисты-

оппоненты диспансеризации.

Сравнение частоты выявления БСК в субъектах РФ

и стандартизованного коэффициента смертности от

БСК в этих субъектах представлено на рисунке 2.

Принимая во внимание сходные показатели выяв-

ляемости БСК в 2013 и 2014 гг., в этом сопоставлении

использованы данные последнего (2014) года как бо-

лее полного по охвату обследованиями. Так, учитывая

значительный межрегиональный разброс по уровню

смертности от БСК [1], проведено ранжирование субъ-

ектов РФ по величине стандартизованных коэффици-

ентов смертности от БСК (по данным 2013 г.). Для

сравнения частоты выявления БСК и смертности были

выделены 2 группы по 10 субъектов с минимальными и

максимальными значениями смертности от БСК [1].

Так, средняя частота выявления БСК, как показано вы-

ше, составила 82,7 на 1 тыс. обследованных. В 10 субъ-

ектах с низкими показателями смертности частота БСК

оказалась достоверно ниже среднероссийского

(64,0 на 1 тыс. обследованных, p < 0,05) и достоверно

ниже, чем в 10 субъектах с высокими показателями

смертности частота (107,9 на 1 тыс. обследованных,

p < 0,01). Отмечено, что и в субъектах с низкими и с

высокими показателями смертности наблюдается зна-

чительный разброс выявляемости БСК, что заслужива-

ет детального анализа. Логично предположить нали-

чие прямой корреляции между величиной сердечно-

сосудистой смертности и частотой выявления БСК. Од-

нако вследствие значительного межрегионального

разброса показателей при парном корреляционном

анализе выявлены тенденции, но достоверной связи

не получено. В этой связи необходимо обратить вни-

мание на ситуации, сопряженные с низкой (ниже

среднероссийского показателя) выявляемостью БСК в

регионах с высокими показателями смертности. Как

указывалось выше, анализ показал значительный

межрегиональный разброс показателя выявляемости

БСК (от 2 до 375 случаев на 1 тыс. обследованных)

(рис. 3).

Так, в 48 субъектах РФ выявляемость БСК оказалась

ниже среднероссийского показателя, причем в 27 из

них в 2 раза ниже, а в 3 — в 10 и более раз ниже (Ре-

спублика Саха (Якутия), Новосибирская область,

Пермский край). Среди этих субъектов 4 относятся к

регионам с самыми высокими показателями смертнос-

ти от БСК (Сахалинская область, Камчатский край, Ха-

баровский край, Чукотский АО).

В субъектах, где регистрируются высокие показате-

ли выявляемости БСК (выше среднероссийского пока-

зателя), необходимо усиливать меры по контролю этих

заболеваний на всех этапах оказания медицинской

помощи, особенно в медицинских организациях ПМСП,

в частности, в рамках диспансерного наблюдения. Это

замечание относится к 32 субъектам РФ, из которых в

7 частота БСК оказалась в 2—4 раза больше средне-

российского показателя (Чеченская Республика,

Оренбургская область, Республика Мордовия, Новго-

родская, Пензенская, Нижегородская, Ростовская об-

ласти). Проблемы контроля БСК в ПМСП требуют осо-

бого внимания в субъектах, где при существующих от-

носительно низких показателях смертности от БСК мо-

жет прогнозироваться рост смертности (республики

Ингушетия и Дагестан, г. Санкт-Петербург, Саратов-

ская область). Вследствие выявленных закономернос-

тей риск дальнейшего роста смертности от БСК при

уже высоких показателях может быть прогнозирован в

Магаданской, Новгородской, Псковской областях, Рес-

публике Тыва, Еврейской АО.

Детальный анализ показал, что в регионах с высо-

кой смертностью общей и от БСК чаще, чем в регионах

с низкими показателями смертности, регистрируются

общие для основных хронических неинфекционных

заболеваний факторы риска. В частности, курение

в 1,7 раза чаще, риск пагубного потребления алкого-

ля — в 3,3 раза чаще, нерациональное питание —

в 1,6 раз чаще, низкая физическая активность и избы-

точная масса тела в 1,3 раза чаще.

Развитие информатизации процесса диспансери-

зации, начатой в настоящее время, направлено в т. ч.

на повышение объективизации и полноты выявления

ФР. Вместе с тем уже по имеющимся данным очевид-

но, что в регионах с высокой смертностью выше часто-

та курения, риска пагубного потребления алкоголя,

нерационального питания, низкой физической актив-

ности, избыточной массы тела и ожирения, что в сово-

купности может повлиять и на рост новых случаев за-

болеваний и смертности в этих регионах, что требует

особого контроля.

Отмеченные закономерности и наличие по резуль-

татам диспансеризации известных и научно доказан-

ных взаимосвязей между исходом (смертность, вклю-

чая смертность от БСК) и ФР позволяют утверждать,

что основные результаты диспансеризации согласуют-

ся с регистрируемой межрегиональной ситуацией по

показателям здоровья, что можно расценивать в поль-

зу объективности получаемых результатов, однако



только повышение в дальнейшем полноты и качества

диагностического обследования и контроля проведе-

ния диспансеризации на уровне каждой конкретной

медицинской организации позволит повысить объек-

тивность и результативность выявления ССЗ.

Принимая во внимание масштабный объем меди-

цинских осмотров в рамках диспансеризации, право-

мерно предположить, что полученные результаты

должны отразиться на показателях официальной ме-

дицинской статистики, что имело место в 2013 г. по

сравнению с предыдущими годами, в частности, по за-

болеваемости БСК, в т. ч. и первичной [15]. Так, по

данным официальной медицинской статистики, среди

взрослого населения России в годы, предшествовав-

шие внедрению масштабной диспансеризации, отме-

чался незначительный прирост впервые выявленных

случаев БСК (в 2011 г. — 3 023,5 случаев на 100 тыс.

населения, в 2012 г. — 3 040,8 случаев) преимущест-

венно за счет ЦВЗ с тенденцией к снижению впервые

выявленных случаев АГ (рис. 4).

В 2013 г. отмечен более значительный рост впер-

вые выявленных случаев заболеваний по отношению

к предшествовавшему 2012 г.: БСК всего на 13,7%,

АГ — на 5,5%, ИБС — на 52,1%, ЦВЗ — на 4,5%. Тен-

денцию к росту показателя первичной заболеваемос-

ти в условиях масштабного внедрения массовых об-

следований населения (диспансеризации) следует

оценивать как позитивную, что может свидетельство-

вать о раннем выявлении патологии и позволит свое-

временно начать необходимое лечение, диспансерное

наблюдение и, соответственно, предотвратить рост ос-

ложнений и фатальных исходов. Наиболее значитель-
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РИСУНОК 4. Впервые выявленная заболеваемость основными БСК взрослого населения РФ

в 2011—2013 гг. (данные официальной медицинской статистики, случаев на 100 тыс. населения)

РИСУНОК 5. Впервые выявленная заболеваемость взрослого населения РФ в 2011—2013 гг.

по формам ИБС (данные официальной медицинской статистики, случаев на 100 тыс. населения)

— 2011 — 2012 — 2013
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ный прирост первичной заболеваемости ИБС произо-

шел за счет раннего выявления стенокардии, включая

нестабильную стенокардию (рис. 5).

Полученные результаты особенно значимы для

своевременной профилактики фатальных осложнений

у этой группы больных, которые до диспансеризации

могли и не обращаться за медицинской помощью до

развития грозных осложнений. Таким образом, дан-

ные официальной статистики подтверждают значи-

тельную социальную роль диспансеризации в сниже-

нии предотвратимых смертей и тяжелых инвалидизи-

рующих осложнений благодаря своевременному вы-

явлению случаев заболеваний и риска их развития.

Важнейшим механизмом контроля заболеваний в

медицинских организациях ПМСП является ДН, оценке

полноты и качества которого в настоящее время уде-

ляется наиболее пристальное внимание, что нашло от-

ражение в действующих нормативно-методических

документах [6, 9, 10]. В 2015 г. благодаря внесению

уточнений в отчетные формы по диспансеризации [9]

ведется регистрация объемов постановки на ДН как

среди всех регистрируемых случаев заболеваний,

включая и ранее известные, так и среди впервые вы-

явленных заболеваний. Анализ первых 3-х месяцев

(2-й квартал 2015 г.) проведения диспансеризации по

обновленному Порядку [6] показал, что из всех случа-

ев БСК на ДН стоят только чуть более половины

(52,2%), что требует обязательного анализа причин та-

кого низкого охвата ДН. В данный анализ включены

предварительные результаты по 50 субъектам РФ, в ко-

торых за 3 месяца второго квартала обследовано

2,2 млн человек, что составило 26,6% от плана в этих

регионах. Из случаев впервые выявленных в ходе дис-

пансеризации БСК охват постановкой на ДН оказался

также невысокий (56,5%) (табл.).

Низкий охват ДН отмечен практически по всем

формам БСК, наибольшая полнота постановки на ДН,

но явно недостаточная, отмечена в случаях перене-

сенного инфаркта миокарда (65,7% от всех случаев и

63,1% от впервые выявленных) и при установлении

аневризмы аорты (61,1% от всех случаев и 66,0% от

впервые выявленных). Реже всего врачи ставят на ДН

больных с ЦВЗ (37,4% от всех случаев и 49,0% от впер-

вые выявленных в ходе диспансеризации). Больные с

ТАБЛИЦА. Охват диспансерным наблюдением больных БСК,

выявленных в ходе диспансеризации (предварительные данные за 2-й квартал 2015 г.)

Код % постановки на диспансерное наблю-

МКБ-10 Диагноз дение в ходе диспансеризации

все заболевания выявлены впервые

I00-I99 Болезни системы кровообращения 52,2 56,5

I10-I15 в т. ч. болезни, характеризующиеся повышенным

кровяным давлением 52,9 56,9

I20-I25 ишемическая болезнь сердца 59,1 58,5

I20 в т. ч. стенокардия (грудная жаба) 57,0 56,6

I20.0 в т. ч. нестабильная стенокардия 55,6 54,2

I25 хроническая ишемическая болезнь сердца 56,6 59,9

I25.2 в т. ч. перенесенный в прошлом инфаркт миокарда 65,7 63,5

I30-I52 другие болезни сердца 38,1 41,1

I60-I69 цереброваскулярные болезни 37,4 49,0

I65, I66 в т. ч. закупорка и стеноз прецеребральных артерий,

не приводящие к инфаркту мозга, и закупорка и стеноз

церебральных артерий, не приводящие к инфаркту мозга 59,6 68,9

I67 другие цереброваскулярные болезни 33,6 47,0

I69.0-I69.4 Последствия субарахноидального кровоизлияния,

последствия внутричерепного кровоизлияния,

последствия другого нетравматического внутричерепного

кровоизлияния, последствия инфаркта мозга, последствия

инсульта, не уточненные как кровоизлияние

или инфаркт мозга 54,1 44,3

I71.3-I71.4 аневризма брюшной аорты 61,1 66,0



перенесенным инсультом стоят на ДН только в 54,1%

случаев, а из впервые выявленных случаев ставятся на

ДН еще реже — в 44,3% случаев. Полученные предва-

рительные данные свидетельствуют о неудовлетвори-

тельной ситуации с контролем БСК в медицинских

организация ПМСП, что, в свою очередь, требует про-

ведения углубленного анализа причин с учетом меж-

региональных различий, что планируется сделать в

дальнейшем.

Следует подчеркнуть, что проведенный анализ ре-

зультатов первых лет внедрения в практику ПМСП мас-

штабной диспансеризации позволил не только пока-

зать диагностическую значимость методологии выяв-

ления ССЗ и риска их развития [9], но и акцентировать

внимание на направлениях, требующих совершенст-

вования для повышения полноты и качества медицин-

ского обследования в рамках диспансеризации и на-

значения более адресных углубленных обследований,

терапевтической и профилактической тактики, вклю-

чая повышение полноты и качества ДН. Результаты

подтвердили важность проведения постоянного мони-

торинга диспансеризации на уровне каждой конкрет-

ной медицинской организации ПМСП и активного уча-

стия врачей-терапевтов участковых, врачей общей

практики, среднего медицинского персонала в при-

влечении населения к прохождению диспансериза-

ции, а при необходимости и к диспансерному наблю-

дению с выполнением всех врачебных назначений.

Только при тесном взаимном сотрудничестве врача и

пациента можно достичь снижения риска развития

ССЗ и их фатальных осложнений.
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В
структуре причин смертности населения уве-

ренно лидируют болезни системы кровообра-

щения — 53,1—56,3% [1]. При ежегодном об-

щем приросте ишемической болезни сердца (ИБС)

1,3—1,5% как одной из основных патологий Россия за-

нимает одно из первых мест в мире по смертности от

сердечно-сосудистых заболеваний, которая в 2—3 ра-

за выше, чем в странах Европы.

Помимо ИБС значительную долю в структуре смертно-

сти занимают пороки сердца. По данным Американской

Ассоциации Сердца, смертность от клапанных пороков

сердца в США составляет около 7 человек на 100 тыс. в

популяции [2].

Потребность населения в кардиохирургических

операциях определена рядом исследований в развитых

странах и составляет 1 700 операций на 1 млн населе-

ния: 1 100 операций — при ИБС, 350 операций — при

приобретенных пороках сердца, 250 операций — при

врожденных пороках сердца (ВПС) [1]. В России, веро-

ятно, потребность населения в высокотехнологичной

медицинской помощи является аналогичной.

В последние годы произошел значительный рост

объема оказанной высокотехнологичной помощи по

профилю «сердечно-сосудистая хирургия». Так, в срав-

нении с 2009 г. число вмешательств только по поводу

ИБС возросло почти в 2 раза, что в абсолютных цифрах

в 2013 г. составило 132 272 (из них — 97 241 стенти-

рование против аналогичного показателя в 69 857

вмешательств в 2009 г., включая 44 140 стентирова-

ний). Прирост вмешательств по поводу клапанной па-

тологии составил в 2009 г. 10 637 и в 2013 г. 12 624

вмешательств. По ВПС хирургическая активность в

2009 и 2013 гг. составила соответственно 13 113 и

14 577 случаев [1, 3].

Естественный вопрос: много это или мало? В пере-

счете на 1 млн населения получается довольно внуши-

тельная цифра — 1 111 операций на сердце и магист-

ральных сосудах. При анализе по отдельным основным

группам нозологий данный показатель на 1 млн насе-

ления составил: при ИБС — 921 операцию, при кла-

панной патологии — 88 операций, при ВПС — 101 опе-

рацию. Полученные данные позволяют констатиро-

вать, что обеспеченность кардиохирургической помо-

щью в Российской Федерации стала сопоставимой с

развитыми странами.

В Пензенской области, благодаря деятельности феде-

рального государственного бюджетного учреждения
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В последние годы происходят положительные сдвиги в оказании высокотехнологичной медицинской помощи по профилю «сер-

дечно-сосудистая хирургия» в нашей стране. Вместе с тем вопрос доступности населению этой помощи, с учетом географо-эко-

номических особенностей, характерных для огромной территории Российской Федерации, требует изучения. В представленной

работе показаны нормативные документы и динамика объемов оказания высокотехнологичной помощи в России, изучено влия-

ние обеспеченности населения кардиологами на доступность кардиохирургической помощи, а также разработан комплекс меро-
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боте, можно экстраполировать на многие территориальные субъекты, поскольку Пензенская область является одним из типич-

ных и показательных для России регионов. 
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«Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии»

Минздрава России (г. Пенза; далее по тексту — Центр,

ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава России), обеспеченность кар-

диохирургической помощью составила 19,4 на 10 тыс.

населения, что на 37% выше, чем в среднем по России.

Однако и в Пензенской области наблюдаются суще-

ственные диспропорции в обеспеченности кардиохи-

рургической помощью внутри региона, которые дости-

гают 3-кратной разницы между районами (в Пачелм-

ском районе — 10,9 на 10 тыс. населения, а в Малосер-

добинском районе — 28,3 на 10 тыс. населения).

Цель исследования: разработать методику повыше-

ния доступности для населения Пензенской области

высокотехнологичной медицинской помощи (ВМП) по

профилю «сердечно-сосудистая хирургия», оказывае-

мой Центром.

Задачи исследования

1. Провести анализ объемов оказанной высокотехноло-

гичной помощи по профилю «сердечно-сосудистая хирур-

гия» жителям Пензенской области в разрезе районов.

2. Изучить нормативные документы и динамику объемов

оказания высокотехнологичной помощи по профилю

«сердечно-сосудистая хирургия» в России.

3. Изучить влияние обеспеченности населения кардиоло-

гами на доступность кардиохирургической помощи.

4. Разработать комплекс мероприятий по обеспечению

равнодоступности медицинской помощи на территории

Пензенской области.

Материал и методы

В исследовании были использованы нормативные

правовые акты Минздрава России, статистические сбор-

ники и информационные бюллетени, отчетные докумен-

ты Центра и других медицинских организаций, касающи-

еся оказания высокотехнологичной медицинской помо-

щи населению Пензенской области.

Были изучены данные о населении районов Пензен-

ской области, объемы оказанной кардиохирургической

помощи в разрезе по районам. Также были исследованы

сведения о количестве работающих кардиологов в горо-

дах и районах Пензенской области.

Для определения потребности во врачах-кардиологах

нами были использованы методические рекомендации

по расчету потребности субъектов РФ в медицинских ка-

драх на 2014 г., разработанные Минздравом России [4]

по распоряжению Правительства Российской Федерации

от 15 апреля 2013 г. №614-р «Об утверждении Комплек-

са мер по обеспечению системы здравоохранения Рос-

сийской Федерации медицинскими кадрами до 2018 го-

да» [5]. В соответствии с алгоритмом, применяемым в

данной методике, при расчете потребности населения во

врачебных кадрах мы учли следующие факторы: особен-

ности повозрастной заболеваемости и госпитализации

населения в субъекте РФ; территориальные особенности

субъектов РФ (расположение субъекта в районах Край-

него Севера и приравненных к ним, плотность населения,

удельный вес сельского населения); объем медицинской

помощи в рамках территориальной программы государ-

ственных гарантий, который выполняют медицинские

организации федеральной и частной форм собственнос-

ти и др.; наличие в субъекте РФ населенных пунктов, от-

даленных (более 400 км) от областного (муниципально-

го) центра, где оказывается специализированная по-

мощь; уровень оказания медицинской помощи.

Потребность во врачах-кардиологах, осуществляю-

щих амбулаторный прием, была нами рассчитана по

формуле:

Nc =  V • Kn 
• 10 000

Fmp • P

где Nc — потребность в кардиологах; V — объем амбу-

латорно-поликлинической помощи в соответствии с

территориальной программой государственных гаран-

тий (посещений в год); Fmp — функция врачебной

должности (посещений в год); Kn — территориальные

коэффициенты для корректировки на врачебную долж-

ность; P — численность населения.

Основой расчета нам служили объемы помощи

(число посещений), принимаемые в субъекте РФ для

территориальной программы государственных гаран-

тий на основе адаптации повозрастных показателей

федеральной программы государственных гарантий с

учетом региональных особенностей и уровня заболе-

ваемости населения. В соответствии с постановлением

Правительства Пензенской области от 23.12.2013

№993-пП «О Территориальной программе государст-

венных гарантий бесплатного оказания гражданам ме-

дицинской помощи на территории Пензенской области

на 2014 год и на плановый период 2015 и 2016 годов»

[6] объем амбулаторной медицинской помощи, предо-

ставляемой по программе ОМС в 2014 г. в соответствии

с базовой программой ОМС по профилю кардиология,

составил 206 135 посещений. Рекомендованное число

посещений в год на 1,0 занятую врачебную должность

кардиолога составляет 4 470. Коэффициент, учитыва-

ющий расположение субъекта РФ в районах Крайнего

Севера и приравненных к ним, в Пензенской области

равен 1. Коэффициент, учитывающий долю населения

субъекта РФ, проживающего в сельской местности, в

Пензенской области равен 0,95. Коэффициент, учиты-

вающий объем медицинской помощи в рамках терри-

ториальной программы государственных гарантий, ко-

торый выполняют медицинские организации феде-

ральной и частной форм собственности, в Пензенской
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области равен 1,12. Коэффициент, учитывающий плот-

ность населения субъекта РФ, в Пензенской области

равен 1,2. Коэффициент, учитывающий наличие в

субъекте РФ населенных пунктов, отдаленных (более

400 км) от областного (муниципального) центра, где

оказывается специализированная помощь, в Пензен-

ской области равен 1. Коэффициент, учитывающий

уровень оказания медицинской помощи, в Пензенской

области равен 1,1. Таким образом, расчетная потреб-

ность во врачах-кардиологах, осуществляющих амбу-

латорный прием в Пензенской области, составила 0,48

врачебных должностей на 10 тыс. населения.
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Обеспеченность Пензенской об-

ласти кардиологами, осуществляю-

щими амбулаторный прием, соста-

вила 0,62 врачебных должности на

10 тыс. населения, что составляет

121% от расчетной потребности.

При этом по региону обеспечен-

ность распределилась крайне не-

равномерно (рис. 1). Красным цве-

том обозначены районы, в которых

вообще отсутствует кардиолог, ро-

зовые цвета отражают районы, где

обеспеченность кардиологами ниже

расчетной (0,48). Голубые тона по-

казывают обеспеченные кардиоло-

гами районы в соответствии с рас-

четным нормативом. Синим цветом

отмечены районы со значительным

(более чем в 3 раза) превышением

обеспеченности кардиологами.

Распределение объемов оказан-

ной ВМП по профилю «сердечно-со-

судистая хирургия» было исследо-

вано нами из расчета на 10 тыс. на-

селения (рис. 2). Красным цветом

выделялись самые неблагополуч-

ные по обеспеченности ВМП районы, в которых помощь

оказана менее чем 12 на 10 тыс. населения. Розовыми

тонами обозначены районы с показателем обеспечен-

ности ВМП ниже среднего значения по региону (19,1).

Синие тона отражают районы с вы-

соким уровнем объема кардиохи-

рургической помощи. Самый высо-

кий показатель был зафиксирован в

городе Заречном (28,7) и в Малосер-

добинском районе (28,3). В городе

Пенза показатель составил 22,7.

Статистический
анализ данных

Обработка статистических дан-

ных проводилась с использованием

пакета программного обеспечения

Statistica 6.0 StatSoft (StatSoft, Inc.

Tulsa USA) и SPSS Statistics

(Statistical Package for the Social

Sciences, version 21, IBM corpora-

tion). Количественные данные

представлены в виде среднего зна-

чения и стандартного отклонения

при наличии признаков нормально-

го распределения (после проверки

равенства дисперсий критерием Ли-

виня) М ± m. Для межгруппового сравнения при этом

применялся критерий (t) Стьюдента. Также для опреде-

ления отличий трех и более групп был использован дис-

персионный анализ (ANOVA). При негауссовом распре-
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РИСУНОК 3. Результаты сравнения количества ВМП

(средние) в двух выделенных группах районов Пензенской

области в зависимости от наличия или отсутствия

врача-кардиолога (метод Стьюдента). 0 — отсутствие

кардиолога, 1 — наличие кардиолога

РИСУНОК 4. Результаты сравнения количества ВМП (средние)

в отдельно выделенных группах районов Пензенской области

в зависимости от наличия или отсутствия врача-кардиолога

(метод дисперсионного анализа ANOVA)



делении описание количественных данных представле-

но как медианное значение (М) с интерквартильным ин-

тервалом 95%, при этом для межгруппового сравнения

переменных использовался критерий Манна — Уитни

(U). Для категориальных признаков применялся другой

непараметрический метод статистической обработки —

критерий согласия Пирсона (критерий согласия X2).

Критический уровень значимости составил 0,05. С це-

лью выявления взаимосвязи числа случаев ВМП на

10 тыс. населения и наличия кардиологов в районе ис-

пользована унивариантная логистическая регрессия.

Результаты исследований

За 2014 г. были проанализированы данные 29 регио-

нов Пензенской области с общей численностью населе-

ния 1 360 587 человек (рис. 1). Медиана численности

населения по районам составила 21 973 человека (ин-

терквартильный интервал 95%, 14 523—48 809 чело-

век). На Пензенскую область приходится 117 врачей-

кардиологов, что составляет 1 врач на 11 628 человек

населения. Средний показатель отношения количества

врачей-кардиологов на 10 тыс. населения, таким обра-

зом, составил 0,86 по всей Пензенской области. Индек-

сированное количество ВМП в регионе составило

19,4 на 10 тыс. населения, или 1 949 на 1 млн насе-

ления. Количество районов, где отсутствовал кар-

диолог, составило 10 (34%) (ДИ 95%; 28—40%) при

численности населения в них 15 225 (медиана 15

330; ДИ 95%; 10 392—16 284). В районах (n=19

(65%) (ДИ 95%; 59—71%)), где кардиолог имелся,

при численности 1 208 336 человек медиана населе-

ния составила 32 822 (ДИ 95%; 16 827—54 827).

С целью выявления взаимосвязи наличия врача-кар-

диолога в районе с объемом оказанной ВМП проведен

дисперсионный анализ (ANOVA). Однако мы не получили

достоверных различий по количеству случаев ВМП среди

отдельно взятых районов Пензенской области по показа-

телю наличие врача-кардиолога (р = 0,20) (рис. 3).

Вместе с тем дисперсионный анализ (ANOVA) показал

достоверное различие по общему распределению коли-

чества оказанной ВМП среди всех отдельно взятых рай-

онов Пензенской области (р = 0,001) (рис. 4).

Также при проведении статистического анализа ме-

тодом Манна — Уитни было установлено, что число слу-

чаев ВМП по медианному значению имеет статистически

достоверные отличия в большую сторону при наличии в

районе врача-кардиолога (р = 0,002); X
2 (р < 0,0001).

Для выявления взаимосвязи между числом выпол-

ненных ВМП и наличием кардиолога в районе также бы-

ла использована унивариантная логистическая регрес-

сия. Зависимая переменная получена путем разделения

на категории переменной числа случаев ВМП в районах

на 10 тыс. человек, при этом среднее количество ВМП

составило 18,1 (ДИ 95% 17,9—18,2). Критерием разде-

ления зависимой переменной на категории выбирали

нижнюю границу доверительного интервала — 17,9. Ре-

зультаты регрессии представлены в таблице.

Таким образом, при отсутствии врача-кардиолога от-

носительный шанс того, что количество случаев ВМП

окажется больше 17,9 на 10 тыс. населения, в районе

уменьшается на 40%. Также было исследовано влияние

количества кардиологов в районе

на объем оказанной ВМП. Из таб-

лицы видно, что увеличение числа

кардиологов на одного врача в рай-

оне в 2,1 раза увеличивает отно-

сительный шанс того, что количе-

ство случаев ВМП превысит 17,9 на

10 тыс. населения.

Обсуждение

В связи с высокой стоимостью

ВМП реальное увеличение доступ-

ности кардиохирургической помощи возможно только

при комплексном подходе и поддержке на уровне руко-

водства страны. Первым весомым шагом в данном

направлении стал выход Указа Президента Российской

Федерации от 26.09.1992 №1137 «О мерах по развитию

здравоохранения в Российской Федерации» [7], в соот-

ветствии с которым было предусмотрено целевое фи-

нансирование дорогостоящих видов медицинской по-

мощи. Выделение целевых средств позволило не только

оказывать необходимую населению дорогостоящую

кардиохирургическую помощь, но и продолжать разви-

вать новые и наукоемкие медицинские технологии [8].

На фоне неблагоприятной экономической ситуации в

РФ принятые меры позволили сохранить дорогостоящие

виды медицинской помощи, при этом реальная потреб-

ность населения в данных видах помощи была гораздо

выше имеющихся мощностей федеральных клиник.

Следующим значительным этапом в повышении до-

ступности высокотехнологичной медицинской помо-

щи стало заседание Президиума Государственного со-
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ТАБЛИЦА. Унивариантная логистическая регрессия

по выявлению взаимосвязи случаев ВМП и отсутствия

кардиолога в районе

Фактор ОШ* ДИ** 95% р

Отсутствие кардиолога 0,6 0,46–0,93 0,031

Количество кардиологов 2,1 1,34–3,58 0,002

*ОШ — отношение шансов. **ДИ — доверительный интервал.



вета Российской Федерации от 11.10.2005, по итогам

которого Министерством здравоохранения Россий-

ской Федерации был принят комплекс мер по форми-

рованию нормативной правовой базы и разработке

государственного задания на оказание высокотехно-

логичной медицинской помощи, в т. ч. по профилю

«сердечно-сосудистая хирургия», в федеральных уч-

реждениях здравоохранения. Учитывая отсутствие в

России достаточного количества современных техно-

логичных медицинских учреждений, Правительством

Российской Федерации было принято постановление

от 20.03.2006 №139 «О строительстве федеральных

центров высоких медицинских технологий» [9], и уже

через 2 года, 28 августа 2008 г., в первом из новых фе-

деральных центров, построенном в г. Пензе, была вы-

полнена первая высокотехнологичная кардиохирур-

гическая операция.

В масштабах страны это не могло не дать соответ-

ствующих результатов, которые отразились, в первую

очередь, на качестве оказываемой кардиохирургиче-

ской помощи. Так, чрескожные коронарные вмеша-

тельства (ЧKB; стентирование коронарных артерий)

стали лидирующим методом реваскуляризации у боль-

ных с коронарной болезнью сердца. В России соотно-

шение стентирования и аортокоронарного шунтирова-

ния (АКШ) в последние годы составляет 3:1. В Европе,

где выполняется от 1 500 до 3 500 ЧKB на 1 млн насе-

ления, в последние годы подобное соотношение со-

ставляет от 2:1 лишь в отдельных странах Европы, хо-

тя этот показатель увеличивается до 6:1, если речь

идет о таких странах, как США и Япония.

В этом смысле, безусловно, примером успешного

внедрения высокотехнологичного проекта можно счи-

тать появление федеральных кардиохирургических

центров в рамках национального проекта «Здоровье».

Так, на сегодняшний день ФГБУ «ФЦССХ» Минздрава

России (г. Пенза) представляет собой клинику миро-

вого уровня, рассчитанную на пребывание 167 боль-

ных, из них 145 взрослых и 22 детей. Больные пребы-

вают в одно- и двухместных палатах, оборудованных

индивидуальной консолью пациента, телевизором, от-

дельным санузлом с душем. В составе отделений

функционируют блоки интенсивной терапии с инди-

видуальным медсестринским постом и специальным

медицинским оборудованием для оказания экстрен-

ной помощи. Центр оснащен мощным оперблоком,

который представлен 8 операционными: 4 — для вы-

полнения операций на открытом сердце в условиях

искусственного кровообращения, 2 — рентгенхирур-

гические, 1 — специализированная детская, 1 — гиб-

ридная. В Центре ежегодно выполняется более 6 тыс.

