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ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРЕ 

 Введение. Стремительное развитие технологий 
искусственного интеллекта и расширение сфер их 
применения в клинической медицине и фарма-
цевтической отрасли обусловливают необходи-
мость систематизации современных научных дан-
ных, анализа существующих подходов к норма-
тивно-правовому регулированию и оценки пер-
спектив формирования интеллектуального здра-
воохранения как новой организационно-техноло-
гической парадигмы системы охраны здоровья. 

Цель обзора: обобщение современных научных 
данных о применении технологий искусствен-
ного интеллекта в клинической медицине и фар-
мацевтической отрасли, анализ основных направ-
лений их практического использования, норма-
тивно-правовых аспектов регулирования, а также 
определение перспектив развития интеллектуаль-
ного здравоохранения. 

На основе систематического обзора литературы, 
выполненного в соответствии с рекомендациями 
PRISMA 2020, установлено, что технологии 
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искусственного интеллекта активно применяются 
в диагностике заболеваний, поддержке принятия 
клинических решений, хирургии, разработке ле-
карственных препаратов, фармаконадзоре и пер-
сонализации медицинской помощи. Рассмотрены 
международные подходы к регулированию тех-
нологий искусственного интеллекта, а также осо-
бенности формирования отечественной норма-
тивно-правовой модели. Проведен анализ струк-
туры зарегистрированных в Российской Федера-
ции медицинских изделий с технологиями искус-
ственного интеллекта, позволивший определить 
основные направления их практического приме-
нения и установить преобладание диагностиче-
ских решений. Показано, что последовательная 
интеграция технологий искусственного интел-
лекта, больших данных и цифровых платформ со-
здает предпосылки для формирования интеллек-
туального здравоохранения как новой организа-
ционно-технологической парадигмы системы 
охраны здоровья. 

Заключение. Технологии искусственного интел-
лекта выступают одним из ключевых факторов 
трансформации здравоохранения и фармацевти-
ческой отрасли. Последовательная интеграция 
интеллектуальных технологий создает предпо-
сылки для формирования интеллектуального 
здравоохранения как новой организационно-тех-
нологической парадигмы системы охраны здоро-
вья, основанной на конвергенции биомедицин-
ских наук, цифровых платформ и методов искус-
ственного интеллекта. 

Ключевые слова: искусственный интеллект, ин-
теллектуальное здравоохранение, цифровая ме-
дицина, фармация, медицинские изделия. 
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 Introduction. The rapid development of artificial 
intelligence technologies and the expansion of their 
applications in clinical medicine and the pharma-
ceutical industry necessitate the systematization of 
current scientific data, the analysis of existing ap-
proaches to regulatory and legal regulation, and the 
assessment of prospects for the formation of intelli-
gent healthcare as a new organizational and techno-
logical paradigm of the health care system. 

Aim. To summarize current scientific data on the 
use of artificial intelligence technologies in clinical 
medicine and the pharmaceutical industry, to ana-
lyze the main areas of their practical application, 
regulatory and legal aspects, and to determine the 
prospects for the development of intelligent 
healthcare. 

Based on a systematic literature review conducted 
in accordance with the PRISMA 2020 guidelines, it 
was established that artificial intelligence technolo-
gies are actively used in disease diagnosis, clinical 
decision support, surgery, drug development, phar-
macovigilance, and personalization of medical care.  
International approaches to the regulation of artifi-
cial intelligence technologies are considered, as well 
as the features of the formation of a domestic regu-
latory model. An analysis of the structure of medical 
devices with artificial intelligence technologies reg-
istered in the Russian Federation was carried out, 
which made it possible to determine the main areas 
of their practical application and establish the pre-
dominance of diagnostic solutions. It is shown that 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

В первые десятилетия XXI века 
здравоохранение вступило в фазу глу-
бокой трансформации, обусловленной 
становлением парадигмы, основанной 
на данных. По мере накопления и ин-
теграции многомерной клинической 
информации профилактические, диа-
гностические, терапевтические и ис-
следовательские процессы все в боль-
шей степени приобретают характер 
данных-ориентированных систем, что 
способствует повышению точности 
клинических решений и укреплению 
доказательной базы управления здра-
воохранением.  

Подобный сдвиг определяется экс-
поненциальным расширением до-
ступных источников медицинской ин-
формации, включая повсеместное 
внедрение электронных медицинских 
карт, прогресс мультиомиксных 

технологий, обеспечивающих воз-
можность комплексного изучения ге-
номных, транскриптомных, протеом-
ных и метаболомных характеристик 
организма, а также широкое распро-
странение носимых «умных» 
устройств и систем непрерывного мо-
ниторинга физиологических парамет-
ров [1-4]. Формирование многоисточ-
никовых гетерогенных массивов дан-
ных создает принципиально новые 
возможности для изучения фенотипи-
ческой структуры заболеваний и поз-
воляет выявлять дополнительные био-
логические сигнатуры на различных 
уровнях организации живых систем, 
включая морфологические, функцио-
нальные и молекулярно-регуляторные 
механизмы, обеспечивая тем самым 
более целостное представление о со-
стоянии здоровья как отдельного 
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индивидуума, так и популяции в це-
лом [5]. 

В современных условиях, за по-
следние десять лет искусственный ин-
теллект (ИИ) прошел путь от преиму-
щественно экспериментальной обла-
сти вычислительных наук до ключе-
вого фактора, определяющего струк-
турные преобразования в фармацев-
тике и медицине. ИИ представляет со-
бой совокупность вычислительных 
методов, алгоритмов и математиче-
ских моделей, предназначенных для 
воспроизведения отдельных когни-
тивных функций человека, включая 
обучение, распознавание закономер-
ностей и принятие решений [6]. В за-
висимости от уровня функциональ-
ных возможностей принято классифи-
цировать «узкий» (англ. Artificial Nar-
row Intelligence, ANI), «общий» (англ. 
Artificial General Intelligence, AGI) и 
«суперинтеллект» (англ. Artificial Su-
perintelligence, ASI) [7, 8]. Современ-
ные технологии ИИ, применяемые в 
медицине и фармацевтической от-
расли, относятся преимущественно к 
категории «узкого» ИИ, ориентиро-
ванного на решение конкретных при-
кладных задач, тогда как общий ИИ и 
искусственный суперинтеллект в 
настоящее время рассматриваются 
преимущественно в качестве теорети-
ческих концепций, отражающих воз-
можные направления дальнейшей 
эволюции интеллектуальных техноло-
гий. 

Одним из важнейших направлений 
развития ИИ является машинное 

обучение (англ. machine learning, ML), 
основанное на построении алгорит-
мов, способных выявлять закономер-
ности и формировать прогнозы на ос-
нове анализа данных. Разновидно-
стью машинного обучения является 
глубокое обучение (англ. deep 
learning, DL), использующее много-
слойные искусственные нейронные 
сети, архитектурно напоминающие 
организацию нейронных взаимодей-
ствий в головном мозге чело-
века [9]. В настоящее время техноло-
гии ИИ, машинного и глубокого обу-
чения приобретают все более значи-
мую роль в анализе, обработке и авто-
матизации больших массивов клини-
ческих и фармацевтических данных, 
обеспечивая интеллектуализацию 
процессов разработки лекарственных 
препаратов, клинических исследова-
ний и медицинской практики [10]. 

В фармацевтической отрасли ИИ 
постепенно охватывает все стадии 
цикла лекарственных средств, начи-
ная с идентификации молекулярных 
мишеней и рационального дизайна 
новых соединений и заканчивая опти-
мизацией доклинических и клиниче-
ских исследований, прогнозирова-
нием фармакокинетических и токси-
кологических свойств, организацией 
фармаконадзора, управлением произ-
водственными процессами и обеспе-
чением логистических цепочек [11]. 
Подобная трансформация сопровож-
дается формированием концепции ин-
теллектуальной фармации, представ-
ляющей собой междисциплинарное 
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направление, основанное на конвер-
генции достижений биомедицинских 
наук, вычислительной биологии, тех-
нологий больших данных и систем 
ИИ [12]. 

Параллельно с этим наблюдается 
активное расширение сфер примене-
ния ИИ непосредственно в клиниче-
ской практике. Современные интел-
лектуальные системы используются 
для анализа электронных медицин-
ских карт, интерпретации медицин-
ских изображений, прогнозирования 
течения заболеваний, оценки рисков 
неблагоприятных исходов, поддержки 
принятия клинических решений, пер-
сонализации лекарственной терапии, 
а также при планировании хирургиче-
ских вмешательств и развитии робо-
тизированных технологий [13]. По-
следовательная интеграция подобных 
решений способствует переходу от 
традиционной реактивной модели 
оказания медицинской помощи к кон-
цепции предиктивной, персонализи-
рованной и платформенно организо-
ванной медицины, ориентированной 
на непрерывное управление здоро-
вьем человека. 

Вместе с тем столь масштабное 
внедрение технологий ИИ сопровож-
дается возникновением комплекса но-
вых научных, методологических, эти-
ческих, правовых и регуляторных вы-
зовов. Применение данных техноло-
гий сопряжено с рядом серьезных 
проблем. Одной из них является огра-
ниченная интерпретируемость алго-
ритмов, часто называемая феноменом 

«черного ящика» (англ. black box). Су-
ществует также риск систематических 
ошибок и алгоритмической предвзя-
тости. Воспроизводимость результа-
тов представляет собой отдельную 
сложность. Кроме того, возникают во-
просы относительно распределения 
юридической ответственности между 
разработчиками, медицинскими орга-
низациями и медицинскими работни-
ками. Не менее важна задача обеспе-
чения безопасности и конфиденциаль-
ности персональных медицинских 
данных пациентов. 

 Дополнительную актуальность 
приобретают проблемы нормативно-
правового регулирования медицин-
ских изделий (МИ) с технологиями 
ИИ, разработки механизмов оценки 
их безопасности и эффективности, а 
также формирования организацион-
ной инфраструктуры интеграции ин-
теллектуальных систем в существую-
щие модели оказания медицинской 
помощи [14]. 

Несмотря на стремительное расши-
рение областей применения ИИ, боль-
шинство опубликованных исследова-
ний сосредоточено преимущественно 
на анализе отдельных технологиче-
ских решений или специализирован-
ных направлений их использования. 
Вместе с тем вопросы комплексного 
осмысления процессов цифровой 
трансформации фармации и клиниче-
ской медицины, особенностей норма-
тивно-правового регулирования, а 
также перспектив формирования ин-
теллектуального здравоохранения 
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остаются недостаточно систематизи-
рованными. 

В связи с этим целью настоящего 
систематического обзора является 
обобщение современных научных 
данных о применении технологий ИИ 
в клинической медицине и фармацев-
тической отрасли, анализ основных 
направлений их практического ис-
пользования, существующих подхо-
дов к нормативно-правовому регули-
рованию, а также оценка ключевых 
преимуществ, ограничений и пер-
спектив формирования интеллекту-
ального здравоохранения как новой 
организационно-технологической па-
радигмы системы охраны здоровья 
XXI века. 

 
Методы поиска источников 

 
Данная работа представляет собой 

систематический анализ научной ли-
тературы, проведенный согласно ак-
туальным международным стандар-
там PRISMA (Preferred Reporting Items 
for Systematic Reviews and Meta-
Analyses) 2020. Эти рекомендации 
служат ориентиром для методологи-
чески корректного планирования, вы-
полнения и изложения результатов 
систематических обзоров и метаана-
лизов [15]. 

 
Источники информации и страте-
гия поиска 
 

Поиск научных публикаций осу-
ществлялся в международных и 

отечественных библиографических 
базах данных PubMed/MEDLINE, 
Scopus, Web of Science Core Collection, 
Embase, Google Scholar и eLibrary.ru. 
Дополнительно проводился поиск 
публикаций посредством анализа 
списков литературы релевантных ис-
следований, обзорных статей и норма-
тивно-правовых документов. 

Поисковая стратегия формирова-
лась с использованием комбинаций 
контролируемых терминов и свобод-
ных ключевых слов, отражающих ос-
новные направления применения тех-
нологий ИИ в фармации и медицине. 
В частности, использовались следую-
щие поисковые запросы и их различ-
ные комбинации: «artificial intelli-
gence», «machine learning», «deep 
learning», «generative artificial intelli-
gence», «large language models», 
«digital health», «intelligent healthcare», 
«healthcare», «pharmacy», «drug dis-
covery», «clinical decision support sys-
tems», «pharmacovigilance», «medical 
devices», «electronic health records», а 
также соответствующие русскоязыч-
ные эквиваленты: «искусственный 
интеллект», «машинное обучение», 
«глубокое обучение», «генеративный 
искусственный интеллект», «большие 
языковые модели», «цифровое здра-
воохранение», «интеллектуальное 
здравоохранение», «фармация», «раз-
работка лекарств», «системы под-
держки принятия клинических реше-
ний», «фармаконадзор», «медицин-
ские устройства», «электронные ме-
дицинские карты». 



 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 8 

Критерии включения и исключения 
 

В систематический обзор включа-
лись оригинальные исследования, си-
стематические обзоры, метаанализы, 
обзорные статьи, консенсусные доку-
менты, клинические рекомендации и 
нормативно-правовые акты, опубли-
кованные на русском и английском 
языках. Предпочтение отдавалось 
публикациям, посвященным примене-
нию технологий ИИ в фармацевтиче-
ской отрасли и клинической меди-
цине, включая разработку лекарствен-
ных препаратов, системы поддержки 
принятия клинических решений, ме-
дицинские изделия (МИ) на основе 
технологий ИИ, цифровое здраво-
охранение, а также организационные, 
правовые и этические аспекты внед-
рения интеллектуальных технологий. 

Критериями исключения являлись 
дублирующиеся публикации, матери-
алы конференций, краткие сообще-
ния, письма редактору, комментарии, 
препринты, публикации с недостаточ-
ной методологической обоснованно-
стью, а также исследования, не имею-
щие непосредственного отношения к 
применению технологий ИИ в фарма-
ции и медицине. 

 
Отбор исследований 
 

Отбор публикаций проводился по-
этапно с использованием методологи-
ческих ориентиров PRISMA 2020. На 
первом этапе выполнялась идентифи-
кация публикаций в международных 

и отечественных библиографических 
базах данных; на втором – удаление 
дублирующихся записей и скрининг 
названий и аннотаций; на третьем – 
полнотекстовая оценка потенциально 
релевантных источников на соответ-
ствие критериям включения и исклю-
чения. Итоговая схема отбора публи-
каций представлена в основной части 
обзора. 

 
Алгоритм отбора исследований 
 

В результате поиска в международ-
ных и отечественных библиографиче-
ских базах данных, а также дополни-
тельных источниках информации 
было идентифицировано 1082 публи-
кации. После удаления дублирую-
щихся записей проводился последова-
тельный скрининг заголовков и анно-
таций, в ходе которого исключались 
исследования, не соответствующие 
тематике настоящего обзора, а также 
публикации, не содержащие сведений 
о применении технологий ИИ в фар-
мацевтической отрасли, клинической 
медицине и системе здравоохранения. 

На следующем этапе осуществля-
лась полнотекстовая оценка потенци-
ально релевантных публикаций на 
предмет соответствия заранее уста-
новленным критериям включения и 
исключения. Из дальнейшего анализа 
исключались работы с недостаточной 
методологической обоснованностью, 
публикации, не имеющие непосред-
ственного отношения к предмету ис-
следования, а также источники, 
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содержащие недостаточный объем 
информации для проведения каче-
ственного анализа. 

Дополнительно поиск релевантных 
источников осуществлялся посред-
ством анализа библиографических 
списков ранее отобранных публика-
ций, обзорных статей и официальных 
документов. 

 
Извлечение и синтез данных 
 

Из включенных в обзор публикаций 
извлекались сведения о направлениях 
применения технологий ИИ в фарма-
цевтической отрасли и клинической 
практике, используемых алгоритми-
ческих подходах, областях практиче-
ского внедрения, нормативно-право-
вых аспектах регулирования, а также 
существующих ограничениях и пер-
спективах дальнейшего развития ин-
теллектуальных технологий. 

Учитывая выраженную методоло-
гическую и содержательную гетеро-
генность включенных исследований, 
проведение количественного метаана-
лиза представлялось нецелесообраз-
ным. В связи с этим обобщение полу-
ченных данных осуществлялось по-
средством качественного тематиче-
ского синтеза, предусматривающего 
систематизацию результатов по сле-
дующим основным направлениям: 
применение ИИ в фармации, исполь-
зование интеллектуальных техноло-
гий в клинической практике, норма-
тивно-правовое регулирование, а 
также методологические, 

организационные и этические ас-
пекты внедрения интеллектуальных 
систем. 

 
Оценка качества источников 
 

При анализе литературы особое 
внимание уделялось методологиче-
скому качеству исследований, уровню 
доказательности представленных дан-
ных, репрезентативности исследуе-
мых выборок, воспроизводимости по-
лученных результатов и актуальности 
используемой информации. Приори-
тет отдавался систематическим обзо-
рам, метаанализам, крупным ориги-
нальным исследованиям, междуна-
родным консенсусным документам, а 
также официальным нормативно-пра-
вовым источникам. 

Систематизация и интерпретация 
результатов осуществлялись с пози-
ций комплексного междисциплинар-
ного подхода, предполагающего рас-
смотрение ИИ не только в качестве 
совокупности отдельных вычисли-
тельных технологий, но и как одного 
из ключевых факторов трансформа-
ции фармацевтической отрасли и фор-
мирования интеллектуального здра-
воохранения. 