кардиохирургических операций, высокотехнологич-

ная медицинская помощь оказывается пациентам из

46 регионов РФ. Центр выполняет свою задачу по по-

вышению доступности кардиохирургической помощи.

Тем не менее доступность высокотехнологичной меди-

цинской помощи существенно отличается в различных

регионах, что вызвано рядом объективных причин:

различные уровни заболеваемости, территориальная

удаленность от федерального центра, особенности

транспортного сообщения, уровень развития здраво-

охранения и др.

В соответствии с рядом рекомендаций авторитет-

ных источников, клиника может считаться работаю-

щей оптимально, если в стенах данного учреждения

в год выполняется не менее 500 АКШ, 250 операций

в год по поводу ВПС [10]. При анализе хирургиче-

ской активности в нашей стране даже приблизитель-

ные расчеты, исходя из количества 85 субъектов РФ,

показывают отсутствие равномерного распределе-

ния клиник, работающих на желаемом уровне хирур-

гической активности. Так, за 2013 г. по поводу ИБС

количество АКШ превысило 500 не многим более,

чем в 20 клиниках. Количество операций по поводу

ВПС более 250 в год выполняла лишь 21 клиника из

86, где оперируют ВПС [1]. Исходя из этих данных,

очевидно, что не каждый субъект РФ обладает кар-

диохирургией достаточного уровня, чтобы не отправ-

лять больных в федеральные центры. Это, в свою оче-

редь, делает вопрос о доступности ВМП не только

актуальным, но и сложным для межрегиональной

оценки. Однако в пределах одного региона, как уже

сказано, подобная оценка необходима и вполне воз-

можна, т. к. однородность полученных при этом дан-

ных гарантирует достоверность последующего стати-

стического анализа.

По итогам проведенного нами анализа была полу-

чена статистическая зависимость обеспеченности

кардиохирургической помощью населения лишь от

факта наличия кардиолога в районе и количества вра-

чей-кардиологов на 10 тыс. населения. На основании

полученных данных нами был разработан комплекс

мер, обеспечивающий особое взаимодействие с меди-

цинскими структурами районов области с учетом на-

личия или отсутствия врача-кардиолога. Особое вни-

мание было уделено взаимодействию с врачами пер-

вичного звена.

Комплекс мероприятий в себя включал:

проведение совместных осмотров пациентов, нужда-

ющихся в кардиохирургической помощи, ведущими

специалистами Центра и врачами межрайонных боль-

ниц и центральных районных больниц;

проведение обучающих семинаров для врачей-кар-

диологов, терапевтов и врачей общей практики первич-

ного звена;

выработку единых подходов к ведению пациентов,

нуждающихся в высокотехнологичной медицинской

помощи;
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улучшение преемственности в работе между врачами

поликлинического звена и специалистами, оказываю-

щими кардиохирургическую помощь в стационаре;

проведение образовательно-профилактических ме-

роприятий для населения и создание постоянно дейст-

вующей информационно-пропагандистской системы

по профилактике сердечно-сосудистых заболеваний;

подготовку и издание методических материалов по

профилактике и лечению сердечно-сосудистых заболе-

ваний.

Были разработаны методические рекомендации

для врачей первичного звена для определения групп

пациентов, участвующих в проекте «Сердце нации».

Отбор пациентов проводился по следующим основным

критериям:

стабильная стенокардия (II функционального класса

и выше), проявляющаяся клинически и подтвержден-

ная объективными методами диагностики;

асимптомное течение стенокардии после инфаркта

миокарда с максимальной терапией (при холтеровском

мониторировании ЭКГ);

тяжелая стенокардия (III—IV функциональный

класс);

перенесенный инфаркт миокарда;

резидуальная (остаточная) ишемия после перене-

сенного инфаркта миокарда (ранняя постинфарктная

стенокардия);

злокачественная аритмия (успешная реанимация в

анамнезе, желудочковая тахикардия, желудочковая

экстрасистолия высоких градаций);

тяжелое поражение клапанов сердца (выслушивает-

ся систолический шум недостаточности митрального

клапана вследствие дисфункции папиллярных мышц

после инфаркта миокарда);

многососудистое поражение (поражение нескольких

артериальных бассейнов — нижних конечностей, аор-

та или ее ветви);

брадиаритмии, пароксизмальные наджелудочковые

тахикардии в анамнезе, синдром WPW.

Разработанная методика была направлена в Мини-

стерство здравоохранения Пензенской области и ста-

ла основой проекта «Сердце нации». Действие проек-

та было продолжено в 2015 г. Предварительный ре-

зультат: количество оказанной жителям Пензенской

области ВМП по профилю «сердечно-сосудистая хи-

рургия» за 8 мес. 2015 г. составило 1 638, что на 6%

(на 84 кардиохирургических операции) больше, чем в

аналогичном периоде прошлого года.

Выводы

В ходе проведенного исследования была выявлена

связь доступности высокотехнологичной кардиохирурги-

ческой помощи с обеспеченностью населения врачами-

кардиологами. Отсутствие врача кардиолога на 40%

уменьшает шанс достижения районом минимального

уровня доступности ВМП.

Учитывая сложности с укомплектованием учрежде-

ний здравоохранения первичного звена квалифици-

рованными врачами специалистами, в первую очередь

в отдаленных районах, центры высоких медицинских

технологий могут повысить доступность кардиохирур-

гической помощи за счет предложенного комплекса

мероприятий, что подтверждается анализом предва-

рительных результатов.

Обеспечение равнодоступности высокотехноло-

гичной медицинской помощи населению Российской

Федерации является комплексной задачей, в решении

которой должны принимать участие учреждения здра-

воохранения первичного звена, центры высоких меди-

цинских технологий, органы местного самоуправления

и федеральные ведомства.

25

Доступность кардиохирургической помощи на примере Пензенской области

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 5-2015

ИСТОЧНИКИ

1. Бокерия Л.А., Гудкова Р.Г. Сердечно-сосудистая хирургия —

2013. Болезни и врожденные аномалии системы кровообра-

щения. НЦССХ им. А.Н. Бакулева, 2014. 220.

2. Nishimura RA, Otto CM, Bonow RO, et al. 2014 AHA/ACC

Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart

Disease: A Report of the American College of

Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice

Guidelines. J Am Coll Cardiol., 2014. 63 (22): e57-e185.

doi:10.1016/j.jacc.2014.02.536.

3. Бокерия Л.А., Гудкова Р.Г. Сердечно-сосудистая хирургия —

2009. Болезни и врожденные аномалии системы кровообра-

щения. НЦССХ им. А.Н. Бакулева РАМН, 2010. 180.

4. Письмо Министерства здравоохранения Российской Федера-

ции от 18.03.2014 №16-0/10/2-96 «Методика расчета по-

требности во врачебных кадрах субъектов Российской Феде-

рации».

5. Распоряжение Правительства Российской Федерации от

15.04.2013 №614-р «Об утверждении Комплекса мер по

обеспечению системы здравоохранения Российской Федера-

ции медицинскими кадрами до 2018 года».

6. Постановление Правительства Пензенской области от

23.12.2013 №993-пП «О Территориальной программе госу-

дарственных гарантий бесплатного оказания гражданам ме-

дицинской помощи на территории Пензенской области на

2014 год и на плановый период 2015 и 2016 годов».

7. Указ Президента Российской Федерации от 26.09.1992

№1137 «О мерах по развитию здравоохранения в Россий-

ской Федерации».

8. Перхов В.И. Обеспечение населения Российской Федерации

высокотехнологичной медицинской помощью. Управление

ЛПУ в современных условиях: 2009—2010 гг. Под ред. Акад.

РАМН В.И. Стародубова. М.: ИД «Менеджер здравоохране-

ния», 2009. 211–255.

9. Постановление Правительства Российской Федерации от

20.03.2006 №139 «О строительстве федеральных центров

высоких медицинских технологий».

10. Justin B. Dimick et al. JAMA, 2004. August 18, 292. 7.



С
нижение смертности от болезней сердечно-со-

судистой системы в РФ — один из главных век-

торов государственной политики в области

здравоохранения. Значимым шагом в этом направле-

нии стало принятие в 2008 г. национального проекта

«Оказание медицинской помощи больным с острыми

сосудистыми заболеваниями». В соответствии с по-

становлениями Правительства РФ, в реализации ме-

роприятий по совершенствованию медицинской по-

мощи больным при сердечно-сосудистых заболевани-

ях (ССЗ) в период с 2008 по 2012 гг. участвовало 76
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В.С. ФИСЕНКО, Н.И. РОГИНКО, А.В. КОРОЧКИН

субъектов РФ. Не участвовали в реализации програм-

мы 7 регионов: Ненецкий, Ямало-Ненецкий, Чукот-

ский автономные округа, Ханты-Мансийский авто-

номный округ — Югра, Еврейская автономная об-

ласть, Волгоградская область.

На реализацию мероприятий по совершенствова-

нию медицинской помощи больным с сосудистыми за-

болеваниями из федерального бюджета бюджетам

субъектов РФ выделено 17 015 948,6 тыс. руб., из них:

в 2008 г. — 2 898 251,7 тыс. руб.;

в 2009 г. 3 034 316,4 тыс. руб.;

в 2010 г. 3 134 185,8 тыс. руб.;

в 2011 г. 3 439 200,8 тыс. руб.;

в 2012 г. 4 509 993,9 тыс. руб.

В рамках реализации мероприятий по совершенст-

вованию медицинской помощи больным при ССЗ в

большинстве субъектов РФ были созданы и оснащены

современным оборудованием первичные сосудистые

отделения (ПСО) и региональные сосудистые центры

(РСЦ).



Информация о деятельности
первичных сосудистых отделений

По оперативной информации территориальных ор-

ганов Росздравнадзора, в субъектах РФ открыты 316

первичных сосудистых отделений, из которых 307

функционируют в круглосуточном режиме (97%).

ПСО отсутствуют в 11 регионах (республики Алтай,

Калмыкия, Тыва, Хакасия, Кабардино-Балкарская;

Камчатский край; Ненецкий автономный округ, Еврей-

ская автономная область, Волгоградская, Костромская,

Магаданская области).

В 6 регионах ПСО работают не в круглосуточном ре-

жиме (республики Дагестан, Кабардино-Балкария,

Калмыкия, Саха (Якутия), Чеченская Республика, Ал-

тайский край).

В медицинских организациях, на базе которых со-

зданы ПСО, функционируют 293 отделения лучевой

диагностики с кабинетом компьютерной томографии и

(или) кабинетом магнитно-резонансной томографии

(в т. ч. в круглосуточном режиме 268), что составляет

84,8% от всех созданных ПСО.

Отделения функциональной и ультразвуковой диа-

гностики созданы во всех медицинских организациях,

на базе которых функционируют ПСО, из них в кругло-

суточном режиме 77,8%. Не обеспечен круглосуточ-

ный режим работы этих отделений в Республике Даге-

стан, Архангельской, Брянской, Калининградской,

Тверской, Тульской областях.

Функционируют 311 отделений клинической лабо-

раторной диагностики, из них в круглосуточном режи-

ме 303 отделения (95,8%). Не обеспечен круглосуточ-

ный режим работы отделений в республиках Алтай,

Северная Осетия — Алания, Саха (Якутия), Тыва; Вол-

гоградской, Костромской, Пензенской областях и др.

Функционируют 42 отделения рентгенхирургичес-

ких методов диагностики и лечения, из них в круглосу-

точном режиме 29 отделений (9,1% от всех созданных

ПСО). Не обеспечен круглосуточный режим работы в

республиках Карелия, Марий Эл, Мордовия; Волго-

градской, Воронежской, Ивановской, Курганской, Са-

халинской областях и др.

Функционируют 123 операционные для проведе-

ния экстренных операций больным с сосудистыми за-

болеваниями, из них в круглосуточном режиме 109 от-

делений (34,5% от всех созданных ПСО). Не обеспечен

круглосуточный режим работы операционных в Рес-

публике Карачаево-Черкесия, Чеченской Республике,

Краснодарском крае, Кировской, Курганской, Пензен-

ской, Челябинской областях и др.).

В среднем в ПСО субъектов РФ отмечается дефицит:

диагностического оборудования — на 10%;

лечебного оборудования — на 9%;

реабилитационного оборудования — на 22%;

врачебных кадров — на 28%;

среднего медицинского персонала — на19%.

По данным органов государственной власти в сфере

здравоохранения субъектов РФ, в регионах имеется не-

обходимость дополнительного открытия более 80 ПСО.

Информация о деятельности
региональных сосудистых центров

По оперативной информации территориальных ор-

ганов Росздравнадзора, в субъектах РФ открыты 108

региональных сосудистых центров, из которых 106

функционируют в круглосуточном режиме (98,1%).

РСЦ отсутствуют в 8 регионах, или их функция осу-

ществляется с нарушением нормативных требований

(республики Ингушетия, Северная Осетия-Алания, Ха-

касия; Ненецкий автономный округ; Еврейская авто-

номная область; Волгоградская, Вологодская, Кост-

ромская области).

Не обеспечен круглосуточный режим работы РСЦ в

республиках Кабардино-Балкария, Калмыкия, Север-

ная Осетия — Алания, Вологодской области.

Во всех медицинских организациях, на базе кото-

рых созданы РСЦ, функционируют отделения лучевой

диагностики с кабинетом компьютерной томографии и

(или) кабинетом магнитно-резонансной томографии,

из них в круглосуточном режиме — 94,4%. Не обеспе-

чен круглосуточный режим в следующих регионах: ре-

спубликах Алтай, Башкортостан, Дагестан, Ингушетия,

Калмыкия, Кабардино-Балкария, Карачаево-Черкесия,

Северная Осетия — Алания, Удмуртия, Чеченская; Ал-

тайском крае; Воронежской, Новгородской, Ростов-

ской, Псковской областях.

Во всех медицинских организациях, на базе кото-

рых созданы РСЦ, функционируют отделения функци-

ональной и ультразвуковой диагностики, из них в

круглосуточном режиме — 94,4%. Не обеспечен круг-

лосуточный режим работы отделений в республиках

Дагестан, Калмыкия, Карелия, Коми, Чеченской Рес-

публике; Пермском крае, Еврейской автономной обла-

сти; Мурманской и Тульской областях.

Во всех медицинских организациях, на базе кото-

рых созданы РСЦ, функционируют отделения клиниче-

ской лабораторной диагностики, из них в круглосуточ-

ном режиме — 97,2%, отделения рентгенхирургичес-

ких методов диагностики и лечения, из них в круглосу-

точном режиме — 84,2%, операционные для проведе-

ния экстренных операций больным сосудистыми забо-

леваниями, из них в круглосуточном режиме — 90%.

В среднем в РСЦ субъектов РФ отмечается дефицит:

диагностического оборудования — на 7%;

лечебного оборудования — на 8%;

реабилитационного оборудования — на 17%;

врачебных кадров — на 17,6%;
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среднего медицинского персонала — на 15,8%.

Дефицит помещений отмечался в 44 регионах (ре-

спубликах Адыгея, Дагестан, Коми; Пермском, Ставро-

польском, Хабаровском краях; Вологодской, Иванов-

ской, Курганской, Магаданской, Московской, Псков-

ской, Саратовской, Тверской, Тюменской, Ульяновской

областях и др.).

По данным органов государственной власти в сфере

охраны здоровья субъектов РФ, в регионах имеется не-

обходимость дополнительного открытия около 30 РСЦ.

Контроль за снижением смертности и достижением

регионами сигнальных (индикативных) показателей,

характеризующих снижение смертности в регионе, в

т. ч. от болезней сердечно-сосудистой системы, явля-

ется одним из приоритетных направлений в деятель-

ности Росздравнадзора при соблюдении прав граждан

за получением качественной и доступной медицин-

ской и лекарственной помощи.

Целью контроля является выявление негативных

моментов в здравоохранении, не позволяющих до-

стичь индикаторов, влияющих на снижение смертнос-

ти от болезней сердечно-сосудистой системы.

Несмотря на проведенные ранее мероприятия,

смертность от болезней системы кровообращения в

ряде регионов остается на высоком уровне и занима-

ет первое место в стране.

В 38 субъектах РФ отмечается

недостижение целевого значения

индикатора по снижению смертно-

сти от болезней системы кровооб-

ращения (табл. 2).

Недостижение регионами це-

левых сигнальных индикаторов

реализации плана мероприятий

по снижению смертности от ос-

новных причин, установленных

Минздравом России (табл. 3),

свидетельствует о недостаточной

организационной работе органов

исполнительной власти субъектов

РФ в сфере охраны здоровья, на-

правленных на снижение смерт-

ности населения, и низком качест-

ве оказания медицинской помощи

населению, несоблюдению поряд-

ков оказания медицинской помо-

щи, клинических рекомендаций,

недостаточном ведомственном

контроле, низкой медико-эконо-

мической экспертизе и экспертизе

качества медицинской помощи,

что влечет за собой дефекты при

оказании медицинской помощи, и,

как следствие, нарушение прав

граждан в сфере охраны здоровья и увеличение

смертности населения.

Основные причины повышения
смертности от ССЗ, выявляющиеся
в ходе контрольных мероприятий

Программа по развитию сети первичных сосудис-

тых отделений и региональных сосудистых центров

реализуется с отставанием от утвержденного графи-

ка, отсутствуют в регионах первичные сосудистые от-

деления;

не соблюдаются порядки оказания медицинской по-

мощи, утвержденные приказами Минздрава России от

15.11.2012 №№ 928н и 918н, нарушается этапность

оказания медицинской помощи больным с ОКС и ОНМК,

особенно в части маршрутизации и своевременной до-

ставки пациентов в ПСО и РСЦ;

не организована эксплуатация медицинского обору-

дования в режиме 7/24/365;

дефицит кадров и несоблюдение рекомендованных

штатных нормативов;

недостаточный объем использования тромболизиса

у больных с острой сосудистой патологией, в т. ч. на

догоспитальном этапе, и интервенционных методов

лечения;
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ТАБЛИЦА 1. Регионы, в которых показатель 

смертности от БСС имеет наибольшее значение

Регион 2015 г. 2014 г. 
2015 г.

в % к 2014 г.

Российская Федерация 666,5 666,4 100,0

Псковская область 1134,8 1138,3 99,7

Республика Крым 1055,4 1036,2 101,9

Новгородская область 1047,4 1033,4 101,4

Орловская область 1042,4 1034,3 100,8

Тверская область 995,0 1040,6 95,6

г. Севастополь 932,5 870,6 107,1

Ульяновская область 930,2 862,0 107,9

Пензенская область 924,5 921,1 100,4

Еврейская автономная область 897,4 842,2 106,6

Брянская область 897,3 797,9 112,5

Калужская область 893,9 873,3 102,4

Костромская область 866,2 834,1 103,8

Вологодская область 855,1 851,0 100,5

Hижегородская область 842,7 853,1 98,8

Кировская область 838,6 766,3 109,4



недостаточная транспортная до-

ступность для получения специали-

зированной медицинской помощи

для сельских жителей;

недостаточная доступность кон-

сультационных услуг врачей-специ-

алистов для населения за счет ис-

пользования телемедицинских кон-

сультаций;

низкий процент охвата диспансе-

ризацией взрослого населения и

позднее выявление факторов риска

развития ССЗ;

отсутствие информирования на-

селения о факторах риска развития

ССЗ и позднее обращение за меди-

цинской помощью, наличие тяже-

лых сопутствующих заболеваний и

отсутствие мотивации к длительно-

му приему препаратов при гиперто-

нической и ишемической болезни

после перенесенного инфаркта.

Основные факторы,
влияющие на снижение
смертности при ССЗ

Обеспеченность населения субъ-

екта РФ койками и кадрами для

оказания специализированной по-

мощи в соответствии с порядками

оказания медицинской помощи

при ССЗ;

соблюдение маршрутизации па-

циентов, обеспечение условий для

увеличения числа больных с ост-

рым коронарным синдромом и ос-

трым нарушением мозгового кро-

вообращения, госпитализирован-

ных в профильные отделения

(региональные сосудистые центры

и первичные сосудистые отделе-

ния) до 85%. Излишняя перегос-

питализация пациентов приводит

к ухудшению состояния, несвое-

временному и не в полном объеме

оказанию медицинской помощи,

и, как следствие, к смерти пациен-

та (процент госпитализации паци-

ентов с ОНМК в первые 3 ч в ПСО

должен приближаться к 18%; про-

цент госпитализаций пациентов с

ОНМК в первые 6 ч в РСЦ — до

40%);
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ТАБЛИЦА 2. Недостижение целевого значения индикатора

по снижению смертности от болезней системы кровообращения

Недостижение целевого

значения индикатора

№ Субъект РФ по снижению смертности

от болезней системы 

кровообращения (%)

1. Кабардино-Балкарская Республика 0,4

2. Пермский край 0,7

3. Республика Татарстан 0,8

4. Ямало-Ненецкий автономный округ 1,6

5. Псковская область 2,0

6. Смоленская область 3,2

7. Удмуртская Республика 3,3

8. Пензенская область 4,2

9. Новгородская область 4,3

10. Чеченская Республика 4,5

11. Оренбургская область 4,7

12. Курганская область 5,0

13. Ленинградская область 5,5

14. Карачаево-Черкесская Республика 5,7

15. г. Москва 5,7

16. Иркутская область 6,0

17. Мурманская область 6,2

18. Орловская область 6,4

19. Республика Карелия 6,6

20. Ставропольский край 6,6

21. Тамбовская область 7,6

22. Камчатский край 8,4

23. Волгоградская область 8,9

24. Калужская область 8,9

25. Ульяновская область 9,2

26. Нижегородская область 9,8

27. Республика Северная Осетия — Алания 10,8

28. Вологодская область 11,1

29. Саратовская область 11,4

30. Красноярский край 12,6

31. Архангельская область 12,8

32. Курская область 15,5

33. Приморский край 15,5

34. г. Севастополь 18,9

35. Забайкальский край 21,0

36. Еврейская автономная область 24,7

37. Республика Крым 28,4

38. Тверская область 70,4
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ТАБЛИЦА 3. Показатели мониторинга ключевых индикаторов

реализации плана мероприятий по снижению смертности от ССЗ

Сред- Количество

нее регионов,

№ Наименование индикатора Целевое значе- которыми Регионы с наихудшими показателями

значение ние не достиг-

по РФ нут данный

показатель

1 «Доля больных с острым 20—25% 19,6% 36 Москва (2%), Санкт-Петербург (2,1%), Астраханская 

коронарным синдромом, область (3,1%), Камчатский край (3,1%),

которым выполнен тромбо- Республика Алтай (4,4%), Ульяновская область (4,6%),

лизис (на догоспитальном Хабаровский край (5%), Калининградская

и госпитальном этапах)» область (6,25%), Чеченская Республика (6,3%),

Еврейская автономная область (6,6%)

2 «Доля больных с острым 20—25% 18,5% 46 Удмуртская Республика (1%), Забайкальский 

коронарным синдромом, край (2,1%), Республика Северная 

которым выполнены чрес- Осетия  — Алания (2,1%), Республика Крым (2,8%),

кожные коронарные вме- Севастополь (3,2%), Брянская область (3,6%),

шательства (с подъемом Ямало-Ненецкий автономный округ (4,5%),

и без подъема сегмента ST)» Тульская область (5,7%), Мурманская область (6,3%),

Владимирская область (6,6%)

3 «Доля вызовов скорой не более 8,7% 22 Республика Ингушетия (49,1%), Республика

помощи по поводу гипер- 10% Крым (40%), Республика Северная 

тонических кризов» Осетия—Алания (24%), Севастополь (15,4%),

Воронежская область (15%), Самарская

область (14,7%), Костромская область (14,5%),

Астраханская область (14,3%), Орловская

область (13,9%), Ульяновская область (13,8%)

4 «Доля лиц на одном не менее 25,4% 35 Камчатский край (0,2%), Республика Саха 

терапевтическом участке, 25% (Якутия) (0,7%), Калининградская область (3,7%),

находящихся под диспан- Приморский край (5,8%), Республика Тыва (7,6%),

серным наблюдением» Ярославская область (9,3%), Ивановская

область (9,5%), Тверская область (11%),

Санкт-Петербург (11,5%), Московская область (12,4%)

5 «Доля больных с острыми 30% 32,9% 40 Севастополь (6,7%), Республика Дагестан (7%),

нарушениями мозгового Кабардино-Балкарская Республика (10,8%),

кровообращения, госпита- Владимирская область (14,5%), Республика 

лизированных в профиль- Коми (14,5%), Забайкальский край (15,5%),

ные отделения для лечения Саратовская область (16%), Москва (16,7%),

больных с ОНМК (регио- Брянская область (17,6%), Республика Северная

нальные сосудистые цент- Осетия — Алания (17,7%)



своевременность перевода в РСЦ из числа находя-

щихся в ПСО, госпитализированных в первые 12 ч с ОКС;

развитие деятельности консультативных реанимаци-

онных и телемедицинских центров (направление из

РСЦ в ПСО специалистов, в т. ч. по УЗИ для оценки ле-

чебных мероприятий и отбору пациентов на опера-

цию);

своевременное проведение тромболитической терапии;

увеличение объемов оперативных вмешательств, вы-

полняемых больным с ишемической болезнью сердца

(включая острый коронарный синдром) — баллонной

ангиопластики и стентирования коронарных артерий

до 930 на 1 млн населения, операций коронарного шун-

тирования до 210 на 1 млн населения, увеличение объ-

емов оперативных вмешательств, выполняемых боль-

ным для коррекции тахиаритмий — до 164 на 1 млн на-

селения, из них катетерных аблаций — до 143 на 1 млн

населения; увеличение объемов оперативных вмеша-

тельств, выполняемых больным с геморрагическими

инсультами — до 38 на 1 млн населения.

К 2018 г. госпитальная летальность больных с ост-

рым инфарктом миокарда должна снизиться до 14,9%;

госпитальная летальность больных с инфарктом моз-

га — до18%.

Важный механизм в снижении смертности от ССЗ —

преемственность между стационарным и амбулаторно-

поликлиническим звеном медицинских организаций.

В ходе контрольных мероприятий Росздравнадзо-

ром выявлялись следующие нарушения.

Непрофильные госпитализации и нарушение марш-

рутизации: в республиках Башкортостан, Дагестан, Ка-

бардино-Балкарская, Калмыкия, Северная Осетия —

Алания, Удмуртия; Алтайском, Забайкальском краях;

Воронежской, Кемеровской, Липецкой, Новгородской,

Псковской, Ростовской областях.

Не осуществлялась передача данных по средствам

телемедицинских консультаций КТ-исследований па-

циентов, также отсутствие консультаций, проведенных

специалистами РСЦ больных, находящихся на лечении

в ПСО региона (республики Дагестан, Калмыкия, Се-
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ТАБЛИЦА 3. ОКОНЧАНИЕ.  Показатели мониторинга ключевых индикаторов

реализации плана мероприятий по снижению смертности от ССЗ

Сред- Количество

нее регионов,

№ Наименование индикатора Целевое значе- которыми Регионы с наихудшими показателями

значение ние не достиг-

по РФ нут данный

показатель

ры и первичные сосудистые

отделения) в первые 4,5 часа

от начала заболевания»

6 «Доля больных с ишемичес- 5% 2,1% 81 Вологодская область (0,1%), Калининградская 

ким инсультом, которым область (0,23%), Новгородская область (0,23%),

выполнен системный Курганская область (0,3%), Республика (0,31%),

тромболизис» Волгоградская область (0,37%), Республика

Адыгея (0,31%), Хабаровский край (0,47%),

Кабардино-Балкарская Республика Дагестан (0,6%),

Ставропольский край (0,7%)

7 «Доля больных с острым менее 34,4% 61 Забайкальский край (61,2%), Костромская 

коронарным синдромом, 25% область (61%), Вологодская область (60,2%),

умерших в первые сутки Ненецкий автономный округ (60%), Хабаровский

от числа всех умерших край (56%), Пензенская область (50,3%),

с острым коронарным Ярославская область (49,5%), Республика

синдромом за период гос- Бурятия (49,4%), Республика Марий Эл (48,9%),

питализации (суточная Республика Карелия (45,3%)

летальность)»



верная Осетия — Алания, Удмуртия; Алтайский, Забай-

кальский края; Ростовская область).

Несвоевременное выполнение диагностических ме-

роприятий пациентам с диагнозом ОНМК и ОКС (ком-

пьютерная томография головного мозга, дуплексное

сканирование экстракраниальных артерий и др.) отме-

чается в республиках Алтай, Башкортостан, Дагестан,

Ингушетия, Кабардино-Балкария, Калмыкия, Карачае-

во-Черкесия, Северная Осетия — Алания, Удмуртия, Че-

ченская Республика; Алтайском крае; Воронежской,

Новгородской, Ростовской, Псковской областях.

Практически полностью отсутствует контроль кис-

лотно-щелочного состояния и газов крови и возмож-

ность получать достоверные результаты этих исследо-

ваний в республиках Ингушетия, Карачаево-Черкесия,

Удмуртия, Чеченская; Еврейской автономной области.

Безлицензионная деятельность медицинских органи-

заций выявлена в Воронежской и Ростовской областях.

В 10 районах Республики Удмуртия (Сюмсинский,

Селтинский, Вавожский, Увинский, Кизнерский, Гра-

ховский, Алнашский, Можгинский, Игринский, Дебес-

ский районы) отсутствуют специализированные койки

для лечения пациентов с ОНМК и ОКС, а также не орга-

низована маршрутизация пациентов для получения

специализированной, в т. ч. высокотехнологичной,

медицинской помощи из этих районов.

В Курганской области при создании первичных со-

судистых отделений допущены организационные про-

счеты. С учетом территориального размещения про-

живающего населения прослеживается необходи-

мость в создании дополнительных первичных сосуди-

стых отделений для обслуживания населения, прожи-

вающего на западе и юго-западе области, и последую-

щей корректировки схем маршрутизации.

В Новгородской области в нарушении действующих

нормативных актов и нарушении прав граждан на по-

лучение качественной и доступной медицинской по-

мощи в летний период закрывается региональный со-

судистый центр государственного областного бюджет-

ного учреждения здравоохранения «Новгородская об-

ластная клиническая больница», пациенты госпитали-

зируются в непрофильное отделение.

В Республике Северная Осетия — Алания в рамках

пилотного проекта пациенты с ОКС по экстренным по-

казаниям для проведения коронарографии направля-

ются в ФГБУ «Северо-Кавказский многопрофильный

медицинский центр Минздрава РФ». Госпитализация

осуществляется в экстренном порядке круглосуточно

лишь по понедельникам, в остальные дни с 9 до 14 ч

по согласованию.