 
Результаты отбора источников 

 
В результате последовательного 

процесса идентификации, скрининга 
и оценки соответствия критериям 
включения в систематический обзор 
была включена 41 публикация, 
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составившая окончательный массив 
источников для последующего тема-
тического анализа. Алгоритм отбора 

публикаций представлен на рисунке 
1. 

 
 

 
Рисунок 1. PRISMA-схема отбора публикаций для систематического обзора  
Figure 1. PRISMA flow diagram of publication selection for the systematic review 

 
Обобщение данных отобранных ис-

точников позволило выделить ключе-
вые тематические блоки обзора: кон-
цепция интеллектуального здраво-
охранения, международные и отече-
ственные подходы к регулированию 
технологий искусственного интел-
лекта, применение искусственного 
интеллекта в клинической медицине, 
фармацевтической отрасли, фармако-
надзоре, медицинских изделиях и ор-
ганизационно-управленческих про-
цессах здравоохранения. 

 
Концепция интеллектуального 
здравоохранения 
 

Проведенный анализ научной лите-
ратуры позволяет определить интел-
лектуальное здравоохранение как но-
вую организационно-технологиче-
скую парадигму системы охраны здо-
ровья, основанную на интеграции тех-
нологий ИИ, больших данных, цифро-
вых платформ, мультиомных исследо-
ваний, Интернета медицинских вещей 
и систем поддержки принятия реше-
ний, обеспечивающую интеллектуа-
лизацию процессов профилактики, 
диагностики, лечения, разработки ле-
карственных препаратов, фармако-
надзора и управления здравоохране-
нием. 
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В отличие от концепции цифрового 
здравоохранения, ориентированной 
преимущественно на информатиза-
цию и цифровизацию отдельных про-
цессов, интеллектуальное здравоохра-
нение предполагает формирование 
единой дата-центрированной экоси-
стемы, в рамках которой осуществля-
ется непрерывный сбор, интеграция, 
обработка и интерпретация гетероген-
ных медицинских и фармацевтиче-
ских данных с использованием интел-
лектуальных алгоритмов. В этой связи 
ИИ следует рассматривать не как са-
мостоятельный субъект принятия ре-
шений, а как инструмент расширения 
когнитивных возможностей медицин-
ских и фармацевтических работников, 
обеспечивающий повышение каче-
ства, доступности и эффективности 
медицинской помощи. 

С позиций системного подхода кли-
ническая медицина и фармацевтиче-
ская отрасль выступают взаимосвя-
занными компонентами интеллекту-
ального здравоохранения, а последо-
вательная интеграция интеллектуаль-
ных технологий формирует предпо-
сылки для дальнейшей трансформа-
ции системы охраны здоровья и до-
стижения технологического лидер-
ства в области биомедицины. 

 
Международные подходы к право-
вому регулированию технологий ИИ 
 

Проведенный анализ показал, что 
развитие нормативно-правового регу-
лирования технологий ИИ в 

различных странах осуществляется по 
неоднородным моделям, отражаю-
щим особенности национальных пра-
вовых систем и регуляторных приори-
тетов. Вместе с тем общей тенденцией 
является переход к риск-ориентиро-
ванным подходам, предусматриваю-
щим усиление требований к безопас-
ности, прозрачности алгоритмов, ка-
честву данных и человеческому кон-
тролю над функционированием ин-
теллектуальных систем. 

Одним из наиболее системных при-
меров риск-ориентированного регу-
лирования является Регламент об ис-
кусственном интеллекте (AI Act), 
устанавливающий единые требования 
к разработке, внедрению и эксплуата-
ции систем ИИ [16]. 

В соответствии с положениями AI 
Act системы ИИ, применяемые в кли-
нической медицине и фармацевтиче-
ской отрасли, отнесены к категории 
высокорисковых технологий. Для та-
ких систем предусмотрены повышен-
ные требования к управлению рис-
ками, качеству и репрезентативности 
данных, технической документации, 
прозрачности алгоритмов, прослежи-
ваемости принимаемых решений и 
обеспечению надлежащего человече-
ского контроля. Отдельное внимание 
в документе уделено моделям общего 
назначения (англ. General-Purpose AI), 
значение которых существенно воз-
растает в контексте разработки лекар-
ственных препаратов, анализа биоме-
дицинских данных и проведения фар-
мацевтических исследований. 
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Другим примером комплексного 
регулирования является Регламент о 
пространстве данных здравоохране-
ния (англ. European Health Data Space 
Regulation, EHDS), формирующий 
единые принципы обращения меди-
цинских данных и механизмы их 
трансграничного обмена. EHDS рас-
ширяет возможности использования 
медицинской информации в научных 
исследованиях, разработке лекар-
ственных препаратов и общественном 
здравоохранении, одновременно уси-
ливая требования к защите персональ-
ных данных и информационной без-
опасности». 

В руководстве Европейского 
агентства по лекарственным сред-
ствам (англ. European Medicines 
Agency, EMA)1 определены подходы к 
применению ИИ на различных этапах 
жизненного цикла лекарственного 
препарата – от доклинических иссле-
дований и производства до клиниче-
ской оценки и фармаконадзора. Осо-
бое значение придаётся интерпрети-
руемости алгоритмов, качеству ис-
ходных данных, минимизации систе-
матических смещений, независимой 
валидации и мониторингу непре-
рывно обучающихся систем. 

В международной практике также 
применяется децентрализованный от-
раслевой подход, при котором регули-
рование технологий ИИ осуществля-
ется в рамках законодательства, 

 
1 Reflection paper on the use of Artificial Intelligence 

(AI) in the medicinal product lifecycle. Adopted. Refer-
ence Number: 

относящегося к отдельным сферам де-
ятельности, и рекомендаций профиль-
ных регуляторов. Ключевое значение 
в данной модели имеет концепция 
управления полным жизненным цик-
лом продукта (англ. Total Product 
Lifecycle), предусматривающая кон-
троль интеллектуальных систем на 
всех этапах их существования – от 
разработки и клинической оценки до 
пострегистрационного мониторинга и 
вывода из эксплуатации (полный 
цикл) [17]. 

Регуляторная политика FDA допус-
кает использование адаптивных алго-
ритмов и самообучающихся моделей, 
однако их применение сопряжено с 
необходимостью обеспечения про-
зрачности, клинической обоснованно-
сти и непрерывного контроля эффек-
тивности и безопасности. Данный от-
раслевой подход отличается сравни-
тельной гибкостью и ориентирован-
ностью на ускоренное внедрение ин-
новаций. Существенную роль в фор-
мировании границ ответственности и 
правоприменительной практики при 
этом играют судебные механизмы и 
прецедентное право [18]. 

Всемирная организация здраво-
охранения  

Вклад в формирование междуна-
родных подходов к регулированию 
технологий ИИ в здравоохранении 
также вносит Всемирная организация 
здравоохранения (ВОЗ), 

EMA/CHMP/CVMP/83833/2023: https://www.ema.eur
opa.eu/en/use-artificial-intelligence-ai-medicinal-prod-
uct-lifecycle-scientific-g... 

https://www.ema.europa.eu/en/use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle-scientific-guideline
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акцентирующая внимание на необхо-
димости обеспечения глобального 
управления, соблюдения этических 
принципов и недопущения усиления 
существующих форм неравенства при 
внедрении интеллектуальных техно-
логий. В документах ВОЗ подчерки-
вается, что устойчивое развитие циф-
рового здравоохранения должно осно-
вываться на принципах прозрачности, 
подотчетности, инклюзивности и об-
щественного доверия, рассматривае-
мых в качестве необходимых условий 
безопасной цифровой трансформации 
систем здравоохранения2. Особое зна-
чение при этом придается обеспече-
нию конфиденциальности и надлежа-
щей защите персональных медицин-
ских данных пациентов, что рассмат-
ривается в качестве одного из фунда-
ментальных принципов применения 
технологий ИИ в сфере охраны здоро-
вья. 

Российская Федерация 
В Российской Федерации формиро-

вание нормативно-правовой базы в 
области ИИ осуществляется поэтапно 
и характеризуется сочетанием страте-
гических, экспериментальных и 

 
2 World Health Organization (WHO). Ethics and Gov-

ernance of Artificial Intelligence for Health: Large Multi-
Modal Models. WHO Guidance. WHO; 2024 

3 Указ Президента РФ от 10.10.2019 № 490 (ред. от 
15.02.2024) "О развитии искусственного интеллекта в 
Российской Федерации" (ссылка: http://www.krem-
lin.ru/acts/bank/44731). 

4 Федеральный закон от 31.07.2020 № 258-ФЗ (ред. 
от 31.07.2025) "Об экспериментальных правовых ре-
жимах в сфере цифровых и технологических иннова-
ций в Российской Федерации" (ссылка: 
http://www.kremlin.ru/acts/bank/45796). 

5 Федеральный закон от 24.04.2020 № 123-ФЗ (ред. 
от 08.08.2024) "О проведении эксперимента по уста-
новлению специального регулирования в целях 

отраслевых механизмов регулирова-
ния. Основу государственной поли-
тики в данной сфере составляет Указ 
Президента Российской Федерации от 
10 октября 2019 г. № 490 «О развитии 
искусственного интеллекта в Россий-
ской Федерации»3, которым утвер-
ждена Национальная стратегия разви-
тия ИИ на период до 2030 года. Важ-
ное значение также имеют Федераль-
ный закон от 31 июля 2020 г. № 258-
ФЗ «Об экспериментальных правовых 
режимах в сфере цифровых иннова-
ций»4 и Федеральный закон от 24 ап-
реля 2020 г. № 123-ФЗ5, устанавлива-
ющий специальное регулирование 
разработки и внедрения технологий 
ИИ в городе Москве. Дополнитель-
ный импульс развитию интеллекту-
ального здравоохранения придал Указ 
Президента Российской Федерации от 
08.12.2025 г. № 896 О Стратегии раз-
вития здравоохранения в Российской 
Федерации на период до 2030 года6, 
определяющей приоритетные направ-
ления технологической модернизации 
отрасли. В числе стратегических за-
дач документ предусматривает разра-
ботку информационных систем 

создания необходимых условий для разработки и 
внедрения технологий искусственного интеллекта в 
субъекте Российской Федерации - городе федераль-
ного значения Москве, об особенностях обработки 
персональных данных при формировании региональ-
ных составов данных и предоставления доступа к ре-
гиональным составам данных и внесении изменений 
в статьи 6 и 10 Федерального закона "О персональ-
ных данных" (ссылка: https://base.gar-
ant.ru/73945195/). 

6 Указ Президента Российской Федерации от 
08.12.2025 № 896 "О Стратегии развития здравоохра-
нения в Российской Федерации на период до 2030 
года" (ссылка: http://publication.pravo.gov.ru/docu-
ment/0001202512090003). 
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поддержки принятия клинических ре-
шений с использованием технологий 
ИИ, развитие телемедицинских тех-
нологий, внедрение единой цифровой 
платформы управления здоровьем че-
ловека, обеспечение перехода на элек-
тронный документооборот с исполь-
зованием интеллектуальных серви-
сов, а также расширение применения 
МИ с технологиями ИИ и цифровых 
сервисов. Таким образом, впервые на 
уровне документа стратегического 
планирования развитие технологий 
ИИ рассматривается в качестве од-
ного из приоритетных направлений 
обеспечения технологического суве-
ренитета и дальнейшей трансформа-
ции системы здравоохранения Рос-
сийской Федерации. 

Вместе с тем результаты проведен-
ного анализа свидетельствуют об от-
сутствии в настоящее время специа-
лизированного федерального закона, 
комплексно регулирующего примене-
ние технологий ИИ в сфере охраны 
здоровья. Правовое регулирование 
осуществляется посредством положе-
ний законодательства об охране здо-
ровья граждан, обращении лекар-
ственных средств, МИ с технологи-
ями ИИ, персональных данных и тех-
нического регулирования. 

Существенное значение для право-
вого обеспечения применения 

 
7 Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. N 323-

ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации" (с изменениями и дополнениями) 
https://base.garant.ru/12191967/ 

8 Подробная информация о зарегистрированных 
медицинских изделиях на основе технологий искус-
ственного интеллекта размещается 

технологий ИИ в интеллектуальном 
здравоохранении имеет Федеральный 
закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граж-
дан в Российской Федерации»7. 

В соответствии со статьей 38 ука-
занного закона к МИ относятся ин-
струменты, аппараты, приборы, обо-
рудование, материалы и иные изде-
лия, применяемые в медицинских це-
лях, включая специальное программ-
ное обеспечение, функциональное 
назначение которого не реализуется 
посредством фармакологического, 
иммунологического, генетического 
или метаболического воздействия на 
организм человека. Следовательно, 
программные решения, основанные 
на технологиях ИИ, при наличии со-
ответствующего указания в техниче-
ской документации производителя и 
прохождении процедуры государ-
ственной регистрации могут рассмат-
риваться в качестве МИ и подлежат 
регуляторному контролю со стороны 
Росздравнадзора8. 

Важную роль в развитии норматив-
ного регулирования играют доку-
менты стандартизации и так называе-
мого «мягкого права». К ним отно-
сятся «Кодекс этики применения ИИ в 
сфере охраны здоровья»9, предвари-
тельный национальный стандарт 
ПНСТ 961-2024 «Системы ИИ в 

Росздравнадзором в «Государственном реестре меди-
цинских изделий и организаций (индивидуальных 
предпринимателей), осуществляющих производство 
и изготовление медицинских изделий» по адресу: 
www.roszdravnadzor.ru/services/misearch 

9 Кодекс этики применения искусственного интел-
лекта в сфере охраны здоровья. Версия 2.1 (утв. 
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здравоохранении. Этические ас-
пекты»10, а также ГОСТ Р 59921.6-
202111, определяющий общие требо-
вания к применению технологий ИИ в 
клинической медицине. 

Важным этапом дальнейшего раз-
вития отечественной модели регули-
рования стал проект федерального за-
кона «Об основах государственного 
регулирования сфер применения тех-
нологий ИИ в Российской Федера-
ции»12. Законопроект предусматри-
вает формирование единой системы 
государственного регулирования тех-
нологий ИИ, внедрение риск-ориен-
тированного подхода к классифика-
ции ИИ-систем, определение право-
вого статуса субъектов, участвующих 
в разработке, внедрении и эксплуата-
ции интеллектуальных систем, а 
также разграничение полномочий ор-
ганов государственной власти. Дан-
ный федеральный закон может стать 
важным этапом формирования ком-
плексной нормативно-правовой мо-
дели регулирования ИИ, в том числе в 
медицине и фармацевтической от-
расли. 

Результаты проведенного анализа 
свидетельствуют о том, что 

 
Межведомственной рабочей группой при Минздраве 
России по вопросам создания, развития и внедрения 
в клиническую практику медицинских изделий и сер-
висов с использованием технологий искусственного 
интеллекта, протокол от 14.02.2025 № 90/18-0/117) 
https://www.consultant.ru/docu-
ment/cons_doc_LAW_501066/ (дата обращения 
14.06.2026) 

10 Предварительный национальный стандарт в 
здравоохранении. Системы искусственного интел-
лекта в здравоохранении. Этические аспекты. Утвер-
жден и введен в действие Приказом Федерального 

международная практика постепенно 
смещается от преимущественно де-
кларативных подходов к созданию 
комплексных регуляторных механиз-
мов, учитывающих особенности жиз-
ненного цикла интеллектуальных си-
стем и рассматривающих системы с 
технологиями ИИ в качестве объектов 
повышенного риска. В этом контексте 
отечественная модель регулирования 
развивается в русле общемировых 
тенденций, ориентированных на обес-
печение безопасности пациентов, кли-
нической эффективности и надлежа-
щего государственного контроля за 
применением технологий ИИ в интел-
лектуальном здравоохранении. 

 
Применение технологий ИИ в меди-
цине 
 

Результаты проведенного анализа 
показали, что современные техноло-
гии ИИ находят применение на раз-
личных этапах медицинской и фарма-
цевтической деятельности – от разра-
ботки лекарственных препаратов и 
проведения клинических исследова-
ний до поддержки принятия 

агентства по техническому регулированию и метро-
логии от 25 октября 2024 г. № 68-пнст. 

11 ГОСТ Р 59921.6-2021. Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 6. Общие 
требования к эксплуатации. Федеральное агентство 
по техническому регулированию и метрологии. Дата 
введения в действие: 01.03.2022. 

12 Проект Федерального закона "Об основах госу-
дарственного регулирования сфер применения техно-
логий искусственного интеллекта в Российской Фе-
дерации" (подготовлен Минцифры России 
17.03.2026)  https://base.garant.ru/483411783/  (дата об-
ращения 14.06.2026) 

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_501066/
https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_501066/
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клинических решений и мониторинга 
безопасности фармакотерапии.  

Международный опыт 
В мировой практике наблюдается 

активное расширение применения 
технологий ИИ в здравоохранении. 
Наиболее значительные успехи в дан-
ной области достигнуты в странах с 
развитой научно-технологической, 
цифровой и медицинской инфра-
структурой, где интеллектуальные 
технологии широко используются для 
анализа медицинских данных, диагно-
стики заболеваний, мониторинга со-
стояния пациентов и персонализации 
терапии. 