Распоряжениями Министерства здравоохранения

Забайкальского края от 01.07.2014 №968 и от

01.04.2014 №471 установлены определенные дежур-

ные дни приема больных с ОКС и ОНМК в ГУЗ «Краевая

клиническая больница» (РСЦ), что нарушает доступ-

ность специализированной медицинской помощи по

профилю «неврология» и не позволяет осуществлять

функции РСЦ, установленные приказом Минздрава

России от 15.11.2012 №928 «Об утверждении Порядка

оказания медицинской помощи больным с острыми

нарушениями мозгового кровообращения».

Росздравнадзором разработаны и направлены в

территориальные органы для отработки в практичес-

кой деятельности (исх. письмо от 13.07.2015 № 01И-

1136/15) «Критерии оценки деятельности здраво-

охранения в субъекте Российской Федерации», вклю-

чающие в себя 15 блоков, максимально отражающих

состояние здравоохранения региона и позволяющих

оценить мероприятия, направленные на снижение

смертности, в т. ч. от ССЗ.

Типичные нарушения, выявляемые в ходе
контрольных мероприятий органов исполнитель-
ной власти в сфере охраны здоровья:

Отсутствие нормативных правовых актов, регламен-

тирующих деятельность медицинских организаций;

неэффективная работа института главных специали-

стов;

нарушение порядков оказания медицинской помо-

щи, в т. ч. в части несоблюдения маршрутизации паци-

ентов, непрофильной госпитализации (выявляется

практически во всех регионах);

длительный простой медицинского оборудования, а

также ввод в эксплуатацию и эксплуатация медицинско-

го оборудования без разрешительной документации;

неэффективное использование имеющегося оборудо-

вания, низкая доступность в проведении исследований,

осуществляемых на имеющемся в регионе оборудова-

нии (республика Северная Осетия — Алания, Псков-

ская, Курганская, Курская области и многие другие);

отсутствие возможности передачи телемедицинских

данных (Еврейская автономная область, Республика

Дагестан и др.);

отсутствие информированного добровольного согла-

сия на медицинское вмешательство;

отсутствие ведомственного контроля и несоблюде-

ние установленного порядка проведения ведомствен-

ного контроля качества и безопасности медицинской

деятельности.

Все вышеперечисленные нарушения носят систем-

ный характер и являются грубыми нарушениями прав

граждан, препятствующими получению качественной

и доступной медицинской и лекарственной помощи, а

также свидетельствуют о неэффективных мерах, при-

нимаемых в регионах для снижения показателей

смертности от ССЗ.
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С
ердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) по-

прежнему остаются ведущей причиной смерти и

инвалидизации во всем мире, а также лидируют

по наносимому социально-экономическому ущербу.

Практически во всех системах здравоохранения регу-

лярно принимаются специальные исследовательские

и социальные программы, направленные на борьбу с

ССЗ, что неоднократно делалось и в РФ, включая Феде-

ральную целевую программу борьбы с артериальной

гипертонией 2002–2008 гг., Программу создания со-

судистых центров, Программу формирования здоро-

вого образа жизни, реализацию указов Президента о

снижении смертности от ССЗ от 2014 г. и, наконец,

объявление 2015 г. годом борьбы с ССЗ. Тем не менее

распространенность болезней системы кровообраще-

ния крайне высока, и предотвращение осложнений и

смертельного исхода остается актуальной и научной и

практической задачей.

Ежегодно от ССЗ в РФ умирает около 1 млн человек,

что составляет 49,9% от всех зарегистрированных

смертей [Росстат, отчет за 2014 г.]. Так, за 2013 г. от

болезней системы кровообращения (БСК) умерло 449

983 мужчины и 551 816 женщин. Несмотря на то что

показатель смертности от БСК в 2014 г. снизился с 698

до 653,7 на 100 тыс. населения, он остается высоким в

сравнении с рядом экономически развитых стран Ев-

ропы и Северной Америки. Поставленная Президентом

России задача снижения этого показателя в 2018 г. до

550 на 100 тыс. населения требует больших усилий ор-

ганизационного плана, а также внедрения инноваций,

в т. ч. основанных на биомедицинских подходах.

С точки зрения числа потерянных жизней и соци-

ально-экономического ущерба для страны наиболь-

ший вклад вносят заболевания ССЗ, которые встреча-

ются часто и обусловливают высокую смертность и ин-

валидизацию. Наиболее распространенными заболе-

ваниями ССЗ по-прежнему являются артериальная ги-

пертензия (АГ) и атеросклероз. По последним данным

эпидемиологических исследований, распространен-

ность АГ в РФ в возрасте 26—65 лет составляет 33,8%,

в т. ч. среди мужчин — 41,1%, среди женщин — 29,4%.

Частота АГ в странах Европы и США в целом несколько

ниже. Так, например, ее величина в 2008 г. в Германии

составляла, по данным ВОЗ, 31,5% (34,9 и 28,4%),

Франции — 27,7% (33,5 и 22,5%), Японии — 26,7%

(30,5 и 23,2%), Бельгии — 24,9% (27,8 и 22,3%),

США — 18,0% (18,2 и 17,8% среди мужчин и женщин

соответственно) [1]. За 2013 г. зарегистрировано 530

тыс. смертельных исходов, связанных с ишемической

болезнью сердца (ИБС), из них более 66 тыс. от ин-

фаркта миокарда (Росстат), а также более 60 тыс.

смертей от сердечной недостаточности различных

причин, исключая ИБС. Внедрение новых методов диа-

гностики, основанных на молекулярной биологии и ге-
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нетике, прижизненной биопсии тканей, инновацион-

ных способах визуализации, позволяет все чаще диа-

гностировать некоронарогенную патологию, которая

ранее оставалась невыявленной. Частота каждого из

некоронарогенных заболеваний в общей популяции

невелика и составляет менее 5% случаев ССЗ. Однако

в сумме они занимают третье место по риску развития

сердечно-сосудистых осложнений. В структуре этих

заболеваний большое место занимают генетические

заболевания, перечень которых постоянно растет, а

также дегенеративные заболевания, инфекционные, в

первую очередь, вирусные поражения сердца.

Еще одним важным блоком растущих проблем за-

болеваемости и смертности в области кардиоангиоло-

гии является патология аорты и клапанного аппарата

сердца. Распространенность данной патологии нарас-

тает с каждым годом на 1—2%, стоимость ее лечения

и летальность крайне велики. В этой области отмеча-

ется наибольших прогресс технологических иннова-

ций на стыке наук, ведущих к реальному спасению че-

ловеческих жизней, что было невозможно еще 5—10

лет назад.

Активное внедрение интервенционных и хирурги-

ческих вмешательств в практику создало новую акту-

альную проблему в кардиологии — проблему кардио-

протекции (или защиты сердца) от повреждения.

Решение проблем защиты сердца при остром коронар-

ном синдроме и во время любых инвазивных вмеша-

тельств позволит существенно снизить летальность и

число осложнений при таких вмешательствах и улуч-

шить их отделенные результаты. С учетом того, что по-

добных вмешательств сегодня в России выполняется

более 30 тыс. аорто-коронарных шунтирований и бо-

лее 700 тыс. ангиопластик ежегодно, то этот аспект

приобретает медико-социальное значение и вносит

существенный вклад в СС смертность и заболевае-

мость [2]. Не менее актуальная и разработка биомате-

риалов и устройств для кардиохирургии, в первую

очередь коронарных стентов.

Структура научных исследований с практическим

выходом укладывается в концепцию трансляционной

медицины, которая предполагает максимально быст-

рое внедрение в практику достижений фундаменталь-

ной науки. Инновации в сфере сердечно-сосудистой

патологии сконцентрированы в основном в следую-

щих областях.

1. Поиск новых методов раннего выявления и про-

филактики широко распространенных заболеваний,

разработка новых маркеров риска.

В этом аспекте ведется разработка новых биомар-

керов, выявление особенностей генетический предик-

торов заболеваний в различных этногеографических

популяциях, математическое моделирования динами-

ки заболеваемости и смертности, разработка лечеб-

ных подходов, позволяющих снизить распространен-

ность факторов риска, таких как табачная зависимость

и др., разработка новых подходов к питанию, облада-

ющему профилактическими свойствами в плане раз-

вития артериальной гипертонии, коррекции наруше-

ний липидного обмена, сахарного диабета. Среди но-

вых биомаркеров максимальное внимание уделяется

сегодня микроРНК и другим некодирующим РНК и

эпигенетическим факторам, таким как метилирование

ДНК, модификация гистонов и, опять же, некодирую-

щим молекулам РНК. Генетические и эпигенетические

факторы стали одним из ведущих предметов исследо-

ваний Wold Trust Consorcium, включающего более 20

стран мира. Изучение этого направления дало начало

таким новым наукам, как нутритивная геномика, эпи-

генетика окружающей среды и др. [3, 4].

2. Разработки в области телемедицины и информа-

ционных технологий для риска осложнений при ССЗ. 

Большое значение в своевременной диагностике

многих ССЗ и организации должного наблюдения за

пациентами, позволяющими реально предотвратить у

них такие осложнения, как инфаркт миокарда, ин-

сульт, внезапная смерть, имеют разработки дистанци-

онного слежения за жизненными функциями, системы

обратной связи с пациентами, системы автоматизиро-

ванной поддержки принятия решений, технологии

экстренного реагирования и др. В этом аспекте очень

быстро развивается направление телемедицинских

технологий в кардиологии, которое сегодня представ-

ляет собой один из самых ярких примеров нано-био-

инфо-когно-конвергенции. Самое активное распрост-

ранение получили аппаратно-программные комплек-

сы, включающие носимые или имплантируемые уст-

ройства сбора первичной информации и центры дис-

танционной обработки биосигналов.

3. Разработка новых лекарственных препаратов для

лечения и профилактики ССЗ.

Инновационные препараты в кардиологии в насто-

ящее время создаются в области биопрепаратов, осно-

ванных на антисенс-технологиях (антисмысловая те-

рапия), моноклональных антителах. На современном

этапе отмечается расширение набора соединений,

претендующих на роль перспективных фармацевтиче-

ских субстанций, с включением в данный список апта-

меров, пептоидов, замкнутых пептидов, антагомиров и

др. Все это является примером инноваций в области

биотехнологий как альтернативы классической фар-

мацевтической химии.

Сегодня в мире уже внедряются в практику совер-

шенно новые лекарственные соединения на основе

антисенс-технологий, в частности, антагомир Мипо-

мерсен (разработка компании «Санофи» в партнерст-

ве с «Изис Фармасьютикалз»), который уже использу-

ется при лечении семейной гиперлипидемии. Более
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классическим подходом в лечении гиперлипидемий

являются моноклональные антитела против различ-

ных участников метаболизма и транспорта холестери-

на. Одним из путей преодоления кризиса в классичес-

кой фармакологии стала разработка способов направ-

ленной доставки лекарственных препаратов (targeted

drug delivery) в поврежденную ткань. Такой подход

имеет целый ряд преимуществ, в частности: уменьше-

ние дозы препарата; снижение токсичности и побоч-

ных эффектов; повышение растворимости и стабиль-

ности препаратов и др. В области кардиологии и анги-

ологии данный подход активно разрабатывается с по-

зиций направленной доставки препарата в ткань серд-

ца или мозга, находящуюся в условиях ишемии (кис-

лородного голодания), а также доставку к конкретным

клеткам, например, ответственным за происхождение

аритмии.

4. Персонифицированная медицина.

Важнейшей частью развития современной фарма-

котерапии ССЗ являются подходы персонифицирован-

ной медицины, основанные на фармакогенетике и

фармакогеномике. Появление фармакогеномики при-

вело к значительному пересмотру концепций фарма-

котерапии ССЗ. Установлено, что генетические особен-

ности могут обусловливать различия в реакции на оп-

ределенный препарат и определенную дозу. Сведения

о строении генома человека, его особенностях у раз-

личных индивидуумов и различий в строении синтези-

руемых белков позволяют разрабатывать препараты,

наиболее полно отвечающие индивидуальным харак-

теристикам каждого отдельного пациента. Сегодня

персонифицированная терапия антикоагулянтами, ба-

зирующаяся на фармакогенетических подходах, уже

входит в рутинную практику кардиологии в мире и в

России, тогда как исследования ведутся в области пер-

сонификации терапии АГ, сердечной недостаточности,

кардиомиопатий и др.

5. Разработка новых экспериментальных моделей за-

болеваний сердечно-сосудистой системы.

С этой целью в кардиологии, как и в других дисцип-

линах, используются культуры клеток или исследова-

ния на животных. В культурах клеток наиболее пер-

спективным является использование индуцированных

плюрипотентных клеток для создания конкретной мо-

дели заболевания. Наряду со ставшими классически-

ми трансгенными и нокаутными мышами-биомоделя-

ми, получают распространение животные, в организме

которых функция гена обратимо выключается под

воздействием определенного физического или хими-

ческого фактора внешней среды. Отдельный интерес

представляет разработка моделей для изучения пора-

жения миокарда при ишемии и кардиопротективных

вмешательств. Кардиопротекция представляет собой

комплекс мер, позволяющих защитить миокард от

ишемического/реперфузионного повреждения. Де-

тальный анализ различных факторов, влияющих на

исход экспериментальных и клинических исследова-

ний в области кардиопротекции, проведен на специ-

альной сессии VI международного симпозиума по кар-

диопротекции Института Хаттера и Рабочей группы

клеточной биологии сердца Европейского кардиоло-

гического общества [5]. По итогам данного форума

были изданы рекомендации по планированию и вы-

полнению доклинических и клинических исследова-

ний в области кардиопротекции.

6. Разработка инновационных технологий лечения

на основе имплантируемых устройств.

В последние годы проявилось новое направление

на стыке кардиологии, интервенционной кардиологии,

неврологии и нейрохирургии, обозначаемое как ней-

ромодуляционные технологии в лечении ССЗ. Разра-

ботка данных технологий может решить целый ряд

важнейших проблем в лечении жизнеопасных нару-

шений ритма, резистентной артериальной гипертен-

зии, сердечной недостаточности, легочной гипертен-

зии и др. Не менее важным направлением является

разработка механических устройств для имплантации

в сердце и сосуды, а также новых материалов, включая

биодеградируемые, для изготовления протезов, стен-

тов и других имплантируемых материалов. В этом на-

правлении актуальны разработки в области нанобио-

технологий. Особое место в кардиологии занимают

разработки устройств поддержки кровообращения,

которые обеспечивали бы временную, а со временем и

полную замену функции сердца, комплекса сердце —

легкие и др. Университет Гейдельберга в 2009 г. впер-

вые импонировал пациенту устройство HeartAssist5

массой всего 92 грамма, произведенной из титана и

пластика в качестве искусственного сердца, осуществ-

ляющего выброс крови из левого желудочка в аорту.

Работы по созданию аналогов искусственного сердца

ведутся также в Национальном институте здоровья

США. В 2014 г. в Ганновере профессором Акселем Ха-

верихом была впервые в мире произведена установка

импланта HeartMate III размером всего 7 см. Совре-

менные устройства могут быть имплантированы через

минимальный доступ. Технологии повышения эффек-

тивности и безопасности стентирования коронарных

артерий в последнее время были сосредоточены на

использовании новых металлических сплавов, приме-

нении новых антипролиферативных препаратов, свя-

занных с биодеградируемыми полимерами, стентов с

инновационными типами покрытий, биодеградируе-

мых стентов и баллонов с лекарственным покрытием.

7. Развитие регенеративной медицины и биоматери-

алов в кардиологии и ангиологии.

Открытия последних десятилетий показали, что

клетки сердца могут участвовать в восстановлении по-
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вреждений, хотя их регенераторная способность огра-

ничена. Усилить процесс восстановления можно за

счет трансплантации клеток, обладающих пролифера-

тивным потенциалом и пластичностью. Большие на-

дежды на решение этой проблемы связывают с исполь-

зованием мезенхимных стволовых клеток костного

мозга и резидентных стволовых/прогениторных кле-

ток сердца. Альтернативой развития искусственных

материалов для протезирования клапанов и сосудов

является тканевая инженерия как новая область ре-

конструктивной медицины. Биопротезы обладают це-

лым рядом преимуществ перед использующимися в на-

стоящее время синтетическими протезами, такими как

биосовместимость и биостабильность, устойчивость к

инфекции, оптимальные механические свойства, такие

как прочность, эластичность и гибкость. В мире прово-

дится более 200 клинических исследований по приме-

нению клеточной терапии при инфаркте миокарда и

сердечной недостаточности, однако убедительных дан-

ных, свидетельствующих о дифференцировке стволо-

вых клеток в кардиомиоциты, в клинических условиях

не получено. Тем не менее разработка механизмов и

возможностей регенераторного потенциала разных ти-

пов клеток остается одной из самых востребованных

областей регенеративной медицины.

Вершиной будущих перспектив в данной области

являются работы по т. н. 3D-принтингу органов и тка-

ней, при котором утративший функцию орган в потен-

циале может быть полностью воссоздан in vitro с по-

следующей его имплантацией. В большей мере в до-

стижении результата сегодня продвинулась исследо-

вательская группа Университета Louisville и Cardio-

vascular Innovation Institute, штат Кентукки, где уже

напечатаны с использованием данной технологии кла-

паны сердца и некоторые сосуды, тогда как задача

воссоздания сердца целиком может быть решена в

ближайшие годы по принципу «двуликого» сердца –

смеси искусственного и естественного органов.

8. Развитие визуализации в кардиологии и ангиологии.

Успешная визуализация патологических процессов,

точность оценки состояния сердца и сосудистого рус-

ла во многом определяет своевременность постановки

диагноза и правильный выбор лечения, а также оценку

его эффективности. Наиболее активно развивающими-

ся методами являются молекулярная визуализация,

включая оптическую флуоресценцию, позитронно-

эмиссионную томографию, однофотонную эмиссион-

ную компьютерную томографию, магнитно-резонанс-

ную спектроскопию и ультразвук. Использование на-

ночастиц различной природы позволяет повысить

разрешающую способность указанных методов.

В последние годы появился новый термин «аутоф-

луоресцентная визуализация». Исторически лидирую-

щие позиции в разработке методов аутофлуоресцент-

ной визуализации занимает научная. В настоящее вре-

мя продолжается накопление данных по оценке меха-

ники движения миокарда с использованием техноло-

гий тканевой допплерографии, 2D- и 3D-strain при

различных ССЗ с разработкой критериев ранней диа-

гностики, повышением точности и объективности

исследований. Технологически новым направлением

ультразвуковой диагностики является эластография

сдвиговой волной, позволяющая количественно оце-

нивать жесткость тканей при заболеваниях различного

профиля, а также вводящая понятие «функционально-

го ультразвука» при исследовании параметров гемоди-

намики. Среди рентгеновских методик визуализации

особое развитие получила перфузионная КТ миокарда,

которая позволяет количественно оценить перфузию

миокарда при фармакологическом стресс-тесте и в по-

кое, отсроченное сканирование после контрастирова-

ния, дающее возможность визуализировать очаговые

фиброзные изменения миокарда при невозможности

выполнения МРТ, а также методики визуализации сте-

нозов и кальциноза, в т. ч. двухэнергетическое скани-

рование при КТ-коронарографии. Последние разраба-

тываемые методики дают надежное разграничение

контрастного вещества и кости по плотности, что от-

крывает новые возможности в визуализации.

Заключение

Формулировка концепции трансляционной меди-

цины была в значительной степени обусловлена эко-

номическими причинами, поскольку инвестирован-

ные в исследования финансовые ресурсы оказались

использованы без достижения должного социального

и экономического эффекта. Проблема низкого коэф-

фициента полезного действия при внедрении в кли-

ническую практику инновационных лечебных и диа-

гностических технологий может стать ключевым вы-

зовом XXI века в медицинской науке. Экспертами про-

веден глубокий анализ причин возникновения транс-

ляционных барьеров, увеличивающих затраты време-

ни и финансовых средств на продвижение перспек-

тивных разработок из исследовательских лаборато-

рий в повседневную клиническую практику. Для ре-

шения данной проблемы требуется комплексный под-

ход, который должен базироваться на трех основопо-

лагающих принципах: высоком качестве проводимых

научных исследований, безупречном менеджменте

трансляционных проектов и налаживании продуктив-

ного диалога между представителями различных про-

фессиональных сообществ. Все современные лекар-

ственные препараты, медицинские приборы, диагнос-

тикумы прошли в той или иной степени процесс

трансляции в практику, и также вынуждены были пре-

одолевать барьеры. История медицины знает немало
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ярких примеров трансляционных проектов, таких как

изобретение Флемингом пенициллина, внедрение аус-

культативного метода изменения артериального дав-

ления по Короткову и другие, на пути которых были

выстроены сложные организационные и психологиче-

ские барьеры. Основная задача трансляционного под-

хода сегодня — это обеспечить успешное, эффектив-

ное и быстрое внедрение результатов, максимально

упростить и укоротить путь инновационного продукта,

не уменьшая при этом контроль за его разработкой и

качеством. Профилактика и лечение ССЗ остаются са-

мой востребованной зоной ответственности трансля-

ционной медицины, в которой потребность в быстром

внедрении новых лекарств и методик крайне актуаль-

на и будет способствовать снижению заболеваемости

и смертности.
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РОСЗДРАВНАДЗОР ВЫЯВИЛ ГРУБЫЕ 

НАРУШЕНИЯ В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ МИНИСТЕРСТВА 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ЗАБАЙКАЛЬСКОГО КРАЯ

По поручению Министра здравоохранения РФ Вероники

Скворцовой Росздравнадзор провел внеплановую вы-

ездную проверку Министерства здравоохранения Забай-

кальского края.

В ходе контрольно-надзорных мероприятий комиссия

пришла к выводу, что из-за недостаточного контроля со

стороны регионального министерства за деятельностью

медицинских организаций (отсутствие регламентирую-

щих документов, не отработана маршрутизация пациен-

тов, нарушение исполнения Порядков и клинических ре-

комендаций при оказании медицинской помощи) права

граждан при оказании медицинской помощи грубо на-

рушаются.

Отдельные положения Территориальной программы госу-

дарственных гарантий на 2015 г. создают условия для на-

рушения прав граждан в сфере охраны здоровья и потен-

циально способствуют подмене оказания бесплатных услуг

платными. Так, в рамках ТПГГ не организована паллиатив-

ная медицинская помощь, отмечены случаи нарушения

сроков ожидания медицинской помощи (сроки ожидания

диагностических исследований достигают 45 дней).

Дефицит медицинских кадров в сельской местности со-

здает предпосылки к нарушению прав граждан, прожи-

вающих в отдаленных населенных пунктах, на своевре-

менную, доступную и качественную медицинскую по-

мощь. Оказание медицинской помощи женщинам и

детям осуществляется с нарушением Порядков оказания

медицинской помощи по профилю «акушерство и гине-

кология» и «неонатология».

Оказание медицинской помощи пациентам с острым ко-

ронарным синдромом и острым нарушением мозгового

кровообращения проводится в нарушение порядков ока-

зания медицинской помощи: не организован круглосу-

точный прием в региональном сосудистом центре; имеет

место несвоевременное получение заключений КТ-ис-

следований и МРТ-исследований головного мозга; муль-

тидисциплинарные бригады не укомплектованы; имеет-

ся непрофильная госпитализация; не отработана норма-

тивно-правовая база по маршрутизации пациентов с ОКС

и ОНМК, что препятствует снижению смертности в регио-

не от сердечно-сосудистых заболеваний.

Более 90% автомобилей скорой медицинской помощи

выработали свой ресурс, что может привести к некачест-

венному и несвоевременному оказанию медицинской

помощи.

Также Комиссией выявлены факты длительного простоя

дорогостоящего медицинского оборудования (КТ, МРТ) и

низкой нагрузки на оборудование, что создает предпо-

сылки для снижения доступности и качества медицин-

ской помощи. По результатам проверки Росздравнадзор

выдал Министерству здравоохранения Забайкальского

края предписание с требованием принятия действенных

мер по устранению выявленных нарушений в срок до

1 декабря 2015 г. Информация по контрольным меро-

приятиям передана в Министерство здравоохранения РФ

и Генеральную прокуратуру Российской Федерации.

www.roszdravnadzor.ru
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К
оронарные стенты с лекарственным покрыти-

ем, появившиеся в начале 2000-х гг., должны

были быстро вытеснить голометаллические

стенты. Преимущества казались очевидными: содер-

жащийся в покрытии лекарственный препарат дол-

жен был тормозить разрастание неоинтимы сосудов и

уменьшать степень рестеноза, а значит, и процент по-

вторных реваскуляризаций. Ранние клинические ис-

следования подтвердили превосходство стентов с ле-

карственным покрытием, их преимущества казались

неоспоримыми. Положительные отзывы и обзоры

следовали один за другим [1]. Первые сомнения в бе-

зопасности стентов с лекарственным покрытием по-

явились в 2006 г. вслед за сообщениями о повышен-

ном риске позднего тромбоза [2].

Результаты 5-летних клинических исследований по-

казали, что стенты с лекарственным покрытием только

откладывали разрастание неоинтимы и вызывали такие

осложнения, как задержка эндотелизации, дисфункция

эндотелия сосудов и местные реакции гиперчувстви-

тельности [3]. Ситуация качественно изменилась, толь-

ко когда появилось второе поколение стентов с лекар-

ственным покрытием, обладающих более тонкими бал-

ками (struts) и новыми полимерами с улучшенной био-

совместимостью [4]. В масштабных клинических иссле-

дованиях, включающих десятки тысяч человек, они до-

казали свою долговременную безопасность и стали

мейнстримом в интервенционной кардиологии.

Эта история — иллюстрация того, что блестящая

научная идея, положительные результаты испытаний

на животных и даже успех ранних клинических иссле-

дований еще не означают, что новое изделие в интер-

венционной кардиологии окажется эффективным, бе-

зопасным и будет в полном масштабе принято рынком.

В истории стентов с лекарственным покрытием

можно выделить многообещающую идею, первый ус-

пех, следующий за ним провал, доработку технологии

и ее переход в стадию зрелости. Эти фазы хорошо ло-

жатся на кривую жизненного цикла инноваций, кото-

рая в 1995 г. была предложена аналитической компа-

нией Gatner для описания развития любой новой тех-

нологии и получила название Gartner Hype Cycle

(рис.) [5]. У кривой есть 5 участков, которые проходит

в своем развитии каждая инновация.

1. Новая идея и запуск технологии: технология об-

суждается профессионалами и разработчиками и дово-

дится до стадии прототипов, которые демонстрируют

первые убедительные результаты и обещают достичь за-

явленных целей.

2. Пик завышенных ожиданий: от новой технологии

ожидают революционных качеств, благодаря новизне

она широко обсуждается и начинает набирать популяр-

ность.

3. Пропасть разочарования: выясняется, что у техно-

логии есть слабые места, недоработки и ограничения.

Разочарование отражается как в настроениях потреби-

телей, так и в публикациях СМИ. Жизнь технологии на

этом этапе не кончается: если лояльность ему сохрани-

ли хотя бы 5% целевой аудитории, то, получив обрат-

ную связь, разработчики начинают дорабатывать свой

продукт.
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4. Склон просвещения: производится новое поколе-

ние продукта, в котором устранены недостатки и усиле-

ны положительные качества. К продукту возвращается

интерес потребителей, он начинает завоевывать массо-

вый рынок.

5. Плато продуктивности: технология переходит в ста-

дию зрелости. Ею начинает пользоваться все большее

число потребителей. Нарабатывается опыт использова-

ния, а риски внедрения непрерывно снижаются.

Компания Gartner считает модель жизненного цик-

ла инноваций универсальным инструментом, которая

позволяет не только описывать, но и предсказывать

развитие и рыночный успех новых технологий. Она

применяет его в самых различных областях, от оценки

прогресса в трехмерной печати до внедрения новых

бизнес-моделей и динамики инвестиций в экономику

Китая.

По имеющейся у нас информации, к анализу инно-

ваций в интервенционной кардиологии цикл ранее не

применялся. Мы считаем, что он может и должен стать

полезным инструментом прогнозирования в этой об-

ласти, если учесть ее особенности и ограничения. К

ним относится, в первую очередь, высокие требова-

ния к безопасности имплантируемых медицинских

изделий.

Все изделия, предназначенные для диагностики,

наблюдения, контроля или коррекции патологий серд-

ца и центральной системы кровообращения в прямом

контакте с органами или частями этих систем, соглас-

но классификации медицинских изделий, относят к

наивысшему, третьему классу риска [6]. Риск приме-

нения имплантированных медицинских изделий осо-

бенно высок: в случае побочных эффектов или неэф-

фективности пациент может пре-

кратить прием лекарственного пре-

парата, а извлечь коронарный

стент с лекарственным покрытием

невозможно [7].

При этом медицинские изделия

в большинстве стран не ограниче-

ны столь же строгими норматив-

ными требованиями, как лекарст-

венные препараты. Если послед-

ние допускаются в клиническую

практику только по результатам

рандомизированных контролируе-

мых клинических исследований,

для медицинских изделий фор-

мально достаточно данных о безо-

пасности и эффективности, пред-

ставленных производителем. При

этом объем данных, требуемый в

различных странах, существенно

различается. В Евросоюзе для вы-

вода изделия на рынок производитель должен полу-

чить у нотифицированного органа (коммерческой

организации) сертификат CE Mark, представив дан-

ные о безопасности, а также о том, что изделие функ-

ционирует в соответствии со своим предназначени-

ем. В США доступ медицинских изделий на рынок ре-

гулируется государственным Управлением по контро-

лю качества пищевых продуктов и лекарственных

средств (Food and Drug Administration — FDA), кото-

рое требует доказательств не только безопасности,

но и эффективности — в сравнении с существующи-

ми методами лечения, будь то лекарственная терапия

или традиционные медизделия. Этими доказательст-

вами являются результаты контролируемых клиниче-

ских исследований [8]. Как будет видно из примеров

ниже, американская система надежнее защищает па-

циента от некачественных медицинских изделий по

сравнению с европейской как на этапе вывода на ры-

нок, так и на постмаркетинговом этапе. Случаи не-

корректного функционирования изделий или факты

их отзыва сообщаются в FDA и делаются публичными.

Эти меры защиты пациентов делают путь производи-

теля на рынок более долгим и затратным. В среднем

на рынок США новые изделия мировых производите-

лей попадают на 1—3 года позже получения разре-

шения в Евросоюзе.