Вместе с тем внедрение ИИ приоб-
ретает глобальный характер и посте-
пенно охватывает все большее число 
стран, рассматривающих интеллекту-
альные технологии в качестве инстру-
мента повышения качества, доступно-
сти и эффективности медицинской 
помощи [19]. 

Диагностика заболеваний 
Одним из наиболее развитых 

направлений применения технологий 
ИИ в клинической медицине является 
диагностика заболеваний. Использо-
вание методов машинного и глубо-
кого обучения позволяет анализиро-
вать большие массивы клинико-диа-
гностических данных, способствуя 
повышению точности выявления па-
тологических изменений и снижению 
вероятности диагностических ошибок 
[20]. 

Особое значение технологии ИИ 
приобрели в эндоскопической 

диагностике, где алгоритмы глубо-
кого обучения демонстрируют высо-
кую эффективность при выявлении 
злокачественных новообразований 
желудка и колоректального рака, а 
также при оценке распространенно-
сти опухолевого процесса [21]. Кроме 
того, интеллектуальные модели ис-
пользуются для прогнозирования 
риска метастазирования и стратифи-
кации пациентов, что способствует 
выбору оптимальной лечебной так-
тики и повышению эффективности 
хирургического лечения [22]. 

Системы поддержки принятия 
клинических решений 

Важным направлением применения 
технологий ИИ являются системы 
поддержки принятия клинических ре-
шений (англ. Clinical Decision Support 
Systems, CDSS), предназначенные для 
анализа клинических данных и оказа-
ния интеллектуальной помощи меди-
цинским работникам. Подобные си-
стемы интегрируются с электрон-
ными медицинскими картами и спо-
собны формировать рекомендации по 
диагностике и лечению, способствуя 
повышению качества и безопасности 
медицинской помощи. 

Особое значение системы под-
держки принятия решений приобре-
тают при ведении пациентов с комор-
бидной патологией, одновременно по-
лучающих несколько лекарственных 
препаратов. Использование алгорит-
мов ИИ позволяет автоматически со-
поставлять лекарственные назначе-
ния, выявлять потенциально опасные 
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межлекарственные взаимодействия, 
противопоказания, дублирование те-
рапии, несоответствие дозировок и 
предупреждать о риске развития не-
желательных лекарственных реакций. 
Подобные возможности способ-
ствуют оптимизации фармакотера-
пии, снижению частоты медикамен-
тозных ошибок и повышению без-
опасности лечения. Вместе с тем ИИ 
рассматривается не как замена врача, 
а как инструмент, расширяющий воз-
можности специалиста и обеспечива-
ющий дополнительную поддержку 
при принятии клинических решений 
[23]. 

Генеративный ИИ и большие язы-
ковые модели в медицине 

Одним из наиболее динамично раз-
вивающихся направлений современ-
ного ИИ является генеративный ИИ и 
основанные на архитектуре трансфор-
меров большие языковые модели 
(англ. Large Language Models, LLM). В 
отличие от традиционных алгоритмов 
машинного обучения, ориентирован-
ных преимущественно на выполнение 
узкоспециализированных задач, гене-
ративные модели способны создавать 
новый контент, обрабатывать есте-
ственный язык и выполнять широкий 
спектр когнитивных функций, вклю-
чая анализ, обобщение и интерпрета-
цию информации. В последние годы 
большие языковые модели становятся 
важным компонентом интеллектуаль-
ного здравоохранения, обеспечивая 
новые возможности для автоматиза-
ции работы с медицинскими данными 

и поддержки профессиональной дея-
тельности медицинских работников 
[24]. 

В настоящее время генеративный 
ИИ применяется для интеллектуаль-
ной поддержки принятия клиниче-
ских решений, автоматизации веде-
ния медицинской документации, ана-
лиза научной литературы, подготовки 
клинических заключений, персонали-
зированного взаимодействия с паци-
ентами, а также в образовательных и 
исследовательских целях. Одновре-
менно использование больших языко-
вых моделей сопровождается рядом 
ограничений, связанных с риском ге-
нерации недостоверной информации 
(«галлюцинаций»), алгоритмической 
предвзятостью, вопросами конфиден-
циальности медицинских данных и 
необходимостью обеспечения надеж-
ности и интерпретируемости получае-
мых результатов [25]. В связи с этим 
генеративный ИИ рассматривается не 
как замена специалиста, а как пер-
спективный инструмент расширения 
возможностей медицинских и фарма-
цевтических работников, потенциал 
которого требует дальнейшей науч-
ной и регуляторной оценки. 

ИИ в хирургии 
Перспективным направлением при-

менения технологий ИИ является хи-
рургия. Использование интеллекту-
альных алгоритмов способствует по-
вышению точности диагностики, 
стандартизации хирургических под-
ходов и совершенствованию процес-
сов принятия решений на различных 
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этапах хирургического лечения. По 
мере накопления клинических данных 
и развития методов машинного обуче-
ния формируется концепция интел-
лектуальной хирургии, ориентирован-
ная на повышение безопасности и эф-
фективности хирургических вмеша-
тельств [26]. 

Прогнозирование периоперацион-
ных рисков 

Важным направлением применения 
ИИ является прогнозирование перио-
перационных рисков и послеопераци-
онных осложнений. В отличие от тра-
диционных шкал оценки, современ-
ные модели машинного обучения поз-
воляют осуществлять более точную 
стратификацию пациентов и повы-
шать объективность прогнозирова-
ния. Использование подобных систем 
способствует персонализации хирур-
гической тактики и оптимизации пе-
риоперационного ведения пациентов 
[27, 28]. 

Интраоперационная поддержка 
принятия решений 

Развитие технологий компьютер-
ного зрения и глубокого обучения со-
здает новые возможности для интел-
лектуальной поддержки хирургиче-
ских вмешательств. Современные си-
стемы способны анализировать ин-
траоперационные видеоданные, рас-
познавать этапы операции, идентифи-
цировать анатомические ориентиры и 
потенциально опасные зоны, что 

 
13 Сведения из Государственного реестра медицин-

ских изделий и организаций (индивидуальных пред-
принимателей), осуществляющих производство и 

способствует снижению риска интра-
операционных ошибок и повышению 
безопасности хирургического лече-
ния [29]. 

Российская Федерация 
По данным Государственного ре-

естра МИ Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения по 
состоянию на 28.06.2026 в Россий-
ской Федерации13 зарегистрировано 
57 МИ, функционирование которых 
основано на применении технологий 
ИИ. Основные направления использо-
вания указанных решений представ-
лены на рисунке 2. 

Анализ структуры зарегистриро-
ванных МИ свидетельствует о выра-
женной концентрации решений в об-
ласти обработки и интерпретации ме-
дицинских изображений. Данное 
направление является доминирую-
щим и включает 40 зарегистрирован-
ных изделий (70,2 % от общего числа), 
среди которых преобладают системы 
анализа радиологических изображе-
ний (n = 34). В значительно меньшей 
степени представлены решения для 
обработки иных видов изображений 
(n = 5) и ультразвуковых исследований 
(n = 1). 

Вторым по распространенности 
направлением является анализ кли-
нико-диагностических данных, на 
долю которого приходится 9 МИ (15,8 
%). В данной группе преобладают си-
стемы, предназначенные для 

изготовление медицинских изделий доступны по 
ссылке:  https://elk.roszdravnadzor.gov.ru/widget/ 
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обработки данных электронных меди-
цинских карт (n = 8), тогда как отдель-
ную категорию составляют решения, 

ориентированные на анализ лекар-
ственной терапии (n = 1). 

 
 

 

 
Рисунок 2. Направления применения медицинских изделий с технологиями искусственного 
интеллекта в Российской Федерации 
Figure 2. Areas of application of medical devices with artificial intelligence technologies in the 
Russian Federation 
 

Направление, связанное с обработ-
кой физиологических сигналов и ви-
деопотока, представлено шестью МИ 
(10,5 %), включая системы анализа 
цифровых электрокардиограмм (n = 3) 
и решения для обработки видеодан-
ных (n = 3). Кроме того, в Государ-
ственном реестре зарегистрированы 2 
МИ, предназначенные для клиниче-
ского планирования и прогнозирова-
ния, в частности для поддержки при-
нятия решений при оказании стацио-
нарной помощи и планировании хи-
рургических вмешательств. При этом 
сегмент интеллектуальной поддержки 

фармакотерапии представлен лишь 
одним зарегистрированным МИ, что 
свидетельствует о сравнительно огра-
ниченном распространении соответ-
ствующих технологий в отечествен-
ной практике. 

В целом структура зарегистриро-
ванных в Российской Федерации МИ 
с технологиями ИИ свидетельствует о 
доминировании диагностических сце-
нариев их применения и преимуще-
ственной ориентации отечественного 
рынка на автоматизацию процессов 
анализа медицинских изображений. 
Ограниченная представленность 
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решений, предназначенных для под-
держки управления фармакотерапией, 
клинического прогнозирования и при-
нятия клинических решений, позво-
ляет констатировать, что потенциал 
применения технологий ИИ в указан-
ных областях реализован в значи-
тельно меньшей степени. Получен-
ные данные показывают, что в отече-
ственной практике применение ИИ 
преимущественно сосредоточено в 
диагностическом контуре, тогда как 
фармацевтические сценарии интел-
лектуализации представлены значи-
тельно менее полно. Это обусловли-
вает необходимость отдельного рас-
смотрения потенциала ИИ в фарма-
цевтической отрасли. 

 
Применение технологий ИИ в фар-
мацевтической отрасли 
 

В отличие от отечественной прак-
тики, где применение технологий ИИ 
в фармацевтическом сегменте пока 
представлено ограниченным числом 
решений, мировая фармацевтическая 
индустрия демонстрирует тенденцию 
к последовательному расширению 
сфер использования интеллектуаль-
ных технологий. В настоящее время 
ИИ рассматривается в качестве од-
ного из ключевых факторов техноло-
гической трансформации фармацев-
тической отрасли, обеспечивающего 
повышение эффективности процес-
сов разработки, производства и со-
провождения лекарственных препара-
тов. 

Международный опыт 
Проведенный анализ свидетель-

ствует о том, что в международной 
практике технологии ИИ активно при-
меняются для моделирования молеку-
лярных структур, прогнозирования 
фармакокинетических и фармакоди-
намических свойств лекарственных 
веществ, репозиционирования лекар-
ственных препаратов, обработки ре-
зультатов клинических исследований, 
а также оценки эффективности и без-
опасности фармакотерапии. Исполь-
зование методов машинного обучения 
и глубокого обучения способствует 
существенному сокращению времен-
ных и экономических затрат на разра-
ботку новых лекарственных препара-
тов, повышению эффективности фар-
мацевтических исследований и опти-
мизации процессов принятия реше-
ний на различных стадиях жизнен-
ного цикла лекарственных средств. 

На данный момент современная 
фармация основывается на широком 
спектре алгоритмических подходов, 
включающих генеративные модели, 
рекуррентные и сверточные нейрон-
ные сети, графовые нейронные сети, 
методы обучения с подкреплением, 
байесовские модели, автокодиров-
щики и трансформерные архитек-
туры. Наиболее перспективными 
направлениями в настоящее время 
рассматриваются генеративные мо-
дели, графовые нейронные сети и 
трансформерные архитектуры, обес-
печивающие возможность работы со 
сложными молекулярными 
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структурами и большими массивами 
биомедицинских данных. 

Основные модели ИИ и области их 
применения в фармации представ-
лены в таблице 1.

 
 

Таблица 1. Основные модели искусственного интеллекта и области их применения в интел-
лектуальной фармации  
Table 1. Main artificial intelligence models and their areas of application in intelligent pharmacy 

Модель ИИ / AI model Основные области применения в фармации / Main areas of 
application in pharmacy 

Генеративно-состяза-
тельные сети / Genera-
tive adversarial networks 
(GANs) 

Генерация новых химических соединений, de novo-дизайн лекар-
ственных препаратов и оптимизация их структурно-функциональ-
ных характеристик посредством взаимодействия генеративной и 
дискриминаторной нейронных сетей [30]. Generation of new chem-
ical compounds, de novo drug design, and optimisation of their struc-
tural and functional characteristics through the interaction of generative 
and discriminative neural networks [30]. 

Рекуррентные нейрон-
ные сети / Recurrent 
neural networks (RNNs) 

Анализ последовательностей ДНК и белков, исследование про-
странственной организации белковых структур, выявление зако-
номерностей в биологических последовательностях [31]. Analysis 
of DNA and protein sequences, investigation of the spatial organisation 
of protein structures, and identification of patterns in biological se-
quences [31]. 

Свёрточные нейрон-
ные сети / Convolu-
tional neural networks 
(CNNs) 

Анализ молекулярных структур, идентификация терапевтических 
мишеней, распознавание структурных особенностей биологиче-
ских объектов [32]. Analysis of molecular structures, identification of 
therapeutic targets, and recognition of structural features of biological 
objects [32]. 

Сети с долгой кратко-
срочной памятью / 
Long short-term 
memory networks 
(LSTMs) 

Моделирование временных зависимостей, прогнозирование фар-
макокинетических и фармакодинамических параметров, анализ 
данных ADME-исследований [33]. Modelling of temporal dependen-
cies, prediction of pharmacokinetic and pharmacodynamic parameters, 
and analysis of ADME study data [33]. 

Графовые нейронные 
сети / Graph neural net-
works (GNNs) 

Представление молекул в виде графовых структур, прогнозирова-
ние свойств соединений, виртуальный скрининг и поиск новых ле-
карственных препаратов [34]. Representation of molecules as graph 
structures, prediction of compound properties, virtual screening, and 
discovery of new drug candidates [34]. 

Методы обучения с 
подкреплением / Rein-
forcement learning (RL) 

Оптимизация схем дозирования, разработка персонализирован-
ных терапевтических стратегий, адаптивное управление фармако-
терапией [35]. Optimisation of dosing regimens, development of per-
sonalised therapeutic strategies, and adaptive management of pharma-
cotherapy [35]. 
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Глубокие Q-сети / 
Deep Q-networks 
(DQNs) 

Прогнозирование химической активности соединений, оптимиза-
ция процессов разработки лекарственных препаратов, отбор пер-
спективных молекулярных кандидатов [36, 37]. Prediction of chem-
ical activity of compounds, optimisation of drug development pro-
cesses, and selection of promising molecular candidates [36, 37]. 

Байесовские модели / 
Bayesian models 

Количественная оценка неопределенности, вероятностное моде-
лирование, оценка рисков и оптимизация экспериментальных ис-
следований [38, 39]. Quantitative assessment of uncertainty, probabil-
istic modelling, risk assessment, and optimisation of experimental stud-
ies [38, 39]. 

Автокодировщики / 
Autoencoders 

Снижение размерности данных, выделение ключевых молекуляр-
ных характеристик, комбинаторный скрининг и моделирование 
свойств химических соединений [40]. Dimensionality reduction, ex-
traction of key molecular features, combinatorial screening, and mod-
elling of chemical compound properties [40]. 

Трансформерные архи-
тектуры / Transformer 
architectures 

Трансформерные архитектуры применяются для обработки есте-
ственного языка и интеллектуального анализа неструктурирован-
ных биомедицинских данных. Модели данного класса, включая 
BERT (Bidirectional Encoder Representations from Transformers), 
обеспечивают извлечение значимой информации из научной лите-
ратуры, патентных баз данных и результатов клинических иссле-
дований, способствуя принятию обоснованных решений в области 
разработки и оценки лекарственных препаратов [41, 42]. Trans-
former architectures are used for natural language processing and intel-
ligent analysis of unstructured biomedical data. Models of this class, 
including BERT (Bidirectional Encoder Representations from Trans-
formers), enable the extraction of meaningful information from scien-
tific literature, patent databases, and clinical trial results, thereby sup-
porting evidence-informed decision-making in drug development and 
evaluation [41, 42]. 

ИИ в разработке лекарственных 
препаратов 

Одним из наиболее динамично раз-
вивающихся направлений интеллек-
туальной фармации является исполь-
зование технологий ИИ в процессах 
поиска и разработки новых лекар-
ственных препаратов. Развитие мето-
дов машинного обучения, глубокого 
обучения и генеративного ИИ 

обусловило качественную трансфор-
мацию традиционной модели разра-
ботки лекарственных средств, обеспе-
чив переход от преимущественно эм-
пирических подходов к дата-ориенти-
рованным стратегиям рационального 
дизайна. Основные направления при-
менения ИИ в процессе разработки 
лекарственных препаратов представ-
лены на рисунке 3.
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Рисунок 3. Основные направления применения искусственного интеллекта в разработке ле-
карственных препаратов  
Figure 3. Main areas of artificial intelligence application in drug development 
 

Идентификация терапевтических 
мишеней 

Одним из первоначальных этапов 
создания лекарственных препаратов 
является определение перспективных 
биологических мишеней, ассоцииро-
ванных с развитием патологических 
процессов. В настоящее время си-
стемы ИИ обеспечивают возможность 
комплексного анализа геномных, 
транскриптомных, протеомных, 
структурных и функциональных дан-
ных, способствуя выявлению молеку-
лярных механизмов заболеваний и 
установлению взаимосвязей между 
клеточными сигнальными путями и 

клиническими фенотипами. Подоб-
ные подходы открывают дополни-
тельные возможности для разработки 
препаратов, модифицирующих тече-
ние заболеваний, и формирования 
принципиально новых терапевтиче-
ских стратегий [43]. 