Такая ситуация решающим образом влияет на дви-

жение медицинских изделий в цикле развития инно-

ваций. Как правило, производители вначале выводят

свои изделия на европейский рынок и собирают на

нем клинические данные, по протоколам, устраиваю-

щим FDA — они могут дополнить, но не заменить кли-

нические исследования в США.
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На этом этапе информации об эффективности из-

делия не много, и она обычно положительная. В про-

верках безопасности используются небольшие группы

пациентов, и, если на этом этапе выявляются недостат-

ки, производитель не обязан сообщать о них публич-

но. На подъеме позитивных новостей медицинское

изделие движется к пику завышенных ожиданий. Кри-

тической точкой становятся контролируемые клиничес-

кие исследования, в которых новое изделие использу-

ют сотни пациентов. Именно они становятся тригге-

ром, который либо отправляет медицинское изделие в

«пропасть разочарований», либо сразу выводит на

«плато продуктивности».

Существующие перспективные технологии
и их положение в жизненном цикле

Стенты с постоянным и биодеградируемым 

лекарственным покрытием

Отложенные негативные эффекты, выявленные у

первого поколения коронарных стентов с лекарствен-

ным покрытием, натолкнули разработчиков на мысль

сделать это покрытие биодеградируемым. Растворяясь

вместе с лекарством, полимер оставлял бы в сосуде

полностью металлический каркас стента, который, по

первоначальным предположениям, должен был давать

меньшее число нежелательных реакций. На сегодняш-

ний день, однако, биодеградируемое полимерное по-

крытие стентов смогло лишь сравняться по эффектив-

ности с небиодеградируемым. В клиническом исследо-

вании EVOLVE II, задействовавшем 1 684 пациента,

стенты с биодеградируемым покрытием Synergy компа-

нии Boston Scientific показали уровень несостоятель-

ности целевого поражения (Target Lesion Failure —

TLF) в 6,7% в течение года, тогда как стенты с небиоде-

градируемым лекарственным покрытием Promus той

же компании показали даже меньший уровень TLF —

6,4%, необходимость реваскуляризации пораженного

участка в течение года составила соответственно 2,6 и

1,7% — по условиям исследования эта разница статис-

тически незначительна.

Если стенты с постоянным лекарственным покры-

тием в цикле развития инноваций прочно занимают

позиции на «плато продуктивности», металлические

стенты с биодеградируемым покрытием подбираются

к ним по «склону просвещения».

Полностью биодеградируемые стенты

В отличие от металлических стентов, биодегради-

руемые стенты полностью рассасываются после вы-

полнения своей функции — поддержки сосудистой

стенки на время ее восстановления. В теории сосуд,

свободный от металлической «нагрузки», должен луч-

ше восстанавливать свое нормальное функционирова-

ние, в т. ч. моторику. Биодеградируемые стенты обе-

щают и другие преимущества — например, после рас-

сасывания позволяют провести в случае стеноза по-

вторное стентирование сосуда и не препятствуют МРТ.

Несмотря на столь очевидные предпосылки успеха,

результаты клинических исследований говорят о том,

что биодеградируемые стенты в лучшем случае не усту-

пают металлическим как по кратковременным, так и по

долгосрочным последствиям применения. Наиболее

изученным на сегодня является стент Abbott Absorb, ко-

торый получил CE Mark в 2011 г. С тех пор общее коли-

чество его имплантаций в разных странах, включая Рос-

сию, достигло 100 тыс. Разрешение на применение в

США ожидалось в 2015 г., но затем было перенесено на

2016 г. — возможно, из-за беспрецедентного для ново-

го медицинского изделия масштаба исследований.

В 11 клинических испытаниях Absorb принимали и

принимают участие более 3 тыс. пациентов. Вот ре-

зультаты одного из последних, ABSORBJapan (400 па-

циентов, из которых 266 получили биодеградируемый

стент). Значение целевого параметра — несостоятель-

ности целевого поражения (TLF) — у биодеградируе-

мых стентов в течение года оказалось несколько хуже,

чем у металлических стентов с лекарственным покры-

тием: 4,2 против 3,8%, однако эта разница была при-

знана статистически незначимой, как и разница в по-

тере просвета — 0,13 против 0,12 мм [9].

По следам Abbott Absorb идет стент DESolve 100

компании Elixir Medical, получивший CE Mark в 2014 г.

Свои биодеградируемые стенты собираются также вы-

вести на рынок компании Biotronik, Terumo, которая в

2014 г. приобрела компанию Arterial Remodeling

Technologies, Kyoto Medical Planning, Micell

Technologies и Reva Medical. История RevaMedical хо-

рошо иллюстрирует движение изделия по циклу раз-

вития инноваций. Ее стенты первого поколения

ReZolve показали хорошие характеристики в доклини-

ческих исследованиях, но полностью провалились в

клинике: по результатам пилотного исследования, не-

обходимость повторного вмешательства в поражен-

ную область в первый год составила 67% [10]. Это ста-

ло толчком к радикальной смене дизайна и разработ-

ке следующего поколения — Fantom.

В общей массе полностью биодеградируемые стен-

ты, очевидно, находятся на «пике завышенных ожида-

ний».

Внутричерепные стенты

Изделия, которые должны были предотвращать ин-

сульты у пациентов с атеросклерозом внутричерепных

сосудов, сегодня находятся на дне «пропасти разоча-

рования» благодаря клиническому исследованию

SAMMPRIS в 2011 г. Сравнение результатов импланта-

ции интракраниальных стентов Wingspan компании

Boston Scientific с агрессивной лекарственной тера-

пией показало, что стенты не снижают, а почти в 2 ра-
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за увеличивают риск инсульта в течение года: с 12,2 до

20% [11]. Исследование в США, в которое успели на-

брать только 451 из планировавшихся 764 пациентов,

было остановлено досрочно. К этому времени счет на

их установки в Европе пошел на тысячи — 3 500 толь-

ко в одной Германии.

Транскатетерные аортальные клапаны

Стеноз устья аорты — самая распространенная па-

тология сердечных клапанов. Золотым стандартом ее

лечения многие годы была хирургическая замена аор-

тального клапана — тяжелая операция, которую нель-

зя было рекомендовать пациентам в критическом со-

стоянии. Эта категория пациентов и стала первой ко-

гортой для PARTNER 1 — первого многоцентрового ис-

пытания транскатетерных аортальных клапанов. Пяти-

летние итоги позволяют говорить об успехе новинки с

учетом неоперабельного состояния пациентов и их

среднего возраста в 83 года: в группе из 179 человек,

которым были установлены аортальные клапаны, вы-

жили 49 человек, в такой же группе сравнения —

только шестеро, пятерым из которых клапаны были

все-таки установлены позже [12]. Среди операбель-

ных пациентов, отнесенных к группе высокого хирур-

гического риска, транскатетерные клапаны показали

себя наравне с обычными при несравнимо меньшей

тяжести вмешательства: риск смерти от всех причин за

5 лет в группе с эндоваскулярным вмешательством со-

ставил 67,8%, в группе с хирургической операцией —

62,4% [13].

Недостатки транскатетерных клапанов, выявлен-

ные в PARTNER 1, были выявлены и устранены. Прохо-

дящие сейчас многоцентровые исследования транска-

тетерных аортальных клапанов Edwards Sapien и

Medtronic CoreValve демонстрируют уровень пятилет-

ней выживаемости в 56,4% (на 75% лучше, чем в PART-

NER 1), а годичные результаты исследования NOTION

позволяют говорить об оправданности применения

транскатетерных клапанов и в группе пациентов низ-

кого риска [14]. Резюме: «склон просвещения» в цик-

ле развития инноваций.

Транскатетерные митральные клапаны

По следам успеха транскатетерного аортального

клапана сейчас движется транскатетерный клапан с бо-

лее сложной анатомией и доступом — митральный. В

США от патологии митрального клапана страдает поч-

ти каждый десятый человек в возрасте 75 лет и стар-

ше. Для ранних пилотных испытаний на группах из

15—30 человек сейчас разрешены четыре системы:

Cardi AQ (Cardi AQ Valve Technologies), Tendyne

Bioprosthetic Mitral Valve (Tendyne Holdings), Fortis

(Edwards Lifesciences) и Tiara (Neovasc). Все их можно

отнести к стадии запуска технологии.

Устройство не для замены, а для ремонта митрально-

го клапана Abbott Mitraclip находится скорее на «скло-

не просвещения». Оно уже прошло 21 клиническое ис-

следование с более чем 3 000 участников и хорошо по-

казало себя в группах неоперабельных пациентов и па-

циентов с высоким хирургическим риском [15].

Эндоваскулярные окклюдеры 

ушка левого предсердия

Хроническая фибрилляция предсердий (мерца-

тельная аритмия) создает предпосылки для образова-

ния тромбов в ушке левого предсердия, следствием

чего является более чем 5-кратное увеличение риска

ишемического инсульта у таких пациентов. Альтерна-

тивой традиционной терапии — постоянному приему

антикоагулянтов — является хирургическая операция

удаления ушка или транскатетерная установка закры-

вающего устройства — окклюдера. До клиники дошли

несколько изделий, самое известное из которых —

Wathcman компании Boston Scientific. В 4 многоцент-

ровых клинических исследованиях устройство было

установлено более 1 300 пациентам. В марте 2015 г.

FDA признала, что устройство не уступает антикоагу-

лянтной терапии по безопасности и эффективности.

Незадолго до одобрения, однако, появилась работа, в

которой утверждалось, что если бы пациенты в кон-

трольной группе принимали не варфарин, а более со-

временный препарат дабигатран, контрольная точка

для Watchman не была бы достигнута [16]. Несмотря

на это, можно утверждать, что по крайней мере одно

изделие для закрытия ушка левого предсердия выбра-

лось из «пропасти разочарования» и находится на

«склоне просвещения» — прямом пути к массовому

применению. В стадии клинических исследований на-

ходятся несколько устройств, закрывающих ушко ле-

вого предсердие изнутри и одно перевязывающее его

снаружи (Lariat компании Sentre Heart).

Безэлектродные водители ритма

Уязвимым местом и наиболее частой причиной сбо-

ев в работе обычных водителей ритма являются элек-

троды, через которые в сердечную мышцу передается

импульс от имплантированного под кожу устройства.

Этого недостатка лишены миниатюрные безэлектрод-

ные водители ритма, которые полностью имплантиру-

ются в полость правого желудочка. Сегодня стадию

ранних клинических исследований проходят два таких

устройства — Nanostim компании St. Jude Medical и

Micra компании Medtronic. Оба весят около 2 гр, долж-

ны работать от встроенной батарейки около 10 лет и

могут быть извлечены так же, как и установлены — с

помощью катетера. Исследование LEADLESS II под-

твердило заявленную безопасность и эффективность

устройства Nanostim, установленного 504 пациентам.

Водитель ритма эффективно боролся с аритмией в

90% случаев, а уровень связанных с устройством ос-

ложнений составил 6,7% за 6 мес. Ранние результаты

исследования Micra подтверждают эффективность и
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безопасность устройства, однако набор пацентов в на-

стоящее время еще идет — на сегодняшний день изве-

стно о 140 из 780 планируемых имплантаций [17].

Учитывая новизну устройств и отсутствие длительного

опыта их использования, поместим их на «пик ожида-

ний».

Неинвазивный фракционный резерв кровотока

Чтобы измерить, насколько атеросклеротическая

бляшка препятствует движению крови, обычно исполь-

зуют метод фракционного резерва кровотока

(Fractional Flow Reserve — FFR). Это инвазивное иссле-

дование, при котором измеряется давление крови до и

после бляшки. Результатом является абсолютное число,

показывающее долю максимального потока за стено-

зом по сравнению с гипотетическим потоком в его от-

сутствие. Например, FFR = 0,80 означает, что давление в

сосуде в результате стеноза снижается на 20%. Измере-

ние FFR позволяет оценить степень стеноза, чтобы сде-

лать выбор между стентированием и медикаментозной

терапией. Недостатком процедуры является ее инва-

зивность со всеми присущими ей рисками. Неинвазив-

ные же методы до недавнего времени не отличались

большой точностью. Ситуацию может изменить метод

FFRCT — расчет FFR на основе данных компьютерно-то-

мографической ангиографии (Computer Tomography

Angiography — CTA), предлагаемый компанией Heart

Flow. Результаты мультицентрового исследования PLAT-

FORM, в котором приняли участие 584 человека, показа-

ли, что после FFRCT инвазивная процедура не выявила

показаний для стентирования только у 12% пациентов,

тогда как после обычной диагностики эта доля состави-

ла 73% [18]. Корреляция результатов FFRCT с результа-

тами инвазивного измерения FFR составила 82% [19].

Очевидно, это «склон просвещения».

Трехмерная навигация

Компания Real View Imaging предлагает эндоваску-

лярным хирургам иметь дело не с плоским изображе-

нием на экране, а с трехмерной голограммой сердца,

парящей над столом. Она формируется на основе

рентгеновских и ультразвуковых данных. Многообе-

щающая технология находится на этапе запуска: были

проведены пилотные исследования при участии ком-

пании Philips [20], однако до получения CEMark и раз-

решения FDA пока еще далеко.

Роботизированные эндоваскулярные

вмешательства

Успехи роботизированной хирургии проявляются и

в области эндоваскулярных вмешательств. Робот

CorPath компании Corindus Vascular Robotics, управля-

емый с помощью джойстика, успешно прошел мульти-

центровые испытания PRECISE, выполнив 164 опера-

ции. По сравнению с традиционными эндоваскуляр-

ными вмешательствами, роботизированные процеду-

ры характеризовались меньшим временем проведе-

ния, меньшей дозой облучения и меньшим объемом

контрастного вещества [21]. Эндоваскулярные хирур-

ги, впервые использующие систему, начинали демон-

стрировать эти преимущества уже после третьей про-

цедуры [22]. В 2015 г. система была впервые исполь-

зована для установки биодеградируемого стента [23].

Многообещающая технология, очевидно, находится на

«пике ожиданий». Фаза неприятных открытий, через

которые недавно прошел самый известный хирургиче-

ский робот daVinci, для CorPath еще впереди — пока

для его испытаний отбирались относительно неслож-

ные случаи коронарных стенозов.

МРТ как замена ангиографии

Идея убрать из рентгеноперационной ионизирую-

щее излучение и заменить его ядерным магнитным ре-

зонансом кажется привлекательной. МРТ-исследова-

ние позволяет увидеть больше деталей, а по динамике

накопления МР-контраста в сердечной мышце судить и

о ее функциональном состоянии. Процедура, однако,

требует радикальных изменений процедуры эндовас-

кулярного вмешательства — например, необходимо

отказаться от металлических проводников. Эндовас-

кулярные вмешательства в этой области ведутся, но до

массового рынка им пока далеко [24]. Оригинальное

решение в этой области предложила израильская ком-

пания TopSpin Medical, разработавшая катетер, осна-

щенный ЯМР-сканером. Устройство получило серти-

фикат CE Mark, была подана заявка на получение мар-

кетингового разрешения в FDA [25]. Однако пилотная

установка внутрисосудистого ЯМР-сканера в одной из

голландских клиник так и не была завершена: устрой-

ство застряло в «пропасти разочарований».

Заключение

Интервенционная кардиология является одной из

самых глобализованных областей медицины. Россий-

ские эндоваскулярные хирурги пользуются последними

мировыми технологическими достижениями и облада-

ют полным доступом к информации о них. Использова-

ние гартнеровского цикла развития инноваций позво-

ляет систематизировать эту информацию и прогнозиро-

вать внедрение тех или иных новинок в свою клиниче-

скую практику. Надеемся, что среди них со временем

будут все большую долю занимать медицинские изде-

лия российского производства. Чтобы завоевать дове-

рие российских врачей, российским производителям

придется рано или поздно обратиться к мировому опы-

ту доказательств эффективности и безопасности своих

изделий — многоцентровым клиническим исследова-

ниям, которые охватывают не только разные клиники,

но и разные страны. Сегодня это является и единствен-

ным возможным путем на мировой рынок.
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Введение

Чрескожное коронарное вмешательство (ЧКВ) ста-

ло наиболее распространенным способом хирургичес-

кого лечения больных, страдающих ишемической бо-

лезнью сердца (ИБС), и больных с острым коронарным

синдромом. В настоящее время в мировой практике и

на российском рынке представлен очень большой вы-

бор коронарных стентов различных конструкций и

свойств. Изготовленные из различных материалов и

сплавов, с лекарственным покрытием и без покрытия,

имеющие различную геометрию ячеек, толщину балок

и систему доставки, все они, тем не менее, нацелены

на одну задачу — быть успешно установленными в ко-

ронарную артерию и сохранять ее просвет. Однако не

все коронарные стенты одинаково хороши для разных

клинических ситуаций, и исследованию их свойств и

результатов применения посвящено множество науч-

ных работ. В связи с этим большой интерес представ-

ляют результаты первых, достаточно широко применя-

емых в отечественной практике, стентов российского

производства «Синус» и «Kaлипсо». Относительно не-

давнее появление этих устройств и первый опыт их

применения вызвали оживленную дискуссию среди

специалистов, высказывающих порой различные

оценки. В связи с этим при поддержке Исследователь-

ского Фонда Нealthcare Solutions (Люксембург) был

создан Электронный регистр, призванный изучить ре-

альную практику применения данных стентов у раз-

личных пациентов и проанализировать мнение прак-

тикующих врачей об этих устройствах.

Цель исследования. Оценить непосредственные

результаты и успешность имплантации стентов рос-

сийского производства «Синус» и «Kaлипсо» в различ-

ных клиниках страны.

Материалы и методы

В настоящий Регистр были собраны анкеты из 9

клиник, 7 регионов России 2 301 пациентов, которым

в коронарные артерии были имплантированы 2 712

стентов. Среди пациентов было мужчин — 1 979

(73%), женщин — 733 (27%). Средний возраст паци-

ентов составлял 61,3 ± 10,5 лет (от 32 до 92 лет). В ис-
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следовании приняли участие де-

вять клиник из 7 городов России:

Москва, Новосибирск, Барнаул,

Красноярск, Томск, Ярославль и

Владивосток. Для заполнения ре-

гистра, который велся в электрон-

ном виде, врачам-специалистам

была предложена анкета, отражаю-

щая пол и возраст пациента, диа-

гноз при поступлении. Заполняя

анкету, участник исследования

указывал на схеме коронарного

русла и в таблице коронарную ар-

терию и тот ее сегмент, куда им-

плантировались стенты, а также

некоторые характеристики стено-

за, которые влияют на успешность

имплантации. Отдельно отмечали

размеры стента — его длину и диа-

метр. Также учитывалось субъективное мнение врачей

о стенте, системе его доставки в целом, характеристи-

ка процесса имплантации (рис. 1).

Стенты «Синус» и «Kaлипсо» изготавливаются из

кобальт-хромового сплава L605 и имеют одну и ту же

матрицу и систему доставки и, соответственно, не от-

личаются по своим физическим свойствам. «Kaлипсо»

имеет лекарственное покрытие Сиролимусом (рапами-

цин). В большинстве случаев применялся стент «Си-

нус» — 1 908 шт. (70,4%), а также стент «Синус» из

стали L316 — 301 шт. (11,1%). Также в Регистр были

включены стенты «Kaлипсо» с лекарственным покры-

тием из кобальт-хромового сплава L605 — 503 шт.

(18,6%).

Стенты «Синус» и «Калипсо» из-

готавливаются диаметром от 2 до

5 мм и длиной от 8 до 38 мм. Стен-

ты диаметром 2 и 2,25 мм выпуска-

ются длиной до 28 мм, а стенты ди-

аметром 4,5 и 5 мм имеют длину

13 мм, 18 и 23 мм. Средняя длина

стентов в нашем исследовании со-

ставила 21,8 мм, а средний диа-

метр — 3,28 мм.

Для анализа данных о распре-

делении имплантированных стен-

тов по сегментам коронарных арте-

рий использовали классификацию

локализации стенозов коронарных

артерий, предложенную АСС/АНА

(Американское общество кардио-

логов/Американская ассоциация

сердца), согласно которой все ко-

ронарные артерии разделены на

16 сегментов. Чаще всего включенные в Регистр стен-

ты были имплантированы в проксимальную и сред-

нюю треть передней межжелудочковой ветви (ПМЖВ)

левой коронарной артерии (6-й и 7-й сегмент) —

1 081 шт. (39,9%), а также в проксимальную и сред-

нюю треть правой коронарной артерии (ПКА) (1-й и

2-й сегмент) — 825 шт. (30,4%) (рис. 2).

Для характеристики типа стеноза также была ис-

пользована классификация АСС/АНА, согласно кото-

рой выделяют три варианта поражений:

Тип А — локальный (менее 10 мм). Концентричес-

кий. Легко проходимый. Неизогнутый сегмент (<45°).

Неполная окклюзия. Отсутствие крупных ветвей в об-

ласти стеноза. Отсутствие тромбоза. Гладкий контур.
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РИСУНОК 3. Извитость коронарных артерий (n = 2 712)

нет

умеренная

минимальная

выраженная

РИСУНОК 4. Степень кальциноза коронарных артерий (n = 2 712)

РИСУНОК 5. Обобщенная субъективная оценка 

стентов «Синус» (n = 2 209) и «Kaлипсо» (n = 503), 

данная специалистами различных клиник

Незначительный или отсутствую-

щий кальциноз.

Тип В — подразделяется на тип

В1 — наличие одного признака

стеноза типа В и тип В2 — наличие

двух и более признаков стеноза

типа В. Тубулярный (10—20 мм).

Эксцентрический. Незначительная

извитость проксимального сегмен-

та. Незначительно изогнутый сег-

мент (45—90°). Тотальная окклю-

зия, существующая менее 3 мес.

Стеноз в области бифуркации, тре-

бующий применения двух провод-

ников. Тромбоз. Неправильный

контур. Средний или выраженный

кальциноз.

Тип С — диффузный (более

20 мм). Эксцентрический. Выра-

женная извитость проксимального

сегмента. Очень изогнутый сегмент

(>90°). Тотальная окклюзия, суще-

ствующая более 3 мес., с развиты-

ми коллатералями. Тромбоз. Не-

правильный контур. Выраженный

кальциноз.

В нашем исследовании, как от-

мечали в анкете специалисты, сте-

ноз типа А встречался только у 163

(6%) пациентов. Стеноз типа В1 у

841 (31%), типа В2 у 1 085 (40%) и

типа С — у 623 (23%). Таким обра-

зом, более половины пациентов

имели достаточно сложное пора-

жение коронарных артерий.

Степень извитости коронарных

артерий систематизировали по 4

степеням: как отсутствующую, ми-

нимальную, умеренную и выражен-

ную (рис. 3). В основном, коронар-

ные артерии включенных в Регистр

пациентов не были извиты или бы-

ли извиты незначительно.

Выделяли 4 степени кальциноза

коронарных артерий в месте им-

плантации стента: отсутствующую,

слабо выраженную, умеренную и

выраженную (рис. 4).

Предилатация стенозированно-

го участка коронарной артерии вы-

полнялась в 1 929 случаях (71,1%).

Как правило, предилятация выпол-

нялась во всех случаях при окклю-

зии коронарной артерии, а также
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при наличии критических и протя-

женных стенозов по усмотрению

оперирующего врача. При невоз-

можности провести стент преди-

лятация выполнялась во всех слу-

чаях.

Постдилятация установленного

стента потребовалась в 645

(23,8%) случаях. Постдилятация

также выполнялась по усмотрению

оперирующего врача, если он счи-

тал остаточный стеноз значимым

или при недостаточном, на его

взгляд, прилегании стента к стенке

сосуда.

Успех процедуры в Регистре

оценивался по техническим ре-

зультатам — удалось или же не

удалось имплантировать стент в

намеченный пораженный участок

артерии, а также по ангиографиче-

ским признакам — удалось ли добиться полного уст-

ранения стеноза просвета артерии, или же сохранялся

резидуальный стеноз. Также требовалось отмечать в

анкетах возникновение острого тромбоза стента, т. к.

это могло быть связано с его качеством.

Результаты исследования

Основное количество пациентов были оперирова-

ны по экстренным показаниям – 1 649 (71,7%). Плано-

вых вмешательств было 651 (28,3%). При этом диагно-

зы у прооперированных пациентов распределились

следующим образом: острый коронарный синдром

(ОКС) с подъемом сегмента SТ был диагностирован у

838 (36,4%) пациентов; ОКС без подъема сегмента ST у

437 (19%); нестабильная стенокардия у 672 (29,2%), и

только у 354 (15,4%) пациентов поводом для чрескож-

ного коронарного вмешательства стала стабильная

стенокардия.

По результатам анализа полученных анкет, только в

24 наблюдениях (0,9%) не удалось повести стент из-за

анатомических сложностей. В 2 случаях из них

(0,07%) произошла дислокация стента с системы до-

ставки. В 2 наблюдениях из этой группы операций

удалось повести более короткий стент «Синус», чем

тот, который пытались имплантировать в начале вме-

шательства. Еще у 4 пациентов предпринимались по-

пытки провести стент другого производителя, но это

также не удалось.

Острый тромбоз стента наблюдался у 11 пациентов

(0,48%) или в 0,4% от всех имплантированных стентов.

Общие впечатления от применяемых стентов оце-

нивались специалистами по нескольким стандартным

и широко известным в литературе о стентах парамет-

рам, характеризующим их свойства и возможности ус-

пешной имплантации. Такими параметрами были: гиб-

кость, проводимость, прилегаемость, качество систе-

мы доставки, а также предполагаемая величина

уменьшения его диаметра после имплантации —

«recoil». Отмеченные в анкетах данные представлены

на рисунке 5.

Общие впечатления

Как видно из рисунка 5, более половины специали-

стов высоко оценивают данные стенты по всем 5 пара-

метрам.

Кроме этого, в Регистре было предложено, помимо

оценки параметров, дать также общую оценку стентам

«Синус» и «Kaлипсо» согласно своим собственным су-

бьективным впечатлениям. Более 70% специалистов

охарактеризовали стенты на оценку «хорошо»

(рис. 6). Оценку «плохо» не дал никто!

Обсуждение

После того как российские стенты «Синус» и

«Kaлипсо» стали использоваться в клинической прак-

тике, среди специалистов возник большой интерес к

их свойствам и особенностям применения. Так воз-

никла идея объединить опыт тех, кто применял эти ус-

тройства в своей практике, создать постоянно дейст-

вующий Электронный регистр, который позволял бы

проследить непосредственные технические и клини-

ческие результаты имплантации стентов, а также да-

вал возможность в дальнейшем наблюдать за судьбой
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РИСУНОК 6. Общая оценка применения «Синус» 

и «Kaлипсо». «Синус» (n = 2 209) и «Kaлипсо» (n = 503), 

данная специалистами различных клиник (%)
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пролеченных с их помощью больных. Перед началом

широкого клинического применения отечественных

стентов было проведено сравнительное исследова-

ние их механических свойств и сопоставление с изве-

стными зарубежными образцами. В этом исследова-

нии было показано, что механические свойства оте-

чественного кобальт-хромового коронарного стента

«Синус» схожи с механическими свойствами извест-

ных зарубежных стентов по проводимости, радиаль-

ной устойчивости, по усталостной стойкости, по пока-

зателю «Recoil» и равномерности раскрытия диаметра

по длине. Стенты «Синус» имеют наименьшие показа-

тели по ригидности к изгибу по длинной оси и лучшие

показатели по адаптивной способности к профилю

«сосуда» по сравнению со стентами из группы срав-

нения [1].

На первом этапе формирования Регистра исследо-

ватели не ставили перед собой цель оценить отдален-

ные результаты, количество рестенозов, влияние ха-

рактеристик стентов на повторные кардиальные собы-

тия и выживаемость, сравнение данных стентов со

стентами других производителей. Все это, возможно,

предмет для будущих исследований. На первом этапе

действия Регистра было важно подтвердить широкое

использование российских стентов в различных реги-

онах и клиниках страны, оценить первичную техниче-

скую успешность их применения.

По полученным данным, стенты «Синус» и «Kалип-

со» применялись не просто широко и достаточно час-

то, а в качестве основных и вполне эффективных уст-

ройств в самых разных клинических ситуациях и

сложных ургентных случаях. Напомним, что в состав-

лении Регистра участвовали 9 клиник из 7 различных

регионов России, а анализу Регистра подвергнуты ре-

зультаты лечения 2 031 пациента, которым в коронар-

ные артерии были имплантированы 2 712 стентов.

Значимость результатов Регистра возрастает, если

учитывать рост общего числа операций коронарного

стентирования в нашей стране. По данным Л.А. Боке-

рия и Б.Г. Алекяна, в России в 2012 г. было выполне-

ны чрескожные коронарные вмешательства у 75 378

человек. Всего в ходе этих вмешательств были им-

плантированы 101 006 стентов, в среднем 1,34 на че-

ловека [3]. Следовательно, стенты «Синус» и «Kaлип-

со», включенные в Регистр в течение этого периода,

установлены у 2,68% пациентов. Для понимания пер-

спектив нашего исследования следует учесть, что все-

го в России уже имплантировано около 20 тыс. стен-

тов производства новосибирской компании — их ис-

пользуют 50 клиник в 20 регионах страны, и, по итогам

2012 г., эти устройства занимали 11% отечественного

рынка [4].

В большинстве наблюдений (71,7%) стенты, вклю-

ченные в Регистр, имплантировались по экстренным

показаниям у больных с острым коронарным синдро-

мом, которые, как известно, представляют наиболее

тяжелый контингент среди больных ИБС. Исследуемые

стенты устанавливались во все сегменты коронарных

артерий, в т. ч. и при их достаточно сложном атероск-

леротическом поражении, таким как стеноз типа В2 и

С (63% случаев). Анатомические и клинические харак-

теристики пациентов в нашем исследовании, были, в

целом, аналогичны другим, ранее проведенным, ис-

следованиям [5—7].

Из собственной практики и данных литературы

известно, что некоторые сложные поражения коро-

нарных артерий действительно трудно преодолеть

доставляющей системой стент-баллон. Так, Abdel-

karim A.R. и соавт. отмечают до 29% неуспешных

внутрикоронарных вмешательств, связанных с не-

возможностью преодоления сложных, окклюзиро-

ванных и сильно измененных участков коронарного

русла [2].

При анализе «субъективных» оценок специалис-

тов серьезных нареканий стенты не вызвали. В це-

лом более 2/3 специалистов (70,6%) по непосредст-

венным результатам применения стентов «Синус» и

«Kaлипсо» дали оценку «хорошо». Оценку «удовле-

творительно» чаще ставили за параметры, связан-

ные с уменьшением диаметра после имплантации

стента — «recoil». В ряде случаев эта проблема ре-

шалась с помощью дополнительной дилятации стен-

та баллоном большего диаметра и/или некомплаент-

ным баллоном высокого давления.