Виртуальный скрининг и молеку-
лярное моделирование 

Существенное значение в совре-
менной фармацевтической разработке 
приобретают методы виртуального 
скрининга, основанные на использо-
вании алгоритмов ИИ. Применение 
интеллектуальных систем позволяет 
осуществлять 
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высокопроизводительный анализ об-
ширных библиотек химических со-
единений с целью выявления моле-
кул, обладающих потенциальной спо-
собностью взаимодействовать с кон-
кретными рецепторами или функцио-
нальными доменами. Кроме того, ме-
тоды ИИ обеспечивают прогнозиро-
вание участков связывания, модели-
рование межмолекулярных взаимо-
действий и оценку аффинности со-
единений, что способствует суще-
ственному сокращению временных и 
ресурсных затрат на поиск перспек-
тивных кандидатов для последующих 
экспериментальных исследований 
[44]. 

Моделирование взаимосвязи между 
структурой и биологической  

активностью соединений 
Важное место в интеллектуальной 

разработке лекарственных препаратов 
занимают модели количественной 
взаимосвязи между химической 
структурой и биологической активно-
стью соединений (англ. Structure–
Activity Relationship, SAR). Использо-
вание методов машинного обучения 
позволяет выявлять сложные нели-
нейные закономерности, определяю-
щие фармакологические свойства мо-
лекул, и прогнозировать их терапевти-
ческий потенциал. Это обеспечивает 
возможность целенаправленной опти-
мизации химических соединений, по-
вышения их селективности, улучше-
ния фармакокинетических характери-
стик и увеличения терапевтической 
эффективности [45]. 

Генеративный дизайн новых лекар-
ственных соединений 

Современные генеративные модели 
и алгоритмы машинного обучения су-
щественно расширяют возможности 
de novo-дизайна лекарственных пре-
паратов. Обучаясь на массивах хими-
ческих структур и эксперименталь-
ных данных, интеллектуальные си-
стемы способны генерировать ранее 
неизвестные молекулярные конфигу-
рации, обладающие свойствами по-
тенциальных лекарственных соедине-
ний. Тем самым ИИ способствует рас-
ширению доступного химического 
пространства и ускорению процессов 
создания инновационных лекарствен-
ных препаратов [46]. 

Оптимизация и совершенствова-
ние молекулярных кандидатов 

После идентификации перспектив-
ных соединений технологии ИИ ис-
пользуются для их дальнейшей опти-
мизации. Современные алгоритмиче-
ские модели позволяют прогнозиро-
вать фармакокинетические характери-
стики, токсикологические свойства, 
параметры безопасности и терапевти-
ческой эффективности потенциаль-
ных лекарственных средств. Ком-
плексный анализ указанных парамет-
ров обеспечивает возможность ран-
него выявления нежелательных 
свойств молекул и способствует по-
вышению вероятности успешного 
прохождения последующих этапов 
разработки. 

Репозиционирование лекарствен-
ных препаратов 
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Отдельным направлением приме-
нения технологий ИИ является репо-
зиционирование лекарственных пре-
паратов, предусматривающее поиск 
новых терапевтических показаний 
для уже существующих лекарствен-
ных средств. Анализ многомерных 
биомедицинских данных, включаю-
щих сведения о молекулярных меха-
низмах заболеваний, фармакологиче-
ских эффектах и результатах клиниче-
ских исследований, позволяет выяв-
лять ранее неизвестные области при-
менения зарегистрированных препа-
ратов. Использование подобных под-
ходов способствует существенному 
сокращению сроков разработки но-
вых методов лечения, снижению эко-
номических затрат и повышению эф-
фективности трансляции результатов 
фундаментальных исследований в 
клиническую практику [47]. 

Прогнозирование токсикологиче-
ских свойств и механизмов действия 
лекарственных соединений 

Важным направлением применения 
технологий ИИ в интеллектуальной 
фармации является прогнозирование 
токсикологических свойств и меха-
низмов действия потенциальных ле-
карственных соединений. Современ-
ные алгоритмы машинного обучения 
обеспечивают возможность комплекс-
ного анализа молекулярных структур, 
фармакокинетических параметров и 
токсикологических характеристик, 
способствуя раннему выявлению со-
единений с неблагоприятным профи-
лем безопасности. Использование 

подобных подходов позволяет сни-
зить вероятность развития нежела-
тельных реакций на этапах доклини-
ческих и клинических исследований, 
повысить эффективность отбора пер-
спективных молекулярных кандида-
тов и оптимизировать процессы раз-
работки лекарственных препаратов 
[48]. 

Существенное значение в совре-
менной фармацевтической разработке 
приобретают методы вычислительной 
идентификации биологических мише-
ней (англ. Target Fishing), основанные 
на интеграции технологий ИИ, хемо-
информатики, молекулярного модели-
рования и молекулярного докинга. 
Данные подходы позволяют прогно-
зировать фармакологические свойства 
и потенциальные побочные эффекты 
соединений, устанавливать взаимо-
связи между химической структурой 
и молекулярными мишенями, а также 
выявлять новые терапевтические воз-
можности известных лекарственных 
препаратов. Эффективность методов 
Target Fishing была продемонстриро-
вана при исследовании механизмов 
действия ряда лекарственных средств, 
включая метадон, лоперамид и эме-
тин [49]. В целом интеграция техноло-
гий ИИ и вычислительных методов 
моделирования способствует повы-
шению эффективности и результатив-
ности процессов разработки лекар-
ственных препаратов, сокращению 
временных и экономических затрат, а 
также совершенствованию оценки 
безопасности и терапевтического 
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потенциала новых соединений [50]. 
Основные направления применения 
технологий ИИ в процессах 

разработки лекарственных препара-
тов представлены на рисунке 4.

 
 

 
Рисунок 4. Концептуальная схема применения технологий искусственного интеллекта в ин-
теллектуальной фармации  
Figure 4. Conceptual scheme of artificial intelligence technology application in intelligent pharmacy 
 

В настоящее время в фармацевти-
ческих исследованиях сформирова-
лась разветвленная экосистема специ-
ализированных вычислительных ин-
струментов, основанных на методах 
ИИ, машинного обучения, хемоин-
форматики и молекулярного модели-
рования. Указанные программные ре-
шения применяются на различных 
этапах разработки лекарственных 
препаратов, включая автоматизацию 

химического синтеза, виртуальный 
скрининг, прогнозирование биологи-
ческой активности и токсичности со-
единений, оценку белок-лигандных 
взаимодействий, генеративный ди-
зайн новых молекул и моделирование 
пространственной структуры белков.  
Наиболее значимые инструменты ИИ, 
используемые при разработке лекар-
ственных препаратов, представлены в 
таблице 2.
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Таблица 2. Инструменты искусственного интеллекта, используемые при разработке лекар-
ственных препаратов, по состоянию на январь 2025 г.  
Table 2. Artificial intelligence tools used in drug development as of January 2025 

Инструмент / Tool Основное функциональное назначение / Main functional 
purpose 

Chemputer 

Автоматизированная платформа для формализованного описания, 
документирования и воспроизведения процессов химического 
синтеза. Automated platform for the formalised description, documen-
tation, and reproduction of chemical synthesis processes. 

ODDT 

Открытый инструментарий для молекулярного моделирования, 
виртуального скрининга, докинга и хемоинформатического ана-
лиза. Open-source toolkit for molecular modelling, virtual screening, 
docking, and cheminformatics analysis. 

ORGANIC 

Генеративная система для синтеза и проектирования органиче-
ских молекул с заданными структурными и функциональными ха-
рактеристиками. Generative system for the synthesis and design of or-
ganic molecules with specified structural and functional characteristics. 

DeepChem 

Python-ориентированная платформа глубокого обучения для мо-
делирования молекулярных свойств, прогнозирования активности 
соединений и поддержки процессов открытия лекарственных 
средств. Python-based deep learning platform for modelling molecular 
properties, predicting compound activity, and supporting drug discov-
ery processes. 

DeepNeuralNet-QSAR 

Нейросетевой инструмент для построения моделей «количествен-
ная связь структура – активность» и выдвижения гипотез о биоло-
гической активности химических соединений. Neural network tool 
for building quantitative structure–activity relationship models and 
generating hypotheses about the biological activity of chemical com-
pounds. 

Neural Graph 
Fingerprints 

Подход на основе графовых нейронных представлений для про-
гнозирования свойств новых химических соединений. Graph neu-
ral representation-based approach for predicting the properties of new 
chemical compounds. 

Hit Dexter 

Система прогнозирования соединений, способных демонстриро-
вать активность в биологических экспериментах, с использова-
нием алгоритмов машинного обучения. System for predicting com-
pounds likely to show activity in biological experiments using machine 
learning algorithms. 