Постдилатация была выполнена в 23,8% случаев,

что, по данным литературы, является обычной прак-

тикой. Так, клинические данные исследования «POS-

TIT Trial» показали, что при использовании только

баллона от системы доставки стента около 70% па-

циентов не достигают референсного диаметра стен-

тируемого сегмента сосуда, и использование постди-

латации улучшает этот показатель [8].

Представленный анализ применения 2 712 стен-

тов, имплантированных у 2 031 пациента, все же не

лишен известной доли субъективности. К примеру,

крайние варианты оценок принадлежат только од-

ному специалисту, что при большом количестве ус-

тановленных в данной клинике стентов сильно

влияет на общий результат. Поэтому Регистр нуж-

дается в дальнейшем накоплении сведений. Это

поможет уменьшить влияние на общие результаты

анализа индивидуальных оценок отдельных специ-

алистов. Авторы и дизайнеры Регистра планируют

продолжить исследование и приглашают коллег к

дальнейшему заполнению анкет и анализу не толь-

ко непосредственных, но и отдаленных результатов

клинического применения стентов «Синус» и

«Kaлипсо».
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Выводы

1. Регистр достоверно подтвердил широкое кли-

ническое применение коронарных стентов «Синус» у

2 209 больных и лекарственных стентов «Kaлипсо» у

503 больных, страдавших различными формами ише-

мической болезни сердца.

2. Стенты «Синус» и «Kaлипсо» удалось успешно

имплантировать в коронарные артерии (доставить и

раскрыть в месте целевого поражения) в 99,1%.

3. Стенты «Синус» и «Kалипсо» пригодны к ис-

пользованию при разных типах и локализации пора-

жений коронарных артерий. Более чем в половине

наблюдений стенты «Синус» и «Калипсо» были им-

плантированы в анатомически сложные типы пора-

жений коронарного русла: типа В1 — 31%, В2 —

40%, С — 23%.

4. Стенты «Синус» и «Kaлипсо» могут быть реко-

мендованы для применения по экстренным показа-

ниям при лечении ОКС. Частота использования этих

стентов у экстренных пациентов в Регистре состави-

ла 71,7%.

5. Случаи неудачных попыток имплантации стентов

«Синус» и «Kaлипсо» составляют 0,9%, а острый тромбоз

в стенте отмечен лишь в 0,4% всех наблюдений.
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МИНИСТР ВЕРОНИКА СКВОРЦОВА ПРОВЕЛА 

ЗАСЕДАНИЕ СОВЕТА ПО ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ

В ходе своего выступления министр Вероника Скворцова от-

метила, что «государственная фармакопея открывает новую

эру развития российской фармацевтической промышленнос-

ти и вносит огромный вклад в лекарственное обеспечение на-

селения». Она обратила особое внимание на то, что в услови-

ях ускоренного импортозамещения фармакопея будет гаран-

тией качества новых отечественных лекарственных

препаратов. Министр подчеркнула, что «государственная фар-

макопея XIII издания — шаг к достижению более высокого

качества отечественных лекарственных средств, ключевое ус-

ловие повышения их конкурентоспособности и выхода на за-

рубежные фармацевтические рынки, кроме того, впервые в

новое издание вводится 102 общих фармакопейных статьи,

всего в фармакопее 209 статей». Новое издание Государст-

венной фармакопеи будет способствовать унификации тре-

бований к качеству лекарственных средств. «В разработке

новых и пересмотре действующих общих фармакопейных и

фармакопейных статей активное участие принимали веду-

щие специалисты фармацевтической отрасли, что позволило

обеспечить надлежащий уровень исследований при создании

этих документов и гармонизацию их требований с требовани-

ями аналогичных монографий ведущих фармакопей мира», —

сообщила Вероника Скворцова. Среди новых статей 30 — на

методы анализа, 5 — на лекарственные формы и 12 — на ме-

тоды определения фармацевтико-технологических показате-

лей лекарственных форм. Кроме того, 2 общих фармакопей-

ных статьи — на лекарственное растительное сырье и 3 — на

методы его анализа, 7 — на группы иммунобиологических

лекарственных препаратов и 31 — на методы их испытаний,

3 — на группы лекарственных препаратов из крови и плазмы

крови человека и животных, 9 — на методы анализа лекарст-

венных препаратов, полученных из крови и плазмы крови че-

ловека и животных. Также в новое издание Государственной

фармакопеи впервые вводится 18 фармакопейных статей,

среди которых 4 — на фармацевтические субстанции, 4 — на

лекарственное растительное сырье, 6 — на иммунобиологи-

ческие лекарственные препараты и 4 — на лекарственные

препараты из крови и плазмы крови человека. Следует отме-

тить, что 21 общая фармакопейная статья и 2 фармакопейные

статьи на иммунобиологические лекарственные препараты

были впервые разработаны в практике не только отечествен-

ного, но и мирового фармакопейного анализа. До настоящего

времени на территории Российской Федерации действующи-

ми фармакопеями являлись Государственные фармакопеи

СССР X, XI и XII изданий 1968 г. Новая Государственная фарма-

копея XIII издания в значительной степени актуализирует

требования к качеству лекарственных средств и приводит в

соответствие со сложившимися реалиями фармацевтического

рынка.

www.minzdrav.ru
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В
торая половина ХХ в. оз-

наменовалась феноме-

нальными достижения-

ми в сердечно-сосудистой хи-

рургии. Были разработаны ме-

тодики хирургических опера-

ций на остановленном сердце,

на работающем сердце, на со-

судах, в т. ч. с применением ме-

тодов рентгено-эндоваскуляр-

ной хирургии. Успешно внедре-

ны в клиническую практику методы протезирования

клапанов сердца и сосудов, реконструктивные опера-

ции по коррекции сердечных и сосудистых патологий,

хирургические методы лечения нарушений ритма

сердца, методы трансплантации сердца. Широко при-

меняются протезы клапанов сердца, сосудистые про-

тезы, имплантируемые устройства вспомогательного

кровообращения, искусственные сердца, кардиости-

муляторы и многие другие медицинские изделия, ко-

торые были разработаны в эти годы и без которых со-

временная медицины бессильна в борьбе с сердечно-

сосудистыми заболеваниями.

В результате реализации государственной програм-

мы развития высокотехнологичной медицинской по-

мощи населению сердечно-сосудистые операции про-

водятся во всех регионах России. Безопасность и эф-
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фективность этих операций приближается к 100%.

Благодаря сердечно-сосудистой хирургии спасены

миллионы жизней, миллионы российских граждан вер-

нулись к полноценной жизни.

Однако необходимо признать, что сердечно-сосуди-

стая хирургия является одним из наиболее дорогосто-

ящих направлений современной медицины. И, навер-

ное, основным препятствием для ее развития в России

являются ограниченные возможности государственно-

го бюджета. При этом не секрет, что подавляющее ко-

личество медицинских изделий, применяющихся в

сердечно-сосудистой хирургии, производится за рубе-

жом. В современных кризисных условиях, при резком

снижении курса рубля финансовые ограничения могут

привести к существенному снижению объемов кардио-

хирургической помощи населению. Это вызовет сокра-

щение количества хирургических операций и, следо-

вательно, снижение заработных плат и сокращение ме-

дицинского персонала, сокращение российского про-

изводства медицинских изделий. Поэтому проблема

снижения затрат в сердечно-сосудистой хирургии и,

следовательно, снижения стоимости медицинских из-

делий, в т. ч. за счет импортозамещения, актуальна и

для пациентов, и для медицинских работников, и для

отечественной промышленности.

При этом необходимо признать, что в медицин-

ском сообществе отношение к этой проблеме далеко

не однозначное. Достаточно проанализировать волну

негатива, поднятую в информационных средах при

обсуждении проекта постановления Правительства

РФ «О внесении изменений в постановление Прави-

С.В. Евдокимов



тельства Российской Федерации от 05.02.2015 №102

«Об установлении ограничения допуска отдельных

видов медицинских изделий, происходящих из ино-

странных государств, для целей осуществления заку-

пок для обеспечения государственных и муниципаль-

ных нужд». Не вступая в дискуссию с противниками

этого постановления, т. к. все их аргументы не имеют

отношения к сути постановления, а вызваны паниче-

ским страхом прекращения закупок импортных

медизделий, не имеющих конкурентоспособных оте-

чественных аналогов, рассмотрим возможности ре-

ального снижения зависимости от импорта в сердеч-

но-сосудистой хирургии.

Ни одна страна в мире не обеспечивает себя пол-

ностью медицинскими изделиями собственного про-

изводства. Для одних изделий отсутствуют соответ-

ствующие технологии, а другие изделия производить

экономически нецелесообразно из-за ограниченной

потребности в них внутри страны. Поэтому не имеет

смысла сама постановка задачи полного импортозаме-

щения медицинских изделий в России. В условиях ми-

рового рынка, частью которого является российский

медицинский рынок, необходимо определить меры,

которые обеспечат критическую безопасность от во-

люнтаристских решений зарубежных фирм, а также

создадут компетенции для обеспечения отечествен-

ной медицины конкурентоспособными изделиями, ис-

ходя из оценки соотношения «цена — качество».

Поскольку подавляющее количество медицинских

изделий закупается на бюджетные средства, то имен-

но государственные компетентные органы могут опре-

делить критические перечни медицинских изделий,

которые станут фундаментом государственно-частно-

го партнерства для создания, развития, поддержания,

локализации отечественных производств медицин-

ских изделий.

Первый перечень должен включать изделия, про-

изводство которых монополизировано за рубежом, в

результате чего отсутствие зарегистрированных оте-

чественных аналогов может создать проблемы для

российской медицины. Необходимы прямые государ-

ственные инвестиции и поддержка регуляторных ор-

ганов для быстрейшего создания отечественных ана-

логов изделий из этого перечня, освоения их произ-

водства, регистрации и внедрения в отечественную

клиническую практику.

Второй перечень должен включать изделия, для ко-

торых важно соотношение цены и качества, учет кото-

рого может существенно сократить затраты на оказа-

ние медицинской помощи. Его основой мог бы стать

«Перечень медицинских изделий, имплантируемых в

организм человека при оказании медицинской помо-

щи в рамках программы государственных гарантий

бесплатного оказания медицинской помощи», утверж-

денный Распоряжением Председателя Правительства

РФ Д.А. Медведева №2762-р от 29.12.2014. При госу-

дарственных закупках этих изделий необходимо со-

здание условий честной конкурентной борьбы исходя

из объективной оценки соотношения цены и качества.

У медицинских изделий, особенно у изделий для сер-

дечно-сосудистой хирургии, критическим параметром

является именно качество, определяемое безопаснос-

тью и эффективностью, поскольку оно напрямую вли-

яет на качество жизни пациента. Цена этих изделий

становится критическим параметром только при усло-

вии их эквивалентного качества. Формально любое

медицинское изделие, допущенное в обращение, до-

казало свою безопасность и эффективность при реги-

страции в Росздравнадзоре. Но изделия могут разли-

чаться и по степени эффективности, и по величине ри-

сков неблагоприятных событий при их применении,

что дает основания ранжировать эти изделия по каче-

ству. В такой ситуации проблема объективной оценки

качества изделия становится критической, особенно

при государственных закупках.

Не секрет, что в цене импортного медицинского из-

делия, особенно инновационного, выводимого на ры-

нок крупной корпорацией, производственные затраты

составляют 5—10%. При этом непроизводственные

затраты, и особенно затраты на маркетинг и продвиже-

ние в клиники, составляют до 90% от цены изделия.

Изделия, поступающие на российских рынок, чаще

всего имеют историю клинического применения в не-

скольких странах. Вывод изделия на рынок сопровож-

дается активной рекламной кампанией, включающей в

себя множество публикаций с результатами клиниче-

ского применения, предложения по обучению за рубе-

жом медицинских специалистов, спонсирование поез-

док, опубликование докладов и статей в зарубежных

изданиях, спонсирование научных обменов и многое,

многое другое, что в конечном счете убеждает меди-

цинского специалиста в качестве этого медицинского

изделия. Но для конечного потребителя этого изде-

лия — пациента — критично объективное, а не рекла-

мируемое качество изделия.

В настоящее время отечественные разработчики и

производители медицинских изделий не имеют ресур-

сов для проведения подобных рекламных компаний.

Потребитель, возможно, и смог бы подтвердить каче-

ство отечественного изделия, но для этого оно должно

широко применяться в медицине. Однако здесь возни-

кает пресловутое предубеждение относительно каче-

ства российских изделий, и, как результат, несмотря на

затраченные ресурсы на разработку и освоение про-

изводства, российское изделие даже не участвует в

аукционах государственных закупок, поскольку про-

писываемые технические характеристики ориентиро-

ваны на закупку конкретного импортного изделия.
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Аналогичные проблемы на российском рынке ис-

пытывают и мелкие зарубежные производители меди-

цинских изделий, не имеющие достаточных ресурсов

на проведение рекламных кампаний.

Практически бесконтрольная система государствен-

ных закупок, основанная на субъективной оценке каче-

ства медицинских изделий специалистами, привела к

тому, что Россия стала лидером в использовании меди-

цинских изделий, продаваемых транснациональными

корпорациями. При этом цены при государственных за-

купках превышают европейские. Фактически современ-

ная отечественная медицина ориентируется не на каче-

ство, а на бренд медицинского изделия.

Что может противопоставить сложившейся тенден-

ции государство, которое должно быть заинтересова-

но именно в фактическом качестве медицинского из-

делия, исходя из эффективности и безопасности, а не

из объема рекламных затрат? Ответ только один —

проведение объективной оценки качества, основанно-

го на рандомизированных независимых клинических

исследованиях медицинских изделий. Для большин-

ства видов медицинских изделий выпущены между-

народные и отечественные стандарты, определяющие

критерии качества и безопасности медицинского из-

делия. Международными организациями разработа-

ны методы доказательной медицины, с помощью кото-

рых можно объективно сравнить и доказать фактичес-

кое качество медицинских изделий. Федеральный за-

кон от 08.03.2015 №55-ФЗ «О внесении изменений в

Федеральный закон «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации» по вопросам орга-

низации медицинской помощи, оказываемой в рамках

клинической апробации методов профилактики, диа-

гностики, лечения и реабилитации» дал законодатель-

ную основу для проведения такого рода исследова-

ний. Из числа аккредитованных Росздравнадзором

для проведения клинических испытаний медицинских

учреждений могут быть назначены медицинские ис-

полнители при финансовой поддержке со стороны

Минздрава России. Заинтересованные в продвижении

своей продукции производители медицинских изде-

лий могут разработать совместно с медицинскими ис-

полнителями программы медицинских исследований,

обеспечивающие достаточный уровень доказательно-

сти в соответствии с международными критериями.

Эти программы будут утверждаться в Росздравнадзоре

после соответствующей экспертизы. Специалисты тер-

риториальных органов Росздравнадзора могли бы

контролировать качество и объективность процес-

сов медицинских исследований. Для обеспечения

независимости и непредвзятости исследований

производители медицинских изделий не должны

быть финансово связаны с медицинскими учрежде-

ниями, проводящими исследования. Однако они мог-

ли бы предоставить свои изделия для исследований

по ценам существенно ниже рыночных, что снизит го-

сударственные затраты на проведение исследований.

Результаты исследований должны быть опубликованы

и служить объективной основой оценки качества ме-

дицинского изделия.

Результаты таких исследований, несмотря на поне-

сенные затраты, трудно переоценить. Во-первых, на

основании этих исследований прекратится бесконт-

рольное расходование государственных средств при

закупках медицинских изделий, поскольку медицин-

ские изделия, прошедшие государственные исследо-

вания и доказавшие свое качество, будут конкуриро-

вать по цене уже без каких-либо субъективных пред-

почтений. Во-вторых, результаты таких независимых

исследований высоко ценятся в мировом медицин-

ском сообществе, что окажет неоценимую помощь в

выводе отечественных медицинских изделий на миро-

вой рынок. В-третьих, может быть проведена объек-

тивная оценка эффективности государственных суб-

сидий на разработку отечественных аналогов меди-

цинских изделий. В-четвертых, это даст толчок разви-

тию отечественной медицинской промышленности и

привлечению в нее частных инвестиций, поскольку

появятся объективные возможности включения осво-

енных в производстве медицинских изделий в госу-

дарственные закупки. В-пятых, начнется переосмыс-

ление реальных возможностей отечественной меди-

цинской промышленности у медицинских специалис-

тов и российских граждан. В-шестых, результаты этих

исследований могут быть использованы медицински-

ми специалистами в докладах на международных кон-

ференциях с демонстрацией возможностей отечест-

венной сердечно-сосудистой хирургии. И самое глав-

ное — для лечения российских пациентов будут ис-

пользоваться действительно качественные медицин-

ские изделия, а не раскрученные бренды.
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К
ардиоваскулярная патология занимает важное

место в практике врачебно-летной экспертизы,

поскольку сердечно-сосудистые заболевания за-

нимают лидирующие позиции в структуре заболеваемо-

сти и негодности к летной деятельности по соматичес-

ким причинам, а также, по данным отчетов врачебно-

летных экспертных комиссий гражданской авиации

(ВЛЭК ГА), являются главной причиной состояний, угро-

жающих безопасности полетов (инфаркт миокарда, сте-

нокардия, пароксизмальные нарушения сознания, ос-

трые нарушения мозгового кровообращения), и смерт-

ности летного состава. Использование современных

методов диагностики позволяет проводить раннее вы-

явление кардиоваскулярной патологии, осуществлять
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адресное динамическое врачебное наблюдение и свое-

временно направлять на хирургическую коррекцию.

Сердечно-сосудистая хирургия развивается уже бо-

лее 70 лет, и за последние 20 лет достигнут значитель-

ный прогресс в этой области. Использование современ-

ных методов диагностики и технологий оперативного

лечения существенно расширили спектр и сложность

выполняемых вмешательств. При этом в мировой авиа-

медицинской практике в ряде случаев успешная хирур-

гическая коррекция кардиоваскулярной патологии не

является препятствием для продолжения работы пило-

том или диспетчером по управлению воздушным дви-

жением (УВД). Решение вопросов экспертной оценки

при кардиоваскулярной патологии после оперативного

лечения имеет крайне важное значение для допуска

авиационного персонала к профессиональной деятель-

ности и требует применения особенно тщательно выве-

ренных подходов к методам оценки профессиональной

пригодности авиационных специалистов после кардио-

хирургического лечения. В нашей стране долгое время

такой опыт отсутствовал.

Методика

Проведение врачебно-летной экспертизы регламен-

тировано нормами Федеральных авиационных правил

по медицинскому освидетельствованию в гражданской

авиации (ФАП МО ГА-2002), действующих с 2002 г. [1, 2].

Документ подвергается регулярным пересмотрам с уче-



54

Профпригодность пилотов и диспетчеров УВД после кардиохирургического лечения

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 5-2015 

том современных подходов и авиамедицинского опыта.

В основе оценки лежит медицинский стандарт — тре-

бования к состоянию здоровья, на основании которых

определяется годность к профессиональной деятель-

ности. В ряде случаев, когда клиническая оценка выхо-

дит за пределы требуемого стандарта, Центральная вра-

чебно-летная экспертная комиссия гражданской авиа-

ции (ЦВЛЭК ГА) по результатам медицинского освиде-

тельствования имеет право применить «индивидуаль-

ную оценку» для принятия решения о допуске авиаци-

онного персонала к профессиональной деятельности с

учетом достижений современной медицины и мирового

авиамедицинского опыта, что соответствует междуна-

родному принципу «гибкости» в практике медицинских

экспертиз.

Достижения современной медицины как в части диа-

гностических, так и лечебных возможностей позволяют

продлить летное долголетие без ущерба для безопасно-

сти полетов, а также улучшить качество медицинского

прогнозирования. В данной публикации рассмотрены

наиболее сложные случаи экспертной оценки при кар-

диоваскулярной патологии, которые были проведены в

отечественной авиамедицинской практике впервые.

Цель: оценка методологии экспертной оценки после

кардиохирургических вмешательств.

Исследование выполнено на базе Центральной кли-

нической больницы гражданской авиации, ЦВЛЭК ГА,

кафедре авиационной и космической медицины ГБОУ

ДПО РМАПО Минздрава России.

Результаты и обсуждение

Клиническое наблюдение №1. А-ин Д.М., 38 лет,

работает диспетчером по управлению воздушным дви-

жением с 1992 г. При подготовке к очередной ВЛЭК ГА в

1998 г. впервые на ЭКГ была зарегистрирована неполная

блокада правой ножки п. Гиса. При уточнении характера

выявленных изменений в ходе обследования был диа-

гностирован врожденный порок сердца: двустворчатый

аортальный клапан, недостаточность аортального клапа-

на, пролапс передней створки митрального клапана.

Продолжал работать диспетчером УВД, осуществлялось

динамическое врачебное наблюдение. В связи с нараста-

нием аортальной недостаточности и компенсаторным рас-

ширением восходящего отдела аорты до 5,7 см в 2005 г.

был признан негодным к работе диспетчером УВД, реко-

мендовано хирургическое лечение. В кардиохирургиче-

ском отделении ГКБ №6 г. Казани 14.04.2005 было вы-

полнено протезирование аортального клапана St. Ju-

de-27 и бандажирование восходящего отдела аорты.

Был освидетельствован в кардиологическом бюро МСЭ,

признаков инвалидности не установлено. Наблюдался у

кардиолога, принимает постоянно фенилин по 0,03 г по

1/2 табл. в сутки с достижением целевых значений МНО.

В 2008 г. обратился в ЦВЛЭК ГА с целью определения

профессиональной пригодности. Не курит, имеет избы-

точную массу тела (индекс массы тела 26,0 кг/м2). При

аускультации тоны сердца ритмичные, выслушивается

мелодия протезированного клапана. Объективных при-

знаков сердечной недостаточности нет. Пульсация пери-

ферических артерий отчетливая.

Данные ЭхоКГ от 2008 г.: размер аорты (норма до

4 см) в восходящей части от 4,4 до 5 см, дуга — 3,3 см. В

проекции створок аортального клапана протез без нару-

шения функции. Максимальный градиент давления на

аортальном клапане 33 мм рт. ст. (норма до 10 мм. рт. ст.),

регургитация 1 ст. (допустимая при наличии протеза).

Размер левого предсердия (ЛП) 3,0 см (норма до 4,0 см),

объем 50 мл (норма до 65 мл). Пролабирование передней

створки митрального клапана на 4 мм, регургитация 1 сте-

пени. Левый желудочек (ЛЖ): конечно-диастолический

размер (КДР) — 5,4 см (норма до 5,7 см), конечно-систо-

лический размер (КСР) — 3,2 см (норма до 4,0 см), фрак-

ция выброса (ФВ) 70% (норма от 57%). Сократительная

функция миокарда удовлетворительная. Толщина межже-

лудочковой перегородки (МЖП) 1,1 см, задней стенки ле-

вого желудочка (ЗСЛЖ) 1,0 см (норма до 1,2 см). Структу-

ра миокарда не изменена. Масса миокарда ЛЖ (ММЛЖ)

165 гр. (норма до 185 гр.). Размер правого желудочка

(ПЖ) 2,7 см (норма до 3,6 см), толщина стенки 0,3 (норма

до 0,5 см.). Размер и давление в легочной артерии в нор-

ме. Размер правого предсердия (ПП) 3,0 см (норма 3,8 х

4,6 см). Трикуспидальный клапан, нижняя полая вена в

норме. Заключение: функция протеза аортального клапа-

на не нарушена. Расширение восходящей аорты. Гемоди-

намически незначимый пролапс митрального клапана 0—1

степени. Для более детальной оценки состояния аорты и

клапанного аппарата проведена мультиспиральная ком-

пьютерная томография (МСКТ) грудного отдела аорты: на

серии томограмм аорта в зоне луковицы до 5,4 см в диа-

метре, в восходящем отделе до 3,5—3,7 см, в нисходя-

щем — до 2,5 см. Контуры ее гладкие, признаков рассло-

ения стенки, аневризматических расширений не обнару-

жено (рис. 1). В плевральных полостях жидкости нет.

Лимфоузлы средостения не увеличены.

На ЭКГ покоя ритм синусовый, 69 уд. в 1 мин, электри-

ческая ось сердца расположена горизонтально. По срав-

нению с ЭКГ от 2007 г. — без существенной динамики.

Выполнен тредмил-тест с нагрузкой 4,1; 6,3; 7,7; 9,9

МЕТs, достигнута ЧСС 144 уд/мин, АД 170/100 мм рт. ст.

При выполнении нагрузки жалоб и выраженной отдыш-

ки не было, на ЭКГ зарегистрирована диагностически не-

значимая депрессия сегмента ST V4-6 до 0,9—1,0 мм. На-

рушений ритма не зафиксировано. Реакция сердечно-

сосудистой системы по ЧСС и АД адекватная. Заключе-

ние: убедительных данных за ишемические изменения

на ЭКГ при физической нагрузке не получено. Толерант-

ность к физической нагрузке сохранена. При суточном
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мониторировании ЭКГ без значимых отклонений: сред-

няя ЧСС за сутки 66 уд/мин, минимальная — 40 уд/мин,

максимальная — 106 уд/мин. Единичные суправентри-

кулярные и желудочковые экстрасистолы (ЖЭ), 5 спа-

ренных ЖЭ. По данным суточного мониторирования ар-

териального давления (СМАД), суточный профиль АД со-

ответствует нормотонии.

По результатам контроля лабораторных параметров:

МНО 2,2, протромбиновый индекс 36,2%, протромбино-

вое время 22,4 сек, общий холестерин (ОХС) — 5,4

ммоль/л, низкой плотности (ХС-ЛПНП) — 2,86 ммоль/л,

высокой плотности (ХС-ЛПВП) — 0,91 ммоль/л, тригли-

цериды (ТГ) — 1,4 ммоль/л, глюкоза крови — 4,9

ммоль/л (норма 3,5-6,4 ммоль/л), мочевая кислота —

272 мкмоль/л (норма 150-350 мкмоль/л), С-реактивный

белок — 1,5 мг/л (норма до 5 мг/л).

Уточнено состояние брюшного отдела аорты и основ-

ных показателей мозгового кровотока. УЗИ брюшного

отдела аорты — комплекс интима-медиа (КИМ) не утол-

щен, диаметр 1,7 см, кровоток магистральный, просвет не

изменен. При триплексном сканировании мозговых ар-

терий (ТС МАГ) комплекс интима-медиа не изменен; про-

свет общей, внутренней и наружной сонных артерий, по-

звоночных артерий свободный; асимметрии кровотока

не выявлено. По данным ЭЭГ отмечаются умеренные

диффузные общемозговые изменения ЭЭГ с признаками

дисфункции стволово- диэнцефальных структур. При КТ

головного мозга признаков очаговых объемных измене-

ний головного мозга не выявлено. Психологом установ-

лен средний уровень основных психических функций.

Осмотрен ангиохирургом, неврологом.

Установлен диагноз: искусственный аортальный кла-

пан St. Jude-27 с бандажом восходящего отдела аорты

(операция от 2005 г. по поводу врожденного двуствор-

чатого аортального клапана). Пролапс митрального кла-

пана I ст. ХСН 0 ФК. НК 0. Решением ЦВЛЭК ГА от 2008 г.

освидетельствуемый был признан годным к работе дис-

петчером УВД на основании п. 4.1.2 Положения о ЦВЛЭК

ГА. При оценке прогноза руководствовались имеющимся

опытом Европейской авиационной медицины и анализи-

ровали действующие зарубежные документы по данно-

му вопросу. При принятии решения по результатам об-

следования учитывались: положительный эффект от

проведенного оперативного вмешательства (уменьше-

ние размеров аорты и градиента давления на аорталь-

ном клапане), достижение целевых значений МНО, хоро-

шая переносимость физической нагрузки, функциональ-

ная сохранность сердечно-сосудистой системы, отсутст-

вие других проявлений атеросклероза основных сосуди-

стых бассейнов и объективных признаков сердечной не-

достаточности: артериальной гипертензии, гипертрофии

миокарда ЛЖ, ишемии миокарда, клинически значимых

нарушений сердечного ритма и проводимости, а также

данные производственной характеристики. Рекомендо-

вано проведение немедикаментозных мероприятий (ди-

ета, нормализация массы тела), продолжить прием фе-

нилина 0,03 г по 1/2 табл. утром, наблюдение авиацион-

ного врача и кардиолога с ежемесячным контролем МНО,

контролем АД, проведение ЭхоКГ через 6 мес., при инва-

зивных вмешательствах — антибактериальная профи-

лактика.

Последующие медицинские освидетельствования в

целях врачебно-летной экспертизы проходил в ЦВЛЭК

ГА с расширенным объемом обследования в 2010, 2013,

2015 гг. В 2010 г. при выполнении ВЭП на фоне косово-

сходящей депрессии сегмента ST V4-6 до 1,0 мм были за-

регистрированы 2 ЖЭ, в связи с чем проба была расце-

нена как сомнительная. Для уточнения характера выяв-

ленных изменений дополнительно проводились сцинти-

графия миокарда с нагрузкой (признаков ишемии и

очагово-рубцовых изменений не было выявлено), су-

точное мониторирование ЭКГ (за сутки — 8 ЖЭ и 6 над-

желудочковых экстрасистол — НЖЭ), МСКТ-коронаро-

графия (левый тип кровообращения, данных за стено-

окклюзирующий процесс в коронарных артериях не по-

лучено). Таким образом, данных за ИБС получено не бы-

ло. В 2013 г. выполнялась МСКТ головного мозга по ре-

комендации невролога, признаков очагового и объем-

ного поражения головного мозга не выявлено, началь-

ные проявления атеросклероза церебральных артерий.

Сцинтиграфия миокарда с нагрузкой повторно проводи-

лась в 2015 г. в связи с редкой экстрасистолией при

ВЭП. Существенных отклонений в динамике морфо-

функциональных показателей сердечно-сосудистой си-

стемы не было выявлено.

РИСУНОК 1. МСКТ грудного отдела аорты

у диспетчера УВД с протезированием 

аортального клапана St. Jude-27 

и бандажированием восходящей 

аорты (участок выделен)



Освидетельствован в феврале 2015 г. и был допущен

к работе с диагнозом: искусственный аортальный клапан

St. Jude-27 с бандажом восходящего отдела аорты (опе-

рация от 2005 г. по поводу врожденного двустворчатого

аортального клапана). Пролапс митрального клапана I

ст. ХСН 0 ФК. НК 0. Атеросклероз сосудов головного моз-

га с достаточной сохранностью нервно-психических

функций. Грыжа пищеводного отверстия диафрагмы без

рефлюкс-эзофагита. Миопия правого глаза в степени

0,5Д с остротой зрения 0,7 с коррекцией 1,0.

Таким образом, использованные подходы прогности-

ческой оценки с применением современных методов об-

следования позволили уточнить экспертный прогноз.

Срок экспертного наблюдения составил 6,5 лет.

Клиническое наблюдение № 2. Е-ин, 45 лет, работа-

ет линейным пилотом. При подготовке к очередному ме-

дицинскому освидетельствованию в 2011 г. по данным

УЗИ впервые была выявлена ложная аневризма инфра-

ренального отдела аорты (аневризматическое расшире-

ние в области бифуркации до 3,5 см в диаметре, внутрен-

ний контур аневризмы неровный, протяженность анев-

ризмы 3,0 см, состояние стенок в норме, КИМ уплотнен,

тип кровотока магистральный), подтвержденная данны-

ми МСКТ с контрастированием брюшного отдела аорты

(рис. 2). В анамнезе имелись указания на падения (око-

ло 20 лет назад увлекался верховой ездой), в связи с чем

не исключался травматический генез ложной аневриз-

мы. В июне 2011 г. было выполнено оперативное вмеша-

тельство: резекция ложной аневризмы инфраренально-

го отдела аорты с линейным протезированием протезом

«Север».

В течение 6 мес. осуществлялось послеоперационное

наблюдение, на указанный период пилот был отстранен

от работы. Проведена оценка состояния аорты в дина-

мике по результатам УЗИ брюшного отдела аорты и кон-

трольной аортографии: стенка аорты не изменена, отме-

чено нормальное функционирование протеза. Консуль-

тирован ангиохирургом. Отмечалось нормальное тече-

ние послеоперационного периода. В постоянном приеме

дезагрегантов и антикоагулянотов не нуждается. По

данным ВЭП отмечалась сохранная работоспособность,

реакция АД и ЧСС адекватная, проба отрицательная. Хо-

рошая переносимость пробы с физической нагрузкой

свидетельствует о сохранности сердечно-сосудистой си-

стемы. Во время ЭхоКг обнаружена аневризма межпред-

сердной перегородки, гемодинамически незначимая.

При СМАД суточный профиль АД соответствует артери-

альной нормотензии, данных за артериальную гипертен-

зию не получено. При ХМ признаков патологической эк-

топической активности не выявлено. Уточнено состоя-

ние артерий основных сосудистых бассейнов: по данным

коронарографии, УЗДГ артерий нижних конечностей и

ренальных артерий данных за атеросклеротический про-

цесс получено не было. При ТС МАГ утолщение КИМ, что

свидетельствует о начальных атеросклеротических из-

менениях в брахиоцефальных артериях. Липидный про-

филь крови в пределах нормальных значений.

Проведена разъяснительная беседа о недопустимос-

ти курения, пилот отказался от вредной привычки, также

был сделан акцент на поддержание нормальной массы

тела (у пилота имелась избыточная масса тела). Освиде-

тельствован в декабре 2011 г. с диагнозом: оперирован-

ная брюшная аорта: резекция ложной аневризмы ин-

фраренального отдела аорты с линейным протезирова-

нием протезом «Север» от июня 2011 г. ГЭРБ: недоста-

точность кардии, ремиссия. Сопутствующая патология –

аневризма межпредсердной перегородки гемодинами-

чески незначимая. Атеросклероз сосудов головного моз-

га с достаточной сохранностью нервно-психических

функций. ГЭРБ, ремиссия. Хронический гастрит в ремис-

сии. Хроническая двусторонняя нейросенсорная туго-

ухость. Хронический гастрит в ремиссии. Атеросклероз

сосудов головного мозга с достаточной сохранностью

нервно-психических функций. Хроническая двусторон-

няя нейросенсорная тугоухость при остроте слуха: ше-

потная речь — AD, AS 5/5 м. Был допущен к летной рабо-

те с рекомендациями: ограничение в составе многочлен-

ного экипажа, проведение контрольного УЗИ брюшного

отдела аорты через 3 мес., последующее освидетельст-

вованием через 6 мес. Освидетельствован в ЦВЛЭК ГА в

июле 2013 г. Срок экспертного наблюдения ок. 4 лет.

В двух описанных выше клинических случаях име-

лись изменения аорты неатеросклеротической природы

без наличия дополнительных факторов риска (артери-

альной гипертензии, ожирения, нарушений липидного и

углеводного обменов), которым было успешно выполне-

но хирургическое вмешательство с последующим улуч-

шением структурно-гемодинамических параметров. Обя-

зательным условием экспертной оценки является нали-
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РИСУНОК 2. МСКТ брюшного отдела аорты 

у пилота с ложной аневризмой 

инфраренального отдела аорты (обозначена)
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чие хорошей функциональной сохранности сердечно-

сосудистой системы и отсутствие клинически значимых

атеросклеротических изменений основных сосудистых

бассейнов. Длительный период наблюдения без отрица-

тельной динамики в состоянии здоровья пилота под-

тверждает успешность впервые проведенной прогности-

ческой оценки с использованием современных методи-

ческих приемов.

Клиническое наблюдение №3. Х-з С.С., 47 лет, ко-

мандир воздушного судна Boeing-737, ранее наблюдал-

ся с диагнозом нейроциркуляторная дистония (НЦД) по

кардиальному типу. При очередном медицинском осви-

детельствовании в 2009 г. диагноз НЦД не был под-

твержден. В 2013 г. при подготовке к очередному осви-

детельствованию при ЭхоКГ был выявлен пролапс мит-

рального клапана III степени, рекомендовано хирурги-

ческое лечение. Выполнено оперативное вмешательст-

во: четырехугольная резекция митрального клапана с

сужением кольца митрального клапана, пластика зад-

ней створки митрального клапана, имплантация искус-

ственного кольца формы седла St. Jude 3,2 мм; пласти-

ка трикуспидального клапана по Де Вега, перевязка уш-

ка левого предсердия (ЗАО «Кардиолита», Вильнюс).

Наблюдался у кардиолога в течение 6 мес., принимал

рекомендованное лечение — варфарин 10 мг утром

под контролем МНО каждые 2 нед., нексиум 20 мг х 2

р/д 1 мес. На момент освидетельствования в приеме

медикаментозной терапии не нуждался. Показатели

биохимического анализа крови: ОХС — 5,0 ммоль/л, ХС-

ЛПНП 3,74 ммоль/л, ХС-ЛПВП 1,31 ммоль/л, ТГ 1,0

ммоль/л, глюкоза крови 5,3 ммоль/л, мочевая кисло-

та — 166 ммоль/л, С-реактивный белок 0,9 мг/дл. Коа-

гулограмма без изменений. Индекс массы тела —

28,0 кг/м2. Не курит. Направлен на медицинское осви-

детельствование в ЦВЛЭК ГА.

В послеоперационном периоде отмечена положи-

тельная динамика в состоянии здоровья: как субъектив-

ная (улучшение общего самочувствия, переносимости

физической нагрузки), так и объективная по данным

ЭхоКГ в виде уменьшения толщины миокарда и объемов

камер сердца. Данные ЭхоКГ: размер аорты 3,9 см, рас-

хождение створок аортального клапана 24 мм без при-

знаков регургитации. Размер ЛП: 4,2 х 5,4 см (норма до

4,0 см), объем ЛП — 78 мл (норма до 65 мл). Митральный

клапан: в позиции фиброзного кольца визуализируется

стойка опорного кольца, регургитация: 0—1 степени. ЛЖ:

КДР — 5,4 см, КСР — 3,4 см, ФВ — 66%. Сократительная

функция миокарда удовлетворительная. Диастоличес-

кая функция миокарда нарушена по I типу. Толщина

МЖП — 1,0 см; ЗСТ — 1,0 см. ММЛЖ — 156 гр. Структу-

ра миокарда не изменена. Размер ПЖ — 3,2 см, толщина

стенки — 0,3 см. размер ПП — 3,3 см. Трикуспидальный

клапан без особенностей. Легочная артерия, нижняя по-

лая вена без изменений. Заключение: состояние после

пластики митрального и трикуспидального клапанов,

ушивания левого ушка. Незначительная дилятация ЛП.

Работа клапанов не нарушена. НДФЛЖ по I типу.

Для более точной оценки проведена МРТ сердца, раз-

меры левого предсердия увеличены. Гипертрофии мио-

карда нет: толщина МЖП -10—11 мм, толщина боковой

стенки ЛЖ -9—10 мм, толщина ПЖ -3—4 мм. Миокард

левого желудочка равномерно утолщается в систолу. На-

рушений сегментарной сократимости миокарда ЛЖ не

выявлено. Фракция выброса ЛЖ не снижена. Створки

митрального клапана уплотнены, утолщены. Подвиж-

ность створок несколько ограничена, без признаков сте-

нозирования атрио-вентрикулярного отверстия. Ано-

мальных потоков в полостях сердца не выявлено. Груд-

ная аорта имеет ровные контуры, сигнал от кровотока в

ее просвете однородный. Легочная артерия и ее ветви

не расширены. Заключение: состояние после успешного

оперативного лечения. Нормальное функционирование

митрального и трикуспидального клапанов. Гипертрофии

миокарда ЛЖ нет.

На ЭКГ: ритм синусовый с ЧСС 72 уд/мин, горизон-

тальное положение ЭОС, АВ блокада I степени. При ВЭП

выполнена нагрузка 90—120—150 Вт с продолжитель-

ностью ступеней 3 мин, достигнута ЧСС 151 в 1 минуту,

АД 190/95 мм рт. ст. Нарушения ритма и патологическо-

го смещения сегмента ST не зарегистрированы. Проба

отрицательная. Физическая работоспособность сохране-

на. Реакция ЧСС и АД — адекватная. При суточном мони-

торировании ЭКГ регистрировался синусовый и пред-

сердный ритмы, средняя ЧСС 64 уд/минуту (днем 63—80

уд/мин, ночью 55—65 уд/мин); минимальная ЧСС 47

уд/минуту — во время сна, максимальная ЧСС 101 уд/ми-

нуту — во время прогулки; единичные НЖЭ — №7 в сут-

ки (в т. ч. одна парная) и ЖЭ (№8 в сутки). Выраженной

динамики сегмента ST не отмечено. По данным СМАД —

суточный профиль АД соответствует нормотонии с не-

сколько недостаточным ночным снижением АД на фоне

плохого качества сна.

При коронарной ангиографии правый тип коронар-

ного кровоснабжения без признаков поражения коро-

нарных артерий. Брюшной отдел аорты по данным УЗИ

без отклонений от нормы. При триплексном сканирова-

нии магистральные артерии головы КИМ не изменен. На

ЭЭГ легкие диффузные изменения преимущественно ре-

гуляторного характера. При проведении МРТ головного

мозга выявлена врожденная арахноидальная киста об-

ласти левого внутреннего слухового прохода, вариант

строения большой затылочной цистерны. Структурных

изменений вещества мозга не найдено. Осмотрен нейро-

хирургом, показаний к нейрохирургическому вмеша-

тельству нет, рекомендована контрольная МРТ головного

мозга с контрастным усилением через 12 мес. Установ-

лен средний уровень основных психических функций

при психологическом обследовании.



Диагноз: оперированное сердце: пластика митраль-

ного клапана, имплантация искусственного кольца фор-

мы седла St. Jude 32 мм, пластика трикуспидального кла-

пана по Де Вега, перевязка ушка левого предсердия от

28.03.2013, без нарушения внутрисердечной и общей ге-

модинамики. Арахноидальная киста области внутренне-

го слухового прохода слева (врожденная) без признаков

компрессии невральных структур VII и VIII нервов. Хро-

нический гастродуоденит в фазе ремиссии. Избыточная

масса тела. Простой гиперметропический астигматизм

обоих глаз в ст. 0,75 Д, с остротой зрения 0,8 с коррекци-

ей 1,0 на каждый глаз. Учитывая анатомическую (нор-

мальное функционирование митрального и трикуспи-

дального клапанов при ЭхоКГ и МРТ сердца, отсутствие

гипертрофии миокарда, нормальные размеры полостей

сердца) и функциональную сохранность сердечно-сосу-

дистой системы (адекватная гемодинамическая реакция,

высокая толерантность к физической нагрузке), низкий

уровень факторов риска, отсутствие необходимости в

постоянной медикаментозной коррекции, прогноз был

расценен как благоприятный. Рекомендовано соблюде-

ние диеты, нормализация массы тела, наблюдение кар-

диолога, врача авиакомпании, контроль ЭхоКГ и МРТ го-

ловного мозга с контрастным усилением в динамике. Ос-

видетельствован в ЦВЛЭК ГА повторно в 2014 г. и 2015 г.

Срок экспертного наблюдения около 2 лет.

Выводы

В рассмотренных случаях использованы современ-

ные кардиохирургические подходы к коррекции кардио-

васкулярной патологии на аорте и клапанном аппарате с

использованием усовершенствованных технологий вме-

шательства и современных материалов.

1. Обязательным условием при решении вопроса о допу-

ске авиационного персонала к профессиональной дея-

тельности после кардиохирургического лечения являет-

ся тщательное послеоперационное наблюдение для

оценки эффективности выполненного вмешательства (с

соблюдением необходимых сроков наблюдения), кон-

троля необходимых параметров гемодинамики и гемо-

стаза, а также проведение полного и детального кардио-

логического обследования в целях врачебно-летной экс-

пертизы для оценки потенциальных рисков.

2. Методология экспертной оценки включает:

эффект от проведенного оперативного вмешательства

(анатомо-гемодинамические параметры);

параметры гемостаза и необходимость их контроля (от-

сутствие необходимости в приеме медикаментозных

средств для коррекции у пилотов и достижение целевых

значений МНО у диспетчеров УВД);

отсутствие значимых проявлений атеросклероза в аор-

те и основных сосудистых бассейнах;

хорошую переносимость ЭКГ пробы с физической на-

грузкой и функциональную сохранность сердечно-сосу-

дистой системы;

минимальный уровень дополнительных факторов рис-

ка (артериальной гипертензии, курение, ожирение, нару-

шение липидного и углеводного обменов);

отсутствие признаков, ухудшающих прогноз (сердеч-

ной недостаточности, гипертрофии миокарда ЛЖ, ишемии

миокарда, клинически значимых нарушений сердечного

ритма и проводимости) по результатам обследования;

данные производственной характеристики (характер

производственной деятельности).

При необходимости выносится решение о годности с

отметкой об условиях действия медицинского заключе-

ния (запрещено продление норм полетного времени, го-

ден в составе многочленного экипажа, годен на данном

типе воздушного судна и т. д.).

3. При оценке прогноза профессиональной деятельнос-

ти авиационного персонала руководствоваться имею-

щимся опытом Европейской авиационной медицины, ре-

комендациями и практикой Международной организа-

ции гражданской авиации.

В сложных экспертных случаях решение принимает-

ся с учетом действующих документов по медицинскому

освидетельствованию [1, 3, 4, 5] и мирового авиамеди-

цинского опыта, при необходимости применяется он-

лайн-консультирование с ведущими европейскими экс-

пертами.
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П
роблемы этического,

разумного и экономно-

го использования лабо-

раторных животных в совре-

менных доклинических иссле-

дованиях лекарственных препа-

ратов привлекают большое вни-

мание специалистов и общест-

венности. Безусловно, экспери-

менты на животных крайне важ-

ны для сохранения здоровья че-

ловека, однако эти исследования являются трудоемки-

ми и дорогостоящими, а также они травмируют подо-

пытных животных и приводят к их гибели. Поэтому

сегодня вполне обоснованы усилия ученых, направ-

ленные на максимальное сокращение количества жи-

вотных и замену их альтернативными моделями и

тест-системами в условиях in vitro. Современные

методы позволяют не только свести количество подо-

пытных животных к минимуму, но и полностью или ча-

стично заменить их. Такие методы помогают, помимо

решения этических проблем, связанных с массовым

использованием и гибелью экспериментальных жи-
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вотных, значительно удешевить и сократить сроки

предварительного исследования новых лекарствен-

ных препаратов, прежде всего на стадии их доклини-

ческих исследований [1, 5].

В настоящее время все большее внимание уделяет-

ся концепции усовершенствования, уменьшения и за-

мены (Refinement, Reduction, and Replacement), кото-

рая также известна как «Три R», а методы, использую-

щие эту концепцию, называются альтернативными [6,

14]. В данной концепции Refinement (усовершенство-

вание) включает методы, исключающие или вызываю-

щие минимальные боль, страдания и стресс у живот-

ных. Reduction (сокращение) включает методические

подходы, позволяющие получать информацию при ис-

пользовании меньшего числа животных или получения

большего количества данных на том же количестве

животных. Replacement (замена) означает замену на

методы, позволяющие достичь цели без проведения

экспериментов на животных. За последние 50 лет кон-

цепция «трех R» получила выражение в законах, стан-

дартах и руководящих документах во всем мире. Сего-

дня концепция «трех R» является самой передовой в

области научных исследований. Благодаря этой кон-

цепции удалось сконцентрировать на данной пробле-

ме внимание правительств и академических центров,

что привело к существенному изменению техники ис-

следований, испытаний и обучения с пользой как для

Г.Н. Гильдеева

Г.Н. ГИЛЬДЕЕВА, к.б.н., доцент кафедры организации и управ-

ления в сфере обращения лекарственных средств ГБОУВПО

«Первый Московский государственный медицинский универси-

тет им. И.М. Сеченова» Минздрава России, gilgeln@gmail.com

Г.Н. ГИЛЬДЕЕВА

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ



науки, так и в интересах защиты экспериментальных

животных [2].

Всемирная организация здравоохранения, между-

народное медико-биологическое общество не только

одобряют, но и настоятельно рекомендуют и поддер-

живают использование альтернативных моделей и ме-

тодов в токсикологии. Использование in vitro-тестов

при оценке безопасности, разработке лекарств и но-

вых продуктов уже стало общепринятым. Согласно

принципам правительства США по использованию жи-

вотных в научных исследованиях, тестировании и об-

разовании и политике Министерства здравоохранения

США по гуманному обращению и использованию лабо-

раторных животных, до проведения тестирования на

животных должны использоваться in vitro тест-методы

определения базальной цитотоксичности, где это при-

емлемо [12]. Такие методы считаются частью взве-

шенного подхода для оценки начальной дозы при ис-

следовании острой пероральной токсичности препа-

ратов in vivo. Для некоторых исследуемых препаратов

подобный подход уменьшает число используемых жи-

вотных, а также долю животных, которые погибают

или умерщвляются в процессе эксперимента. Многие

крупные международные компании уже широко ис-

пользуют альтернативные методы.

В 2007 г. Национальный научный совет США (NRC)

опубликовал доклад о будущем токсикологических ис-

следований, в котором говорится, что настало время

разработки новой парадигмы, не основанной на ис-

пользовании животных. Основное предложение до-

клада заключалось в переориентации тестирования на

молекулярный уровень вместо наблюдения фенотипи-

ческих реакций целого организма, переходе от тести-

рования на целом животном на тестирование на кле-

точном уровне [9].

У таких предложений есть серьезные основания,

поскольку несовершенство и ограничения тестирова-

ния на животных очевидны и понятны. Традиционная

токсикология in vivо трудоемка, она требует много

времени и расхода большого количества тестируемого

продукта. Тестирование на животных трудно адапти-

ровать к современному направлению высокопроизво-

дительных скрининговых технологий, что в конечном

счете создает препятствия на пути массового скринин-

га лекарственных препаратов и химических веществ.

Использование новейших научных инструментов

для доказательства безопасности и эффективности

новых продуктов в кратчайшие сроки, с большей на-

дежностью и меньшими расходами является насущной

необходимостью. Клетки in vitro являются средством,

обеспечивающим дальнейшее развитие в этом на-

правлении. В настоящее время возможно культивиро-

вать широкий спектр клеток различных типов, в т. ч. из

разных тканей и видов. Это очень удобно, т. к. созда-

ются условия для определения орган- и видоспеци-

фичной токсичности. Если же используются клетки

человека, то минимизируются проблемы межвидовой

экстраполяции [13]. Другими словами, преимущества

тестов in vitro заключаются в том, что они быстры, не-

дороги и позволяют исследовать специфические ме-

ханизмы действия исследуемых агентов.

Еще одно преимущество моделей in vitro заключа-

ется в возможности работы непосредственно на куль-

турах клеток человека, что делает полученные данные

более адекватными при их проекции на организм че-

ловека. Кроме того, использование культур клеток

позволяет установить характер биологической актив-

ности изучаемых соединений непосредственно на

клеточном уровне и учесть сложные синергические

и/или разнонаправленные эффекты смесей химиче-

ских соединений.

Крупный вклад в развитие нового направления —

клеточной токсикологии внес выдающийся шведский

ученый Бьорн Икволл (Bjorn Ekwall). Сформулирован-

ная им в 1983 г. концепция т. н. базовой цитотоксич-

ности лежит в основе использования тестов на культу-

ре клеток для определения острой токсичности хими-

ческих веществ вместо тестов на животных. Чтобы на

практике проверить свои теории, был организован

международный токсикологический проект под назва-

нием Multicentre Evaluation of In Vitro Cytotoxicity

Programm (MEIC), в котором 50 отобранных химичес-

ких веществ тестировались в 100 лабораториях во

всем мире, причем было применено более 60 различ-

ных тестов in vitro. Результаты проекта MEIC нагляд-

но продемонстрировали возможность использования

тестов in vitro для прогнозирования токсических

концентраций химических веществ в организме че-

ловека [7].

В ходе работы над этим проектом было выделено

3 типа токсичности:

Базовая (общая) цитотоксичность — неблагоприят-

ное воздействие химических веществ на общие для

всех клеток структуру и функции, необходимые для вы-

живания клетки, деления, репликации ДНК и т. д.

Органоспецифическая цитотоксичность — влияние

на структуры и функции, специфические для опреде-

ленных клеток тканей и органов.

Внеклеточная токсичность — проявляется, если ксе-

нобиотик непосредственно не влияет на клетку, но его

действие критическое на уровне целостного организма

и охватывает процессы, происходящие вне клеток (на-

пример, клеточная секреция).

Автор указывал, что все три типа цитотоксичности

могут иметь место in vivo, поэтому должны учитывать-

ся в стратегии исследований in vitro [8].

Исследования токсичности лекарственных препа-

ратов in vitro проводят на первичных культурах клеток
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и тканей, выделенных из организма животных, челове-

ка, а также перевиваемых или постоянных, получен-

ных из отдельных видов опухолей. К первичным куль-

турам клеток человека относятся гепатоциты, эпители-

оциты, кератиноциты, хондроциты. Первичные культу-

ры клеток животных представлены гепатоцитами,

клетками крови. Также для оценки токсичности ис-

пользуют постоянные клеточные линии человека:

клетки немелкоклеточного рака легких — А-549, ней-

робластомы NB-1, эпителиальные клетки синовиаль-

ной жидкости — McCoy и др. Среди постоянных кле-

точных линий животных в токсикологических иссле-

дованиях используют: фибробласты мышей — L929,

BALB 3T3; клетки гепатомы крыс — HTC; клетки опухо-

ли Эрлиха мышей и др. Из специализированных кле-

ток можно выделить эритроциты периферической

крови мышей BALB/c, сперматозоиды быка, мышечные

клетки крысы. Исследование на различных клеточных

линиях предоставляет четкую информацию о потенци-

альных эффектах лекарственных препаратов и их спе-

цифическом действии [11].

В настоящее время исследования общей и специ-

фической токсичности потенциальных тератогенов

наиболее эффективно проводятся с применением по-

липотентных стволовых клеток эмбрионов человека,

которые способны к дифференциации in vitro с обра-

зованием миокардиальных, мышечных, эндотелиаль-

ных клеток, гепатоцитов [3].

При оценке тканевой токсичности используют сре-

зы тканей и реконструированные модели, которые

имитируют нормальные ткани in vitro [3]. Такие моде-

ли позволяют проводить такие испытания, как иссле-

дование раздражающего действия лекарственных

препаратов, исследование фототоксичности, исследо-

вание абсорбции вещества через кожу и ее барьерной

функции и др. На сегодня известны коммерческие ор-

ганотипичные и реконструированные модели эпидер-

миса, такие как EPISKIN, EpiDerm, Full Thickness. На

указанных моделях были выполнены опыты с изучени-

ем повреждающего действия большого количества хи-

мических веществ. Эти модели стандартизированы, за-

регистрированы и внесены Европейской организаци-

ей экономического сотрудничества и развития (OECD)

в лист инструкций по тестированию токсичности хи-

мических веществ, а также в новое Европейское зако-

нодательство REACH [4].

Одним из самых сложных направлений в создании

альтернативных моделей изучения токсичности явля-

ется разработка моделей барьерных систем организма

[10]. В этом направлении наиболее весомые успехи

достигнуты в воспроизведении эпителиального барье-

ра, который является первым препятствием на пути

проникновения ксенобиотика в организм. Для иссле-

дований интерстициального барьера наибольшее раз-

витие получили модели процессов абсорбции с ис-

пользованием клеточных линий НТ-29 и Сасо-2. Отно-

сительно гематоэнцефалического барьера, что являет-

ся важным для многих токсичных веществ, в этом на-

правлении разрабатываются трехмерные модели, со-

держащие глиальные и эндотелиальные клетки. Были

созданы органотипичные модели: модель глаза для

изучения раздражающего действия в замену теста

Драйзера на кроликах [15]. Система клеточных куль-

тур, аналогичная головному мозгу, разработана для

тестирования нейротоксичности [3]. Проведенные ис-

следования показали, что реконструированные моде-

ли, имитирующие нормальные ткани in vitro, имеют хо-

рошую корреляцию с системным токсическим дейст-

вием, определяемым у животных.

Таким образом, исследования с использованием

клеточных культур позволяют проводить сравнитель-

ную экспресс-оценку токсичности и опасности химиче-

ского вещества, исследование нарушения обмена ве-

ществ в клетке, изучение цито- и органотоксичности,

мутагенных и канцерогенных эффектов. Для исследо-

вания цитотоксичности ксенобиотиков на культуре

клеток рекомендованы следующие тесты: 1) определе-

ние количества жизнеспособных клеток с использова-

нием трипанового синего; 2) определение содержания

общего белка как показателя прироста клеточной мас-

сы, который также может быть показателем клеточной

пролиферации; 3) определение изменений активнос-

ти дыхательных ферментов в тесте с метилтетразолием

(МТТ); 4) оценка лизосомальной активности и интен-

сивности процессов активного мембранного перено-

са — по поглощению красителя нейтрального красно-

го; 5) оценка степени повреждения цитоплазматичес-

кой мембраны — по выходу в среду инкубации фер-

мента лактатдегидрогеназы (ЛДГ).

Кроме вышеперечисленных методов, довольно час-

то применяются такие тесты, как определение наруше-

ния регуляции ионного состава, оценка нарушения

процессов метаболизма, определение содержания

аденозинтрифосфата (АТФ) в клетках и инкубацион-

ной среде, оценка морфологических изменений кле-

ток.

Для изучения органотоксичности используют тес-

ты, что и при определении общей токсичности, а также

специфические маркеры: ферменты аланинаминот-

рансфераза (АЛТ) и аспартатаминотрансфераза

(АСТ) — для клеток печени; ЛДГ и тропонин — для

клеток сердечной ткани; для фибробластов кожи —

скорость синтеза коллагена; для иммунотоксичнос-

ти — синтез интерлейкинов и антител, уровень С-ре-

активного белка. Кроме того, для всех типов клеток

можно провести ПЦР (полимеразная цепная реакция)

диагностику с целью определения активации того или

иного гена, отвечающего за синтез белка, фермента,



кофактора. По результатам вышеуказанных тестов оп-

ределяют такие параметры, как IC50 (концентрация,

подавляющая рост 50% клеток в культуре), LC50 (кон-

центрация вещества, вызывающая гибель 50% клеток),

EC50 (концентрация, вызывающая снижение функции

у 50% клеток).

На сегодня уже имеются определенные достиже-

ния использования культуры клеток при изучении

хронической токсичности in vitro. При этом продол-

жительность экспозиции исследуемого вещества как

минимум длится 5 суток. Инкубация с препаратом мо-

жет быть как непрерывной, так и в виде нескольких

повторных его введений в культуральную среду.

Сравнивая опыты, которые проводят на животных и

эксперименты на культуре клеток в условиях in vitro,

можно выделить ряд преимуществ. Во-первых, тесты

на культуре клеток можно проводить в микроколиче-

ствах. Дозу исследуемого вещества, получаемого каж-

дой клеткой, можно измерять и контролировать с до-

статочно высокой точностью, что облегчает установку

токсической концентрации ксенобиотика. Во-вторых,

исследования на культуре клеток дают результаты,

позволяющие проводить количественную оценку, изу-

чать зависимости «доза — эффект» и «структура —

активность». В-третьих, преимуществом метода куль-

туры клеток является высокая технологичность про-

цесса исследований и автоматизация значительной их

части, возможность проведения скрининга одновре-

менно нескольких веществ и непосредственно на

клетках органов человека [8].

Проблема внедрения альтернативных методов изу-

чения токсичности и безопасности различных химиче-

ских веществ, в т. ч. лекарственных препаратов, в сис-

тему доклинических исследований остается актуаль-

ной, но вместе с тем еще далеко не завершенной.

В ближайшем будущем предстоит включить знания о

механизмах, полученные в ходе клеточных и молеку-

лярных исследований, в обширный арсенал данных in

vivo, с тем чтобы более подробно описать токсиколо-

гические механизмы, а также создать парадигму

использования данных in vitro для прогноза токсично-

сти in vivo. Ценность методов in vitro является обще-

признанным фактом, однако их повсеместное внедре-

ние может быть реализовано только в результате сов-

местных усилий токсикологов и представителей госу-

дарственных учреждений.
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Р
еализация стратегических приоритетов развития

здравоохранения, определенных Концепцией

долгосрочного социально-экономического раз-

вития Российской Федерации на период до 2020 г., тре-

бует от Росздравнадзора обеспечения действенного и

эффективного контроля за качеством услуг в сфере ох-

раны здоровья граждан, включая лекарственное обес-

печение. Территориальные органы выполняют возло-

женные на них функции по контролю за исполнением

переданных полномочий органами исполнительной

власти субъектов РФ.

Обеспечение отдельных категорий граждан Хабаров-

ского края необходимыми лекарственными средствами

осуществляется в соответствии с федеральным законом

от 17.07.1999 №178-ФЗ «О государственной социальной

помощи», приказом Минздравсоцразвития России от

29.12.2004 №328 «Об утверждении порядка предостав-

ления набора социальных услуг отдельным категориям

граждан». В соответствии с официальной статистикой,

предоставленной Министерством здравоохранения Ха-

баровского края, количество рецептов, находящихся на

отсроченном обеспечении, по состоянию на 31.12.2014

составляет 3 рецепта, по состоянию на 31.12.2013 —

0 рецептов, по состоянию на 31.12.2012 — 0 рецептов,

и общая ситуация по лекарственному обеспечению ста-

бильная. Поставка лекарственных средств осуществля-

ется регулярно.

В то же время минимальное количество рецептов,

находящихся на отсроченном обеспечении, не свиде-

тельствует о полном обеспечении больных лекарствен-

ными препаратами. По состоянию на 01.06.2015 был

выписан, но не обеспечен и не зарегистрирован на от-

сроченном обеспечении 1 271 рецепт (1,18% от общего

количества выписанных), а это скрытые необеспечен-

ные рецепты.

При проверках организации лекарственного обеспе-

чения в Министерстве здравоохранения Хабаровского

края территориальным органом Росздравнадзора в пе-

риод 2009—2014 гг. выявлялись различные нарушения,

в т. ч.:

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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1. Велась недостаточная работа по обеспечению от-

дельных категорий граждан Хабаровского края лекар-

ственными препаратами в случаях нетипичного течения

заболеваний по жизненным показаниям и лекарствен-

ными препаратами, заявленными в недостаточном ко-

личестве.

2. Предоставлялись недостоверные данные еженедель-

ного мониторинга в части количества рецептов, приня-

тых на отсроченное обеспечение и необеспеченных в

течение срока их действия.

3. Наблюдалась высокая стоимость рецепта в регионе,

это говорит о включении в заявку импортных дорого-

стоящих лекарственных препаратов, что снижает воз-

можности обеспечения лекарственными препаратами

большой группы лиц.

В ходе проверок учреждений здравоохранения, ап-

тек ХКГУП «Фармация» и рассмотрения обращений

граждан были выявлены случаи, когда рецепты не при-

нимались на отсроченное обеспечения аптекой, что

фактически являлось отказом в обслуживании. А жало-

бы, поступающие в территориальный орган Росздрав-

надзора, говорили об отсутствии механизма включения в

заявку лиц, право на обеспечение которых установлено

в период между проведением конкурсных процедур, о

недостаточной разъяснительной работе с пациентами

по вопросу взаимозаменяемости лекарственных препа-

ратов внутри международного непатентованного наи-

менования (необоснованные жалобы на предоставле-

ние лекарственных брендовых препаратов или препа-

ратов по торговым наименованиям, без подтверждения

неэффективности или непереносимости назначенного

лечения).

Как позитивное явление органами исполнительной

власти отмечается значительное уменьшение числа жа-

лоб в целом, особенно на отказ в выдаче лекарственных

препаратов в аптеках. В то же время имеются жалобы

на отказ в выписке показанных лекарственных препа-

ратов в самих учреждениях здравоохранения, что под-

тверждается при контроле первичной медицинской до-

кументации, но относится к нарушениям качества меди-

цинской помощи. Продолжают поступать обращения

граждан о ненадлежащем обеспечении лекарственны-

ми средствами, в первую очередь, онкологическими

препаратами и наркотическими средствами для палли-

ативной помощи. Особенно настораживает факт увели-

чения количества обращений, поступающих через цен-

тральный аппарат Росздравнадзора, Министерство

здравоохранения РФ и аппарат Президента РФ.

А главный критерий — продолжающийся выход уча-

стников из программы — подтверждает имеющиеся

проблемы с лекарственным обеспечением.

Все это свидетельствует о глобальных сложностях, с

которыми сталкиваются органы государственной влас-

ти как федерального, так и регионального уровней:

изменяется демографическая ситуация в регионе;

население становится более требовательным;

усложняются задачи, стоящие перед органами госу-

дарственной власти;

усиливается связь между эффективной работой госу-

дарственных служб, национальной конкурентоспособ-

ностью и доверием общества к власти.

Рассмотрим более детально каждую из перечислен-

ных выше проблем.

Изменение демографической 
ситуации в регионе

Важнейшей задачей, стоящей перед органами госу-

дарственной власти всех уровней, является сохранение

позитивных демографических показателей, достигнутых

в 2014 г. Хабаровский край входит в число регионов, по-

казавших положительную динамику прироста населе-

ния в результате снижения общей смертности и увели-

чения рождаемости в 2014 г. Результаты I квартала

2015 г. в отличие от многих регионов также обнадежи-

вают: отрицательный показатель общей смертности от-

сутствует, существенно снизилась младенческая смерт-

ность и смертность от сердечно-сосудистых заболева-

ний. В то же время увеличилась смертность от онколо-

гических и респираторных заболеваний, туберкулеза,

что связано с имеющимися проблемами как с качеством

медицинской помощи, так и с лекарственным обеспече-

нием по данным направлениям. Это подтверждается ре-

зультатами контрольных мероприятий, проведенных

Территориальным органом Росздравнадзора по Хаба-

ровскому краю: заявки на лекарственные средства для

обеспечения льготных категорий граждан составлялись

исходя из лимита денежных средств, а не из реальной

потребности в лекарственных средствах. В связи с про-

ведением конкурсных процедур на полугодие в соответ-

ствии с Федеральным законом от 05.04.2013 №44-ФЗ «О

контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, ус-

луг для обеспечения государственных и муниципальных

нужд», пациенты, получившие право на льготное лекар-

ственное обеспечение, до проведения конкурсных про-

цедур испытывают трудности с обеспечением, и иногда

для соблюдения их прав требуется вмешательство тер-

риториального органа Росздравнадзора.

Возросшая требовательность населения

Пациенты становятся все более юридически грамот-

ными и требуют соблюдения своих прав на качествен-

ную, а значит, доступную и безопасную медицинскую и

лекарственную помощь. Эти требования, безусловно,

обоснованы — при оказании медицинской помощи

должен быть исключен риск причинения вреда пациен-

там от применяемых лекарственных средств. Результат
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лечения во многом зависит от соблюдения требований

по хранению и транспортировке медикаментов на всех

этапах — от производителя до пациента. Вместе с тем

до сих пор основным индикатором качества и своевре-

менности лекарственной помощи льготным категориям

граждан является количество рецептов, находящихся

на отсроченном обеспечении в аптечных учреждениях.

В Хабаровском крае по всем нозологиям льготы по

лекарственному обеспечению при амбулаторном лече-

нии по федеральной программе имеют более 100 тыс.

человек. Большая часть этой категории граждан выбра-

ла денежную компенсацию. Право на набор социаль-

ных услуг, включая бесплатное лекарственное обеспе-

чение, сохранили на 01.10.2014 41 522 человека (на

13.12.2010 их было 46 579 человек). Федеральный

реестр граждан, имеющих право на льготное лекарст-

венное обеспечение, ежемесячно актуализируется, пе-

редается в ЛПУ, уполномоченную фарморганизацию —

ХКГУП «Фармация». С целью оптимизации такого взаи-

модействия Министерством здравоохранения Хабаров-

ского края приобретен и установлен программный про-

дукт «Единая региональная информационная система»

(далее программа «ЕРИС»). Эта программа позволяет в

режиме онлайн осуществлять контроль за выпиской

льготных рецептов, отпуском лекарственных препара-

тов по выписанным рецептам, за количеством рецептов,

находящихся на отсроченном обслуживании. Кроме то-

го, программа позволяет вести учет поступления, реали-

зации и остатков лекарственных препаратов в аптечных

организациях и на складах. В то же время, несмотря на

очевидное улучшение отпуска в аптечной сети лекарств

для отдельных категорий граждан, о чем свидетельству-

ет низкое число рецептов на отсроченном обеспечении,

выбор пациентов в пользу денежной компенсации кос-

венно подтверждает проблемы реализации программы

в Хабаровском крае, как и в других субъектах РФ. Вывод

о неудовлетворенности населения качеством медицин-

ской помощи и лекарственного обеспечения подтверж-

дается также результатами соцопросов и публикаций в

СМИ. Нельзя не указать, что количество необоснован-

ных обращений (замена импортных лекарственных

препаратов на отечественные аналоги) превышает 50%

от общего числа всех жалоб и постоянно увеличивает-

ся.

Усложняются задачи, стоящие 
перед органами государственной власти

В условиях динамично развивающегося общества

для принятия грамотного управленческого решения не-

обходимо иметь актуальную информацию. Министерст-

вом здравоохранения Хабаровского края по рекомен-

дации территориального органа Росздравнадзора при-

обретено программное обеспечение «ЕРИС», позволяю-

щее управлять процессом лекарственного обеспечения,

замкнув в единую цепь уполномоченную фарморгани-

зацию, учреждения здравоохранения и точки отпуска.

С целью оптимизации обеспечения населения ле-

карственными средствами Министерством здравоохра-

нения Хабаровского края осуществляется перераспре-

деление лекарственных средств между аптеками и ле-

чебно-профилактическими учреждениями.

В рамках реализации контрольно-надзорных меро-

приятий Территориальный орган Росздравнадзора по Ха-

баровскому краю осуществляет мониторинг реализации

программы обеспечения необходимыми лекарственны-

ми средствами (ОНЛС), контроль соблюдения стандартов

оказания медицинской помощи населению. Данные мо-

ниторингов показывают рост числа выписанных, но не

обслуженных рецептов при отсутствии рецептов на от-

сроченном обеспечении. А данные первичной медицин-

ской документации – отсутствие выписанных рецептов

на абсолютно показанные лекарственные препараты, а в

некоторых случаях и отсутствие такого назначения.

Cвязь между эффективной работой 
государственных служб, национальной 
конкурентоспособностью и доверием 
общества к власти

Такую связь могут обеспечить максимальная от-

крытость органов государственной власти, ответст-

венная позиция граждан к своему здоровью и содей-

ствие органам государственной власти в реализации

их функций.

Основной проблемой лекарственного обеспечения

в настоящее время является отсутствие прозрачности

системы как для пациента, так и для контролирующего

органа.

Причины, обусловливающие отсутствие прозрачнос-

ти для пациента:

недостаток информации о наличии лекарственных

препаратов в аптеке к моменту посещения, в результате

чего нередко пациент или его родственники вынуждены

обращаться в аптечное учреждение несколько раз;

недостаток информации о наличии аналогов препара-

та внутри международного непатентованного наимено-

вания и их действии, эффективности и безопасности,

взаимозаменяемости, что, как уже упоминалось, приво-

дит к завышенным ожиданиям и необоснованным жало-

бам;

недостаток информации о порядке обеспечения нар-

котическими и психотропными лекарственными препа-

ратами, особенно в отдаленных районах края.

Известно, что любой инструмент управления может

использоваться с разными целями. Отрицательной

практикой применения программного продукта «ЕРИС»

являются:
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выписка лекарственных средств только при их нали-

чии в аптеке, что иногда приводит к отсутствию назначе-

ния абсолютно показанного лекарственного препарата;

назначение лекарственного средства без выписки ре-

цепта, что приводит к дополнительным расходам на ле-

карственное обеспечение для льготных категорий граж-

дан и нарушает их права.

Основная причина таких нарушений — закрытость

системы «ЕРИС», правом собственности на которую об-

ладает Министерство здравоохранения Хабаровского

края, и доступ контрольно-надзорного органа к ней

крайне органичен, а постоянный мониторинг ее работы

исключен. Закрытость информации для пациента не

позволяет соблюдать основные требования надлежа-

щей аптечной практики:

ориентацию на пациента в целях сохранения здоро-

вья человека;

содействие рациональному назначению и надлежаще-

му использованию лекарственных средств;

ориентирование каждого элемента фармацевтической

услуги на отдельную личность.

Доступность информации позволит вернуть доверие

населения и обеспечит качество, безопасность и до-

ступность медицинской и лекарственной помощи, в т. ч.

для отдельных категорий граждан, обладающих правом

на бесплатное лекарственное обеспечение. Качествен-

ная лекарственная помощь способна спасти жизнь мно-

гим гражданам, и, значит, содействовать реализации

демографической политики государства.

Использование информационных 
технологий для улучшения лекарственного обес-
печения в программе ОНЛС

Разумно спланированное и претворенное в жизнь

использование информационных технологий может

способствовать эффективности деятельности государ-

ственных органов. В том числе увеличить эффектив-

ность организации лекарственной помощи в целом и

реализации программы ОНЛС в частности. Для этого

можно использовать опыт интернет-сервисов в работе

уполномоченных фармацевтических организаций, ис-

ключив имеющиеся факторы риска (например, исклю-

чив оплату чрез интернет-ресурсы или ограничив реа-

лизацию только отпуском лекарственных препаратов и

медицинских изделий) и обеспечив надлежащий кон-

троль за их деятельностью.

С учетом соблюдения норм действующего законода-

тельства возможно использование двух вариантов ор-

ганизации фармацевтической помощи с применением

аптечных интернет-сервисов:

размещение на сайте информации о лекарственных

средствах и их наличии в аптеке без возможности зака-

зать препарат;

использование интернет-сайта как службы заказов,

где клиент выбирает необходимые лекарственные пре-

параты, а в дальнейшем оплатить и получить заказ в од-

ной из «точек» аптечной сети.

Эти интернет-сервисы могут дополнять основную

деятельность традиционных аптечных учреждений (на-

пример, ХКГУП «Фармация»), привнося немало нового и

полезного в повседневную аптечную практику. Очевид-

ны преимущества такого подхода: отсутствие очередей,

возможность заказать необходимые лекарственные

средства и впоследствии забрать их в любое удобное

время, также можно заказать доставку на дом изделий

медицинского назначения. При этом вам предоставят

как надлежаще оформленный кассовый чек, так и доку-

менты, подтверждающие качество и безопасность ле-

карственных средств, или медицинских изделий.

В Швеции этот вид продаж монополизирован — толь-

ко концерн Apoteket получил исключительное право

осуществлять продажу лекарств через Интернет на тер-

ритории этого государства. Если в нашей стране внести

законодательные изменения и предоставить такое ис-

ключительное право уполномоченным фармацевтичес-

ким организациям, это позволит гарантировать качество

и безопасность лекарственных препаратов, а также обес-

печить дополнительную прибыль социально ориентиро-

ванным организациям, несущим дополнительные расхо-

ды при реализации государственных задач. При этом со-

блюдается запрет, ограничивающий дистанционную тор-

говлю лекарственными средствами (п. 5 Правил прода-

жи товаров дистанционным способом, утвержденных по-

становлением Правительства РФ №612 от 19.06.2012).

Полный перечень таких товаров приведен в Указе Прези-

дента РФ №179 от 22.02.1992 «О видах продукции (ра-

бот, услуг) и отходов производства, свободная реализа-

ция которых запрещена» и включает лекарственные

средства. А также запрет на торговлю лекарственными

средствами вне стационарных мест торговли, утвержден-

ный п. 4 Правил продажи отдельных видов товаров (по-

становление Правительства РФ №55 от 19.01.1998).

«При осуществлении розничной торговли в месте нахож-

дения покупателя вне стационарных мест торговли: на

дому, по месту работы и учебы, на транспорте, на улице и

в иных местах (далее именуется — разносная торговля)

не допускается продажа продовольственных товаров, ле-

карственных препаратов, медицинских изделий».

В реализации программы ОНЛС предложения по

внедрению интернет-сервиса должны учитывать воз-

можность исполнения и готовность специалистов к ра-

боте в новых условиях:

1. Отпуск и продажа лекарственных средств через

интернет-сервисы — это часть фармацевтической дея-

тельности, а значит, для этого требуется наличие соот-

ветствующей лицензии. Следовательно, интернет-сер-

вис является частью аптечной организации, которая
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должна соответствовать всем требованиям, предъявля-

емым к аптечным организациям в целом: наличие поме-

щений и оборудования, штата сотрудников, имеющих

высшее или среднее фармацевтическое образование и

стаж работы по специальности.

2. Необходимо соблюдение иных правил (например,

минимальный ассортимент лекарственных средств, по-

рядок отпуска лекарственных средств и т. п.).

3. Для того чтобы на территории Российской Феде-

рации такой вид деятельности развивался в строго пра-

вовом поле и мог приносить пользу, органы законода-

тельной власти должны создать соответствующую нор-

мативную правовую основу, как это было сделано в ря-

де зарубежных стран. Например, в Германии поставка

препаратов должна осуществляться из лицензирован-

ных аптечных учреждений, базирующихся на террито-

рии страны. Для исключения путаницы используется

система мониторинга процесса доставки. Кроме того,

министерство здравоохранения Германии разработало

правила, согласно которым должна осуществляться та-

кая деятельность. Вот некоторые из них: телефонная

связь с фармацевтическим работником должна быть

обеспечена в течение 24 часов; препараты следует

транспортировать в условиях, в случае необходимости,

обеспечивающих контроль температуры; название и

информацию о препарате необходимо указывать на

внешней стороне пакета для перевозки; интернет-апте-

ка несет ответственность за то, чтобы препарат был до-

ставлен заказчику в надлежащем состоянии.

Стандарты профессиональной практики, предназна-

ченные для тех, кто предоставляет фармацевтические

услуги через интернет, включены в Этический кодекс

RPS. Согласно этому кодексу требуется, чтобы:

веб-сайт аптеки содержал четкую информацию об

имени владельца бизнеса и адресе аптеки;

передача данных о пациенте должна осуществляться в

зашифрованном виде;

фармацевт, оказывающий услуги посредством Интер-

нета, должен порекомендовать пациенту обратиться в ап-

теку в любом из случаев, когда это предпочтительнее в ин-

тересах больного, исходя из особенностей заказываемого

препарата или описанных симптомов; прежде чем паци-

ент получит рецептурный препарат или препарат, отпуска-

емый при участии фармацевта, фармацевт должен убе-

диться, что пациент получил достаточно информации для

того, чтобы эффективно и безопасно применить препарат.

В разработке такой правовой основы должны участ-

вовать государственные регуляторные органы, профес-

сиональные ассоциации и группы защиты прав потре-

бителей. Важный критерий реализации этого проекта

заключается в том, что аптечные организации должны

гарантировать подлинность и безопасность продавае-

мых лекарств, соблюдение системы контроля качества

при приемке и хранении продукции, обеспечение кли-

ентов необходимыми фармацевтическими консультаци-

ями по приобретаемым лекарственным препаратам.

Нами проведено анкетирование 50 фармацевтичес-

ких работников с целью изучения факторов риска и го-

товности работать с интернет-сервисами.

На вопрос о причинах, ограничивающих примене-

ние интернет-технологий при оказании фармацевтиче-

ской помощи, ответы распределились следующим обра-

зом (рис.1): риск приобрести фальсифицированный и

недоброкачественный товар (9%), отсутствие возмож-

ности получить консультацию специалиста при покупке

лекарственных препаратов в интернет-аптеке (18%),

проблема организации доставки препаратов на дом

(9%), проблема самолечения (самый высокий уровень

риска 28%). Специалисты также считают, что среди по-

тенциальных интернет-пользователей покупателей ле-

карственных препаратов всего 9%, и отмечают особый

менталитет нашего потребителя (16%).

Большинство респондентов считает, что более де-

тальная разработка нормативно-правовой базы и фор-

мирование четких правил смогут устранить имеющиеся

риски (70%), и высказывает желание работать по дан-

ному формату (55%).

Подводя итоги анализа анкеты, можно сделать следу-

ющий вывод: готовность работать в формате дистанци-

онной торговли (отпуска) лекарственными препаратами

РИСУНОК 1. Причины, ограничивающие 

применение интернет-технологий

РИСУНОК 2. Зависимость готовности 

специалистов работать в сфере дистан-

ционных продаж (отпуска) лекарственных 

препаратов от ряда факторов1 — боязнь риска приобрести

фальсифицированный 

и недоброкачественный товар, 20%

2 — отсутствие возможности получить

консультацию специалиста, 18%

3 — проблема организации доставки

препаратов «на дом», 9%

4 — самолечение, 28%

5 — небольшое количество интернет-

пользователей, 9%

6 — особый менталитет потребителя, 16%
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(рис. 2) имеет обратную корреляцию с рисками, возни-

кающими при данном способе реализации, но напрямую

связана с перспективностью, актуальностью и возмож-

ностью устранения возникающих рисков.

Главные преимущества обслуживания посредством

интернет-сервисов:

1. Удобство и качество обслуживания. Удобство связа-

но в первую очередь с тем, что посетитель может круг-

лосуточно (в любое время), не выходя из дома или офи-

са, ознакомиться с широчайшим ассортиментом аптеки,

выбрать необходимый препарат и забрать его в бли-

жайшей аптеке этой сети.

2. Информативность. На сайте к каждому товару дана

подробная инструкция, где посетитель может узнать

всю необходимую информацию о лекарстве, сравнить

аналоги и выбрать наиболее подходящий фармацевти-

ческий продукт. Кроме этого, размещаются статьи по

различным темам, касающимся здоровья и применения

лекарственных препаратов.

3. Безопасность. Все аптеки снабжены лицензиями. На

все товары имеются сертификаты. Поэтому приобрете-

ние лекарственных препаратов через данные интернет-

сервисы не снижает уровень безопасности и является

не менее качественной и подлинной, чем в аптеках тра-

диционного типа.

4. Дополнительные возможности для органа управле-

ния здравоохранением: лучшее планирование заявки,

эффективное распределение препаратов по районам,

снижение товарных остатков в аптечных учреждениях,

снижение числа необоснованных жалоб.

Выводы

Реализация стратегических приоритетов развития

здравоохранения, определенных Концепцией долго-

срочного социально-экономического развития Россий-

ской Федерации на период до 2020 г., требует новых

подходов к системе обеспечения лекарственными

средствами отдельных категорий граждан, а значит, ис-

пользование аптечных интернет-сервисов может до-

полнить основную деятельность традиционных аптеч-

ных учреждений (например, ХКГУП «Фармация»), обес-

печивая надлежащее качество лекарственной помощи,

в отличие от нелицензированных интернет-сайтов, к

работе которых имеются обоснованные претензии как

со стороны Росздравнадзора, так и правоохранитель-

ных органов.

Доступность информации, которую будут размещать

лицензированные, а значит, добросовестные участники

фармацевтического рынка, позволит вернуть доверие

населения к программе и обеспечит качество, безопас-

ность и доступность медицинской и лекарственной по-

мощи, в т. ч. для отдельных категорий граждан, облада-

ющих правом на бесплатное лекарственное обеспече-

ние, которое пошатнулось в т. ч. за счет ненадлежащей

работы средств массовой информации.

В то же время органы законодательной власти долж-

ны создать соответствующую нормативную правовую

основу для такой деятельности, чтобы минимизировать

риски, указанные в нашей статье.
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В
современном мире успех любой медицинской

организации зависит от множества факторов,

вклад которых активно исследуется с целью

поиска внутренних резервов и выработки механизмов

влияния на повышение эффективности работы каж-

дой конкретной медицинской организации и системы

оказания медицинской помощи в целом. Одним из та-

ких потенциально управляемых факторов является

удовлетворенность своим трудом врачей и медицин-

ских сестер. Значение этого фактора хотя и обще-

признано, но в России исследовано недостаточно и,

кроме того, требует дальнейших исследований в силу

постоянных изменений внешних условий и ценност-

ных ориентиров в обществе. Показано, что более
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В статье исследуется уровень удовлетворенности трудом врачей, работающих в медицинских организациях различных форм

собственности в г. Москве. Цель исследования — проанализировать степень удовлетворенности своим трудом врачей в госу-

дарственных, ведомственных и частных медицинских организациях в условиях одного мегаполиса и при выявлении различий про-

вести анализ факторов, их обусловливающих. В результате исследования выявлено, что наивысший уровень удовлетвореннос-

ти врачей трудом наблюдается в частном секторе. Регрессионный анализ показал, что удовлетворенность врачей заработной

платой, условиями труда и атмосферой в коллективе по-разному влияет на вероятность того, будут ли они в целом довольны

своей работой. 
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Job satisfaction among health professionals becomes important for optimizing the human resource potential. The study aims at emphasiz-

ing importance of analyzing job satisfaction in health-care organizations with different forms of property located in Moscow city. Various

aspects and factors influencing physician’s job satisfaction, such as salary, work conditions and team atmosphere, were analyzed at govern-

ment (public), corporate and private medical organizations. According to the study results, physicians with the highest job satisfaction are

working in private medical hospitals (67%), followed by physicians from corporate (58%) and government (56%) medical centers. The most

significant motivating factors influencing the satisfaction of doctors with their work for public hospitals are working conditions, for physi-

cians from corporate hospitals — salary and working conditions, for doctors from private clinics — salary. However, all these factors posi-

tively and significantly correlated with the satisfaction of physicians with their work in all types of health care organizations.
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СОЦИОЛОГИЧЕСКИЙ ОПРОС

удовлетворенный своим трудом работник, как прави-

ло, имеет более высокую производительность труда и

работоспособность [19], более рационально исполь-

зует свое рабочее время [2], а также более дисципли-

нирован. Соответственно, высокая удовлетворенность

трудом персонала должна приводить к повышению

эффективности работы организации в целом [5].

Результаты анкетирования медицинских работни-

ков в разных странах показали, что удовлетворенность

трудом зависит от многих факторов. Например, врачи

больницы в г. Орландо (Флорида, США) считают, что

наибольшее влияние на их удовлетворенность своим

трудом оказывают взаимоотношения с пациентами,

коллегами, а также возможности постоянного профес-

сионального роста [10]. Анкетирование медицинских

работников городского клинического центра в Сербии

показало, что с ростом уровня образования медицин-

ских работников достоверно растет их интерес к рабо-

те [2]. Также эти же авторы выявили, что большая

часть медицинских работников (75,9%) считает, что

они слишком загружены работой и не способны по-



влиять на условия своего труда. В России проведены

единичные исследования на эту тему, но одно из них в

высокоэффективном медицинском учреждении (ГАУЗ

Республики Татарстан «Больница скорой медицинской

помощи г. Набережные Челны») показало, что уровень

удовлетворенности трудом может достигать 76%1.

Факторами, которые больше всего влияют на данный

показатель в клинике, являются компетентность и ло-

яльность заведующего отделением, заработная плата,

условия труда, уровень сплоченности коллектива, от-

ношения с руководством. Следует иметь в виду, что по

мере развития медицинской организации удовлетво-

ренность трудом ее сотрудников будет базироваться

на постоянно растущих запросах.

До настоящего времени не существует единого оп-

ределения понятия «удовлетворенность работника

своим трудом» (далее — УТ). УТ может определяться

как общая оценка своей работы или же как отношение

к определенным составляющим профессиональной

деятельности, из которых складывается общее мнение

о ней.

Изначально понятие УТ рассматривалось в рамках

базовых теорий мотивации. В соответствии с теорией

мотивации Герцберга (США, 1968), УТ работника опре-

деляется одновременно мотивирующими и гигиениче-

скими факторами, присутствующими на работе [14].

Иная теория, предложенная авторами Хэкхемом и Олд-

маном (США, 1975), утверждает, что трудовая мотива-

ция и УТ возникают лишь в том случае, когда удовле-

творен ряд факторов, составляющих модель ключевых

характеристик работы (например, возможность при-

менить новые навыки, наличие обратной связи от ру-

ководителя и др.) [12]. Согласно теории справедливо-

сти Адамса (США, 1965), работник будет удовлетворен

своим трудом только тогда, когда он считает сбаланси-

рованным соотношение собственных приложенных

усилий и вознаграждения [8]. Один из первых иссле-

дователей УТ как отдельного феномена Эдвин Лок

(США, 1976) утверждал, что она отражает разницу

между ожиданиями работника от своей работы и тем,

что он фактически от нее получает [17]. В свою оче-

редь, Пол Спектор (США, 1997) считает, что УТ может

определяться тем, насколько работник в целом любит

свою работу, или же отношением к отдельным факто-

рам, характеризующим его деятельность (на основа-

нии факторного подхода, который будет описан ниже)

[23]. На основе анализа различных подходов к удов-

летворенности трудом в рамках данной работы было

сформулировано единое обобщающее определение:
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* По данным внутренних исследований ГАУЗ РТ «Больница скорой меди-

цинской помощи г. Набережные Челны».

ТАБЛИЦА 1. Факторы, влияющие на удовлетворенность работников своим трудом

по данным зарубежных и отечественных исследований УТ общего плана

Внешние факторы Внутренние факторы

Уровень заработной платы [9, 12, 13, 21] Ожидания работника (чем больше ожидания работника

совпадают с реальной ситуацией, тем больше он удовлетворен 

трудом) [11, 15]

Условия труда [9, 13] Уровень запросов работника к условиям труда

(чем ниже запросы, тем проще их удовлетворить) [16]

Взаимоотношения работника с руководством, Стремление работника самостоятельно решать производственные

коллегами и нижестоящими сотрудниками [9, 12, 16] задачи и проблемы [3, 5, 9]

Содержание профессиональной деятельности (в т. ч. Величина прикладываемых усилий для достижения

объем выполняемой работы, интерес работника желаемых условий труда [3, 5]

к деятельности, разнообразие применяемых навыков,

возможность развивать новые навыки, значимость

выполняемой работы для достижения цели

организации) [11, 12]

Организация труда (распределение нагрузки между

сотрудниками, продолжительность рабочего дня,

наличие необходимого количества выходных

дней и перерывов) [1, 11, 13]

Продвижение по карьерной лестнице в соответствии

с приобретенным опытом и навыками [13, 15]
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195 врачей из 2 ведомственных медицинских центров

и 45 врачей из одного многопрофильного частного ме-

дицинского центра. Для сбора данных был использо-

ван метод анонимного добровольного анкетирования.

Применялась специально разработанная анкета, со-

стоящая из 9 вопросов закрытого типа с одним или не-

сколькими вариантами ответа. Цель анкеты — оценить

уровень удовлетворенности врачей московских меди-

цинских организаций своей профессиональной дея-

тельностью и некоторыми аспектами своей работы, а

также выявить наиболее важные для них стимулы. В

анкете содержались следующие вопросы:

Сколько времени вы работаете в данной медицин-

ской организации?

Насколько вы удовлетворены вашей профессиональ-

ной деятельностью?

Насколько вы удовлетворены вашей оплатой труда?

Насколько вы удовлетворены атмосферой в коллек-

тиве?

Насколько вы удовлетворены условиями труда?

Что бы вы хотели изменить в условиях труда?

Занимаетесь ли вы самообразованием?

Если вы занимаетесь самообразованием, какие ис-

точники информации вы используете?

Какие стимулы вы считаете наиболее значимыми?

Ответы на соответствующие вопросы были преоб-

разованы в числовые значения для дальнейшей обра-

ботки данных в SPSS Statistics 22.0. В результате ис-

следования опрошено всего 469 врачей.

Результаты исследования

Средний уровень УТ по всем медицинским органи-

зациям составил менее 70%. Для анализа в зависимо-

сти от формы собственности использовался усреднен-

ный по типам медицинских организаций процент удов-

летворенности своим трудом врачей. Наиболее низкий

усредненный показатель имел место в государствен-

ных (56%) и ведомственных (58%) медицинских орга-

низациях по сравнению с частным медицинским цент-

ром (67%; p < 0,05).

Также было установлено, что по мере увеличения

длительности работы врачей в конкретной медицин-

ской организации увеличивается процентная пред-

ставленность специалистов, удовлетворенных своей

профессиональной деятельностью (рис. 1). Так, среди

врачей, работающих в медицинской организации ме-

нее года, всего лишь 6% полностью удовлетворены

своей работой, а среди тех, кто работает в организации

более 10 лет, — каждый второй врач.

Анализ удовлетворенности врачей заработной пла-

той показал, что полностью довольны 71% врачей, ра-

ботающих в частных медицинских организациях

(рис.2). Для ведомственных медицинских организа-
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удовлетворенность трудом — это эмоциональная

оценка работником его требований и ожиданий в от-

ношении работы, создающих его общее впечатление о

работе.

При изучении удовлетворенности трудом врачей

медицинских организаций важно принимать во внима-

ние, в каких условиях работает организация, что с вы-

сокой вероятностью зависит от формы собственности

учреждения: государственная она или частная. Основ-

ной целью государственного сектора является произ-

водство общественного блага за счет собранных нало-

гов, тогда как деятельность частного сектора направ-

лена на получение максимальной прибыли. Таким об-

разом, у частного сектора теоретически должно быть

больше стимулов разрабатывать и внедрять различные

инструменты для повышения эффективности работы

медицинской организации. В то же время государст-

венный сектор имеет большее подкрепление в плане

традиций и школ специалистов, а также может успеш-

но перенимать опыт частного сектора — например,

опыт повышения уровня удовлетворенности трудом

своих сотрудников.

Изучение удовлетворенности трудом работников

различных сфер деятельности актуален, т. к. человече-

ский капитал стал одним из ключевых элементов эф-

фективности функционирования организации. Дока-

зано, что при низкой удовлетворенности сотрудников

свои трудом достижение эффективной работы всей

организации становится невозможным.

Существует два подхода к изучению УТ: глобальный

и факторный [23]. Глобальный подход акцентирует

внимание на общем уровне УТ работника, определяя,

доволен ли работник своим трудом в целом. Фактор-

ный подход базируется на изучении различных эле-

ментов или составляющих профессиональной деятель-

ности работника в отношении их влияния на УТ. В таб-

лице 1 суммированы различные внешние и внутренние

факторы, значимость которых для удовлетворенности

своим трудом работников была доказана рядом иссле-

дований (Herzberg, 1963; Smith, 1969; Hackman, 1980;

Cooper, 1989; Rose, 1994; Judge, 1997; Bodur, 2002;

Бюссинг, 2002; Бессокирная, 1999; Медведева, 2010).

Основная цель настоящего исследования — срав-

нительный анализ удовлетворенности врачей своей

работой в медицинских организациях различных форм

собственности (государственных, частных и ведомст-

венных) г. Москвы и разработка на основе полученных

данных рекомендаций для ее повышения.

Методология исследования

Объектом исследования стало мнение 229 врачей

из 65 государственных медицинских организаций, рас-

положенных на территории 3 округов города Москвы,



ций данный показатель оказался почти в три с полови-

ной раза ниже и составил только 22%. Меньше всего

было врачей, однозначно удовлетворенных своей за-

работной платой в государственных организациях —

11%. Доля врачей, которые ответили, что они скорее

удовлетворены, чем не удовлетворены своей заработ-

ной платой, в государственных организациях состави-

ла 46%, в ведомственных — 42% и в частных — 28%.

Суммарно на эти две категории (полностью удовлетво-

рены и скорее удовлетворены своей заработной пла-

той) пришлось 98% врачей в частных, 66% в ведомст-

венных и 57% — в государственных медицинских ор-

ганизациях (рис. 2). Неудовлетворенных заработной

платой в частных медицинских клиниках почти нет,

тогда как в ведомственных их 36% (скорее не удовле-

творены и определенно не удовлетворены), а в госу-

дарственных — 43%.

В отношении удовлетворенности условиями труда

(рис. 3) также виден явный разрыв между врачами, ра-

ботающими в государственных и ведомственных меди-

цинских организациях (полностью удовлетворены 38 и

37% соответственно) и врачами, работающими в част-

ных медицинских организациях (84%).

Интересен тот факт, что полностью удовлетворен-

ных и скорее удовлетворенных условиями своего тру-

да врачей (объединенный показатель, две градации)

несколько больше в государственных организациях

(84%), чем в ведомственных (74%). На эти две катего-

рии приходится 100% положительных ответов в част-

ной медицинской организации. Соответственно, доли

врачей, которые скорее не удовлетворены и однознач-

но не удовлетворены условиями труда, выше в ведом-

ственных организациях (23%), чем в государственных

(17%).

При анализе степени удовлетворенности врачей ат-

мосферой в рабочем коллективе (рис. 4) отмечено, что

она довольно высока во всех проанализированных ме-

дицинских организациях (около 70%) независимо от

формы собственности. Доля врачей, ответивших, что

они скорее удовлетворены атмосферой, вдвое меньше

тех, кто полностью удовлетворен, и не превышает 30%

по всем организациям, а доля ответивших «скорее не

удовлетворен» или «определенно не удовлетворен»

находится на уровне от 0 до 5%.

Выявлено, что врачам государственных организа-

ций больше всего хотелось бы улучшить материаль-

но-техническую базу учреждения (74%), тогда как в

частном медицинском центре положительно на этот

вопрос ответили только 18% опрошенных. В ведомст-

венных организациях —промежуточное положение и

56% положительных ответов. В частном медицинском

центре нет потребности в улучшении обеспечения до-

ступа в Интернет на рабочем месте, т. к. вопрос этот,

по-видимому, полностью решен. Существенно реже,
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РИСУНОК 2. Распределение по степени

удовлетворенности заработной платой

врачей в зависимости от типов 

медицинских организаций

РИСУНОК 1. Удовлетворенность врачей

своим трудом в зависимости от стажа работы

в одной медицинской организации

— государственные медицинские организации

— ведомственные медицинские организации

— частные медицинские организации
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чем в ведомственных медицинских центрах, этого хо-

тят врачи государственных клиник (26 и 33% соот-

ветственно), что свидетельствует об отставании ве-

домственных медицинских центров в этом вопросе.

Снижения рабочей нагрузки желают лишь 19% опро-

шенных в государственных и 13% — в частных меди-

цинских центрах, тогда как в ведомственных их 41%

(табл. 2). При анализе стимулирующих факторов для
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ТАБЛИЦА 2. Запросы на улучшение условий труда у врачей медицинских

организаций различных форм собственности

Типы медицинских организаций

Государственные Ведомственные Частные

Потребности в улучшении медицинские медицинские медицинские

условий труда (% от числа организации организации организации

опрошенных) (% от всех респон- (% от всех респон- (% от всех респон-

дентов из госу- дентов из ве- дентов из част-

дарственных домственных ных медицинских

организаций) организаций) организаций)

Улучшение материально-технической базы 74% 56% 18%

Доступ в Интернет с рабочего места 26% 33% 0%

Снижение рабочей нагрузки 19% 41% 13%

РИСУНОК 3. Распределение по степени 

удовлетворенности условиями своего 

труда врачей в зависимости от типов 

медицинских организаций

— государственные медицинские организации

— ведомственные медицинские организации

— частные медицинские организации
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РИСУНОК 4. Удовлетворенность врачей

атмосферой в коллективах в различных

по форме собственности медицинских

организациях
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врачей московских медицинских организаций

(табл. 3) было выявлено, что наиболее значитель-

ным для врачей медицинских организаций всех форм

собственности служит повышение заработной платы

(государственные организации — 89%, ведомствен-

ные — 93%, частные — 84%). При этом каждый вто-

рой врач, работающий в государственном и ведомст-

венном секторе, считает, что улучшение условий

труда также является важным стимулом. Публичную

положительную оценку результатов их труда сочли

значимым стимулом более 40% врачей ведомствен-

ных и частных организаций, что в 2 раза выше, чем в

государственных медицинских организациях.

Для комплексной оценки влияния удовлетворен-

ности врачей уровнем заработной платы, условиями

труда и атмосферой в коллективе на общую удовле-

творенность их трудом проведен логистический рег-

рессионный анализ. Общая модель логистической

регрессии выглядит следующим образом:

Pr = g (p
0

+ p
1
x

1
+ p

2
x

2
+ p

3
x

3
),

где g (z) это логит-функция g (z) = 1/(1 + e-Z), ко-

торая обеспечивает нахождение значений в преде-

лах нуля и единицы (в нашем случае переменная

«общая удовлетворенность трудом — УТ» может при-

нимать значения «1» — врач удовлетворен трудом,

«0» — врач не удовлетворен своим трудом).

С помощью такого типа регрессии возможно скон-

центрировать внимание на различии между теми ра-

ботниками, которые удовлетворены и скорее удовле-

творены своей работой и теми, кто скорее не удовле-

творен и определенно не удовлетворен. В данной

модели р
0

— константа, x
1
, x

2
, x

3
— значения незави-

симых переменных «удовлетворенность заработной

платой», «удовлетворенность условиями труда»,

«удовлетворенность атмосферой в коллективе» соот-

ветственно, а p
1
, p

2
, p

3
—регрессионные коэффици-

енты для соответствующих переменных, с помощью

которых можно определить вероятность зависимой

переменной (Pr) —удовлетворенности трудом врача.

Логистический регрессионный анализ был прове-

ден отдельно для государственных медицинских ор-

ганизаций, ведомственных и частных медицинских

организаций отдельно, чтобы выявить наиболее зна-

чимые факторы для каждого типа. В таблице 4 пред-

ставлены коэффициенты для каждой из изучаемых

переменных, полученные путем анализа данных в

SPSS Statistics.

Государственные медицинские организации.

Модель логистической регрессии для государствен-

ных медицинских организаций является статистически

значимой, т. к. показатель значимости “Sig.” p < 0,05 и

χ2(4) = 11,724. Также модель объясняет 16,6%

(Nagelkerke R2) вариативности удовлетворенности

трудом врачей.

Результаты анализа показали, что статистически

значимой для общей удовлетворенности врачей сво-

им трудом в государственных организациях является

лишь одна независимая переменная — «удовлетво-

ренность условиями труда» (Sig. = 0,006, табл. 4).

При этом при росте удовлетворенности условиями

труда на 1 ед. (например, если медицинская органи-

зация закупит новое оборудование или сделает ре-

монт в помещении, тогда на вопрос, удовлетворен ли

врач условиями труда, вместо «скорее не удовлетво-

рен» он ответит «скорее удовлетворен») вероятность

того, что врач будет полностью удовлетворен своей

профессиональной деятельностью в целом (т. е. вы-

берет вариант в анкете «удовлетворен»), вырастет в

7 раз.

Однако при корреляционном анализе двух неза-

висимых переменных «удовлетворенность заработ-

ной платой», «удовлетворенность атмосферой в кол-

лективе» с зависимой переменной «УТ» было выяв-

лено, что они являются статистически значимыми

(табл. 5): Sig. (удовлетворенность уровнем заработ-

ной платы) = 0,000, Sig. (удовлетворенность атмосфе-

рой в коллективе) = 0,043. Таким образом, данные

переменные также положительно влияют на УТ

(PearsonCoef. (удовлетворенность уровнем заработ-
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ТАБЛИЦА 3. Оценка врачами различных факторов как стимулирующих качество

их работы в различных медицинских организациях

Стимулирующие факторы
Типы медицинских организаций

(в % от числа опрошенных)
Государственные Ведомственные Частные

организации организации организации

Повышение оплаты труда 89% 93% 84%

Улучшение условий труда 53% 56% 20%

Публичная оценка результатов 21% 43% 40%

Расширение полномочий 9% 7% 13%

Повышение в должности 7% 9% 13%



ной платы) = 0,186, PearsonCoef. (удовлетворенность

атмосферой в коллективе) = 0, 106.

Ведомственные медицинские организации.

Модель логистической регрессии, построенная для

оценки уровня удовлетворенности трудом врачей

ведомственных организаций, является статистичес-

ки значимой (p < 0,0005, χ2(4) = 40,173) и объясня-

ет 44,5% (Nagelkerke R2) вариативности этого пока-

зателя.

В данной модели статистически значимыми явля-

ются такие переменные, как «удовлетворенность

уровнем заработной платой» (Sig. = 0,007) и «удов-

летворенность условиями труда» (Sig. = 0,004). При-

чем оплата труда оказывает большее влияние на пе-

ременную УТ ((Exp (B)) = 18,030, табл. 4).

Несмотря на то, что такая независимая перемен-

ная, как «удовлетворенность атмосферой в коллекти-

ве», оказалась статистически незначимой, она все же

статистически значимо коррелирует с УТ, т. к. p (удов-

летворенность атмосферой в коллективе) < 0,005,

PearsonCoefficient = 0,347 (табл. 5).

Частные медицинские организации. Модель ло-

гистической регрессии, которая определяет УТ врача

частной медицинской организации, является статис-

тически значимой — (p < 0,0005, χ2(4) = 22,863) и

объясняет 55,3% (Nagelkerke R2) вариативности

удовлетворенности трудом врачей, работающих в ча-

стных организациях.

В результате оценки статистической значимости

независимых переменных получилось, что значимой

оказалась лишь одна переменная — «удовлетворен-

ность уровнем заработной платы» (Sig. = 0,010), ко-

торая оказывает достаточно сильное влияние на за-

висимую переменную «УТ» ((Exp(B)) = 10,642, табл.

4). Также из данной модели логистической регрес-

сии была исключена такая независимая переменная,

как «удовлетворенность условиями труда», т. к. была

выявлена мультиколлинеарность между данной пере-

менной и «удовлетворенностью заработной платой»

(т. е. данные переменные имеют сильную взаимо-

связь между собой).

Интересен также тот факт, что при изучении кор-

реляции между зависимой переменной УТ и незави-

симыми переменными «удовлетворенность заработ-

ной платой», «удовлетворенность атмосферой в

коллективе» и «время работы в организации» все

коэффициенты оказались статистически значимыми

(p < 0,0005) (табл. 5). Таким образом, удовлетво-

ренность оплатой труда оказывает наибольшее влия-

ние на уровень удовлетворенности трудом врача, ра-
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ТАБЛИЦА 4. Результаты логистического регрессионного анализа

Государственные Ведомственные Частные

медицинские медицинские медицинские

организации организации организации

Sig. Exp(B) Sig. Exp(B) Sig. Exp(B)

Constant 0,327 5,337 0,282 0,219 0,038 0,032

Удовлетворенность уровнем заработной платы 0,292 2,214 0,007 18,030 0,010 10,642

Удовлетворенность условиями труда 0,006 7,110 0,004 8,080 – –

Удовлетворенность атмосферой в коллективе 0,981 0,972 0,182 3,144 0,104 3,676

ТАБЛИЦА 5. Коэффициенты корреляции с переменной УТ

Государственные Ведомственные Частные

медицинские медицинские медицинские

организации организации организации

Pearson Удовлетворенность уровнем заработной платы 0,186 0,347 0,587

Correlation Удовлетворенность условиями труда 0,310 0,375 0,607

Удовлетворенность атмосферой в коллективе 0,106 0,347 0,456

Sig. (1-tailed) Удовлетворенность уровнем заработной платы 0,002 0,000 0,000

Удовлетворенность условиями труда 0,000 0,000 0,000

Удовлетворенность атмосферой в коллективе 0,043 0,000 0,001
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ботающего в частной медицинской организации. При

этом условия труда, атмосфера в коллективе и время

работы в организации также имеют значение для УТ.

Дискуссия и обсуждение
результатов исследования

Результаты исследования показывают, что врачи

государственных медицинских организаций несколь-

ко меньше в целом удовлетворены своим трудом по

сравнению с врачами частных и ведомственных орга-

низаций (56 против 67 и 58% соответственно). Раз-

ница в этом показателе оказалась не столь значи-

тельной, как ожидалось. Можно предположить, что в

условиях реформы здравоохранения в Москве, в хо-

де которой некоторые государственные медицинские

организации закрываются, и их сотрудники подпада-

ют под сокращение, этот показатель в работающих

организациях может быть несколько завышенным.

Проверить это предположение невозможно, т. к. на-

ше исследование является перекрестным, а не про-

дольным (к примеру, анкетирование врачей частных

медицинских центров в Иордании показало, что УТ

там выше, чем у врачей в государственном секторе

[18]).

Врачи, дольше работающие в медицинской орга-

низации, как правило, больше удовлетворены своим

трудом во всех медицинских организациях. Можно

предположить, что опытные работники лучше оцени-

вают свою ситуацию в силу отсутствия завышенных

ожиданий и адаптации к определенным трудностям и

недостаткам.

Наивысший показатель удовлетворенности опла-

той труда имел место среди врачей частных медицин-

ских организаций, и это, вероятно, объясняется бо-

лее высокой заработной платой в сравнении с врача-

ми ведомственных и государственных организаций.

В то же время мы не можем проверить это утвержде-

ние, т. к. не анализировали средний уровень зара-

ботной платы врачей в этих учреждениях.

В частной клинике все врачи удовлетворены или

скорее удовлетворены условиями труда, что может

объясняться более привлекательными и комфортны-

ми условиями как для пациентов, так и для врачей. В

ведомственных клиниках неудовлетворенных усло-

виями труда больше, чем в государственных. По дан-

ным аналогичного исследования в Индии, более 30%

врачей как государственного, так и частного секто-

ров считают фактор «хороших условий труда» значи-

мым, но отсутствующим в их организации [20].

Удовлетворенность врачей атмосферой в коллек-

тиве является в нашем исследовании высокой и име-

ет небольшие различия в зависимости от формы соб-

ственности медицинской организации. Минималь-

ный процент неудовлетворенных (0—1%) еще раз

подтверждает, что атмосфера в коллективе крайне

важна для врачебной деятельности, предполагающей

сотрудничество и взаимопомощь. Для сравнения ре-

зультаты исследования, проведенного в АПУ г. Моск-

вы в 2010 г., также показали, что большинство вра-

чей (82,2%) удовлетворены взаимоотношениями в

коллективе [6]. По данным еще одного анкетирова-

ния врачей московских медицинских организаций в

2014 г., 15,2% респондентов ответили, что отношения

в коллективе имеют негативную направленность [4].

Мы полагаем, что при анализе удовлетворенности

врачей уровнем своей заработной платы и условиями

труда (рис. 2 и 3), варианты ответов «удовлетворен»

и «скорее удовлетворен» можно рассматривать вмес-

те, т. к. имеется специфика социологических иссле-

дований в России. Ответы российских респондентов

«отлично» и «хорошо» (что в нашем случае «удовле-

творен» и «скорее удовлетворен» соответственно),

как правило, объединяются по причине того, что рос-

сийское население склонно давать более умеренную

самооценку.

При анализе факторов, которые врачам хотелось

бы больше всего улучшить в условиях труда, было вы-

явлено, что работникам государственных организа-

ций больше всего хотелось бы улучшить материаль-

но-техническую базу (табл. 2). Причиной этому мо-

жет быть то, что, несмотря на различные государст-

венные программы модернизации здравоохранения,

большая часть данного типа организаций все еще

нуждается в капитальном ремонте, улучшении мате-

риально-технической базы.

Изучив наиболее значимые стимулы для врачей,

стоит отметить следующее: около 90% врачей во всех

трех типах медицинских организаций считают повы-

шение заработной платы значимым стимулом (табл.

3). При этом лишь малая доля респондентов (около

10%) хотела бы расширения своих полномочий или

повышения в должности.

В государственных медицинских организациях

вдвое меньше врачей (20%), по сравнению с ведом-

ственными и частными (40%), считают публичную

оценку результатов значимым стимулом. Возможно, в

государственных учреждениях этот фактор вытесня-

ется заинтересованностью в материальных стимулах.

Возможно также, что значение этого фактора стиму-

лирования снизилось в государственных клиниках на

фоне его более частого использования в условиях

дефицита заработной платы. Эти гипотезы требуют

дальнейшей проверки.

В результате логистического регрессионного ана-

лиза удовлетворенности трудом врачей было выявле-

но, что в государственных организациях значимым

фактором, влияющим на вероятность того, что врач
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будет удовлетворен своей профессиональной дея-

тельностью, являются условия труда. Поскольку в

рамках данного исследования в понятие «условия

труда» входила и организация трудовой деятельнос-

ти, и время работы, возможно на данный результат

повлияло, что в государственных медицинских орга-

низациях время работы врачей обычно меньше по

сравнению с ведомственными и частными организа-

циями.

В частных медицинских организациях статистиче-

ски значим фактор оплаты труда, который наиболее

сильно влияет на вероятность того, что врач будет

удовлетворен работой. Очень вероятно, что в част-

ных медицинских организациях заработная плата вра-

чей выше, чем в двух других типах организаций, т. к.

в данном случае действует фактор конкуренции. Со-

отношение заработной платы и рабочей нагрузки

должно быть не хуже, чем у конкурентов. В против-

ном случае медицинская организация потеряет ква-

лифицированных врачей и, в итоге, пациентов.

В результате логистического регрессионного ана-

лиза, проведенного для каждого типа медицинской

организации, статистически значимыми факторами,

влияющими на вероятность удовлетворенности тру-

дом врача, оказались всего лишь некоторые из них.

Однако было бы неправильно утверждать, что, к при-

меру, в государственных медицинских организациях

для врачей важную роль играют лишь условия труда,

а оплата труда и атмосфера в коллективе остаются

незначимыми. Безусловно, для повышения уровня

удовлетворенности трудом врачей руководителям

следует обращать внимание на все факторы. Также

важно правильно сочетать инструменты, направлен-

ные на создание справедливой системы оплаты тру-

да, необходимых условий для эффективной работы

врачей, а также на создание благоприятной атмосфе-

ры в коллективе. Это также подтверждается тем, что

при оценке корреляционной связи между такими по-

казателями, как удовлетворенность оплатой труда,

условиями труда, атмосферой в коллективе и удовле-

творенностью врачей своим трудом, выявлены стати-

стически значимые и положительные ассоциации

данных факторов во всех трех типах медицинских ор-

ганизаций.

Заключение

В результате исследования, проведенного с помо-

щью специально разработанной анкеты на основа-

нии опроса 469 врачей из медицинских организаций

г. Москвы с различной формой собственности — го-

сударственных, ведомственных и частных — показа-

но, что доля работников, удовлетворенных своей

профессиональной деятельностью, максимальна в

частных организациях (67%). Она неожиданно несу-

щественно превышает этот показатель в ведомствен-

ных (на 9%) и в государственных организациях (на

11%) и растет с увеличением продолжительности ра-

боты в медицинской организации. Также было выяв-

лено, что менее всего полностью удовлетворены сво-

ей заработной платой врачи государственных меди-

цинских организаций (около 10%), а больше всего —

частных организаций (около 70%, в 7 раз выше). Од-

нако при оценке агрегированного показателя (удов-

летворены и скорее удовлетворены) эта разница

уменьшается (57 и 98% соответственно, в 1,7 раза

выше). Полностью удовлетворенных заработной пла-

той сотрудников в ведомственных медицинских орга-

низациях в 2 раза больше, чем в государственных и в

3,5 раза меньше, чем в частных. При оценке агреги-

рованного показателя различие этих организаций с

государственными практически нивелируется (57 и

64% соответственно).

Интересен факт, что около 70% врачей всех трех

типов организаций довольны атмосферой в коллек-

тиве, что еще раз подтверждает необходимость для

врачебного сообщества корпоративной поддержки.

Логистический регрессионный анализ показал,

что наиболее значимыми факторами, влияющими на

удовлетворенность врачей своим трудом, для врачей

государственных клиник являются условия труда, для

врачей ведомственных клиник — оплата труда и ус-

ловия труда, а для врачей частных клиник — зара-

ботная плата. Однако все вышеперечисленные фак-

торы положительно и значимо коррелируют с удов-

летворенностью врачей своим трудом во всех иссле-

дуемых типах медицинских организаций. Данные ре-

зультаты позволяют сделать вывод о том, что уровень

удовлетворенности врачей, от которого во многом за-

висят результаты их труда, можно повысить, прежде

всего повлияв на такие факторы, как оплата труда и

условия труда. Это можно сделать с помощью различ-

ных инструментов — изменения системы оплаты тру-

да врачей, стимулирующих выплат, нематериальных

поощрений, внедрения современных технологий и

улучшения материально-технической базы. При этом

для каждого типа медицинских организаций эти фак-

торы имеют различное значение. Результаты иссле-

дования могут быть полезны для руководителей госу-

дарственных, ведомственных и частных медицинских

организаций, органов государственного и муници-

пального управления в сфере здравоохранения, ис-

следователей и экспертов в сфере управления и эко-

номики здравоохранения.

В дальнейших исследованиях по данной теме

можно было бы изучить влияние иных факторов на

уровень удовлетворенности профессиональной дея-

тельностью врачей. Так, в соответствии с исследова-
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нием, недавно проведенном в одном из московских

медицинских учреждений, вознаграждение занима-

ет лишь седьмое место в списке приоритетов, усту-

пая место интересной работе, признанию, социаль-

ным контактам, самосовершенствованию, структури-

рованности работы и ее разнообразию [24]. Это

исследование согласуется с данными McKinsey, по-

казывающими, что нематериальные стимулы в форме

похвалы от непосредственного руководителя, вни-

мания высшего руководства или возможности само-

стоятельно возглавлять какой-либо проект, являют-

ся более значимыми и сильными, чем денежные пре-

мии, повышение зарплаты и даже получение акций

или опционов компании [25]. Поэтому в будущем не-

обходимо создавать разнообразные гибкие модели

мотивации, более адекватно отвечающие интересам

сотрудников. Особенную важность мотивационные

модели приобретают в условиях ограничения мате-

риальных ресурсов, когда организация не имеет зна-

чительных резервов для финансового стимулирова-

ния. Однако, поскольку глобальный вектор развития

общества направлен на замещение финансового ка-

питала социальным, а индивидуальных целей — об-

щественной полезностью, у российского здраво-

охранения появляется неограниченный потенциал

развития.

Ограничения настоящего исследования

В исследование вошла только одна частная кли-

ника, тогда как государственных и ведомственных

клиник было несколько. Не были доступны для ана-

лиза данные о средней заработной плате врачей, что

не позволило сопоставить уровень заработной платы

с удовлетворенностью уровнем заработной платы в

различных медицинских учреждениях.
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В
начале сентября в Санкт-Петербурге (г. Петергоф)

прошла III Всероссийская конференция «Повыше-

ние эффективности работы медицинского учрежде-

ния в современных условиях». Организатором конферен-

ции выступил Центр профессионального развития и инно-

ваций при активном участии Минздрава России, ФОМС,

Высшей школы экономики и РАНХиГС при Президенте РФ.

Конференция объединила на одной площадке 120 управ-

ленцев здравоохранения из 56 регионов Российской Феде-

рации и Республики Казахстан.

Вопросы управления бюджетным ЛПУ, расширение объ-

ема прав и повышение самостоятельности бюджетных уч-

реждений становятся в условиях ограниченных ресурсов

как нельзя более актуальными. Принимая стратегическое

решения о проведении инноваций, модернизации, струк-

турных преобразованиях видов и объемов реализации ус-

луг, медицинской организации следует произвести необхо-

димые расчеты для оценки альтернативной эффективности,

ожидаемой от этой деятельности. Заведующая кафедрой

экономики РАНХиГС при Президенте РФ Лариса Габуева

рассказала о программах по развитию учреждения до 2020

г., о микроэкономических «дорожных картах», о том, как

выбрать эффективную модель управления ресурсами ме-

дицинского учреждения, а директор Департамента учетной

политики и контроля Минздрава РФ Надежда Саволайнен

дала практические рекомендации для работы с учетом не-

простых современных реалий и подробно рассказала о

внутреннем контроле финансовой деятельности организа-

ции.

В связи с необходимостью установления показателей и

критериев оценки результативности деятельности работ-

ников в рамках введения эффективного контракта вопросы

нормирования труда приобретают все большую значи-

мость. Заместитель директора ФГБУ «Центральный НИИ ор-

ганизации и информатизации здравоохранения» Минздра-

ва РФ, профессор ВШЭ Фарит Кадыров рассказал об опла-

те труда в здравоохранении, нормировании труда, о внед-

рении профессиональ-

ных стандартов, аккре-

дитации и аттестации

работников здравоохра-

нения. Он заявил, что

эти сложные и длитель-

ные процессы должны

идти непрерывно, а

стартовым документом

для учреждений (наряду

с рекомендациями госу-

дарственных или муни-

ципальных органов)

должен стать локальный

нормативный акт — По-

ложение о системе нор-

мирования труда в учреждении, и дал рекомендации по его

разработке. Продолжила данную тематическую секцию за-

меститель директора Департамента медицинского образова-

ния и кадровой политики в здравоохранении Минздрава РФ

Нина Ковязина, которая рассказала о совершенствова-

нии систем оплаты труда медицинских работников в субъ-

ектах РФ.

В рамках круглых столов на конференции были рассмо-

трены следующие вопросы:

государственно-частное партнерство в здравоохранении

(эксперты Михаил Югай, старший преподаватель ВШЭ, и

Фарит Кадыров рассказали об опыте реализации проектов

ГЧП в здравоохранении в субъектах РФ, а также о преиму-

ществах и препятствиях в реализации этих проектов);

инновационные системы управления медицинской орга-

низацией на основе современных технологий менеджмента

(эксперты Олег Швабский, заместитель генерального ди-

ректора ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономичес-

кой экспертизы» Росздравнадзора, и Радомир Бошкович,

директор проектов ООО «Международный инновационный

консалтинг», которые осветили вопросы жалоб и обраще-

ний граждан как индикатора качества и безопасности меди-

цинской деятельности, а также рассмотрели применение ор-

ганизационных и технических инструментов немедицинских

отраслей в процессе оказания медицинской помощи);

изучение мотивации работников медицинского учрежде-

ния (эксперты Тимофей Левицкий, специалист по регуляр-

ному менеджменту, управляющий партнер компании

In.Praktika и Ирина Матвеева, консультант по управлению

персоналом, которые разбирали вопросы разнообразия мо-

тивации сотрудников, ее особенности в кризисный период,

системные подходы к нематериальной мотивации).

Как сделать работу медицинской
организации более эффективной?

О. Швабский
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