DeepTox 

Инструмент для прогнозирования токсичности, биосовместимо-
сти и потенциального неблагоприятного профиля безопасности 
химических соединений. Tool for predicting toxicity, biocompatibil-
ity, and the potential adverse safety profile of chemical compounds. 

PotentialNet Графовая сверточная модель для прогнозирования белок-лиганд-
ного связывания и оценки межмолекулярных взаимодействий. 
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Graph convolutional model for predicting protein–ligand binding and 
assessing intermolecular interactions. 

REINVENT 

Генеративная нейросетевая платформа для de novo-дизайна моле-
кул и оптимизации структур лекарственных кандидатов. Genera-
tive neural network platform for de novo molecular design and optimi-
sation of drug candidate structures. 

DeltaVina 

Оценочная функция для прогнозирования и уточнения аффинно-
сти связывания белок-лигандных комплексов. Scoring function for 
predicting and refining the binding affinity of protein–ligand com-
plexes. 

AlphaFold 

Система глубокого обучения для высокоточного прогнозирования 
трёхмерной структуры белков и анализа структурных предпосы-
лок лекарственного взаимодействия. Deep learning system for 
highly accurate prediction of three-dimensional protein structure and 
analysis of structural prerequisites for drug interactions. 

Представленные инструменты де-
монстрируют, что применение ИИ в 
фармацевтической разработке уже не 
ограничивается отдельными задачами 
молекулярного прогнозирования, а 
формирует целостную вычислитель-
ную инфраструктуру интеллектуаль-
ной фармации [51]. Ее развитие обес-
печивает переход от фрагментарного 
использования алгоритмических мо-
делей к комплексной цифровой под-
держке процессов поиска, оптимиза-
ции и доклинической оценки лекар-
ственных соединений. 

Российская Федерация 
В Российской Федерации един-

ственное зарегистрированное МИ с 
технологиями ИИ, предназначенное 
для анализа лекарственной терапии, 
обладает широким спектром функци-
ональных возможностей, включая 
оценку безопасности фармакотера-
пии, выявление потенциальных меж-
лекарственных взаимодействий и 
противопоказаний, проверку 

соответствия лекарственных назначе-
ний действующим клиническим реко-
мендациям и стандартам медицин-
ской помощи, анализ соответствия 
назначений данным Государственного 
реестра лекарственных средств, под-
держку принятия клинических реше-
ний, проведение фармакоэкономиче-
ского анализа и формирование элек-
тронных рецептов. Указанные функ-
циональные характеристики отра-
жают процессы конвергенции клини-
ческих и фармацевтических компо-
нентов интеллектуального здраво-
охранения. 

 
Перспективы развития интеллек-
туального здравоохранения 
 

Результаты проведенного анализа 
свидетельствуют о том, что дальней-
шая эволюция интеллектуального 
здравоохранения будет определяться 
углублением конвергенции техноло-
гий ИИ, больших данных, 
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мультиомных исследований, облач-
ных вычислений, Интернета меди-
цинских вещей и цифровых плат-
форм. Совокупность указанных тех-
нологических решений формирует 
предпосылки для перехода от фраг-
ментарного внедрения отдельных ин-
теллектуальных систем к созданию 
единой дата-центрированной экоси-
стемы, обеспечивающей непрерывное 
управление здоровьем человека на 
протяжении всего жизненного цикла. 

Одной из ключевых тенденций яв-
ляется развитие мультимодальных си-
стем ИИ, способных осуществлять 
комплексный анализ медицинских 
изображений, электронных медицин-
ских карт, результатов лабораторных 
исследований, геномных данных и 
физиологических сигналов. Интегра-
ция разнородных источников инфор-
мации создает предпосылки для по-
вышения точности диагностики, со-
вершенствования клинического про-
гнозирования и дальнейшего разви-
тия персонализированной медицины. 
Существенную роль в трансформации 
медицинской практики также будут 
играть генеративный ИИ и большие 
языковые модели, расширяющие воз-
можности интеллектуальной под-
держки принятия клинических реше-
ний, автоматизации медицинской до-
кументации и обработки научной ин-
формации. 

Перспективным направлением раз-
вития интеллектуального здравоохра-
нения является внедрение технологий 
цифровых двойников, 

предусматривающих создание вирту-
альных моделей органов, биологиче-
ских систем и отдельных пациентов. 
Использование подобных подходов 
может способствовать совершенство-
ванию прогнозирования течения забо-
леваний, моделированию различных 
сценариев лечения, оптимизации фар-
макотерапии и развитию концепции 
прецизионной медицины. Дополни-
тельные возможности связаны с при-
менением методов федеративного 
обучения, обеспечивающих совмест-
ное использование распределенных 
медицинских данных без необходи-
мости их централизованного хране-
ния, что имеет принципиальное зна-
чение в условиях возрастающих тре-
бований к защите персональных дан-
ных. 

Важнейшим фактором дальней-
шего развития интеллектуального 
здравоохранения становится дости-
жение технологического лидерства, 
рассматриваемого в качестве одного 
из приоритетов государственной по-
литики в области научно-технологи-
ческого развития. В этих условиях 
технологии ИИ приобретают страте-
гическое значение для обеспечения 
конкурентоспособности националь-
ных систем здравоохранения, повы-
шения доступности и качества меди-
цинской помощи, а также формирова-
ния новых высокотехнологичных сег-
ментов биомедицинской индустрии. 
Развитие интеллектуального здраво-
охранения следует рассматривать не 
только как направление цифровой 
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трансформации отрасли, но и как 
один из инструментов обеспечения 
технологического суверенитета госу-
дарства. 

Для Российской Федерации особую 
актуальность приобретает ускоренное 
внедрение технологий ИИ в практиче-
скую медицину и фармацевтическую 
отрасль. Несмотря на существенные 
достижения в области интеллектуаль-
ного анализа медицинских изображе-
ний и развития цифровой инфра-
структуры, потенциал применения 
ИИ в сфере разработки лекарствен-
ных препаратов, фармаконадзора, 
клинических исследований, управле-
ния фармакотерапией и персонализи-
рованной медицины в настоящее 
время реализован в недостаточной 
степени. В отличие от мировой прак-
тики, характеризующейся активной 
интеграцией интеллектуальных тех-
нологий на всех этапах жизненного 
цикла лекарственных средств, отече-
ственный фармацевтический сектор 
пока находится на этапе формирова-
ния соответствующей технологиче-
ской базы. 

В этой связи дальнейшее развитие 
ИИ в фармации должно рассматри-
ваться в качестве одного из приори-
тетных направлений обеспечения тех-
нологического лидерства Российской 
Федерации. Расширение применения 
интеллектуальных технологий в про-
цессах поиска новых молекулярных 
соединений, моделирования фармако-
логических свойств, проведения до-
клинических и клинических 

исследований, фармаконадзора и со-
провождения лекарственной терапии 
способно способствовать сокраще-
нию сроков разработки лекарствен-
ных препаратов, повышению эффек-
тивности фармацевтических исследо-
ваний и укреплению научно-техноло-
гической независимости страны. 

Наряду с технологическими и орга-
низационными аспектами важней-
шим условием успешной интеграции 
технологий ИИ в систему интеллекту-
ального здравоохранения является 
развитие цифровой грамотности и 
формирование новых профессиональ-
ных компетенций медицинских и фар-
мацевтических работников. Возраста-
ющая сложность интеллектуальных 
систем требует от специалистов не 
только владения традиционными кли-
ническими и фармацевтическими зна-
ниями, но и понимания принципов 
функционирования алгоритмов ИИ, 
особенностей интерпретации резуль-
татов их работы, а также навыков без-
опасного и этически обоснованного 
использования цифровых технологий. 
В этой связи совершенствование об-
разовательных программ, внедрение 
элементов цифровой медицины и ин-
теллектуальной фармации в систему 
непрерывного профессионального 
образования, а также формирование 
культуры ответственного взаимодей-
ствия с интеллектуальными техноло-
гиями приобретают стратегическое 
значение для подготовки кадров, спо-
собных эффективно 
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функционировать в условиях цифро-
вой трансформации здравоохранения. 

Вместе с тем реализация потенци-
ала интеллектуального здравоохране-
ния потребует дальнейшего совер-
шенствования нормативно-правовых 
механизмов регулирования, разра-
ботки единых стандартов качества и 
безопасности алгоритмических си-
стем, обеспечения интерпретируемо-
сти моделей и повышения уровня до-
верия со стороны профессионального 
сообщества и пациентов. В этих усло-
виях ИИ следует рассматривать не как 
альтернативу специалисту, а как ин-
струмент расширения его профессио-
нальных возможностей, обеспечива-
ющий качественно новый уровень ор-
ганизации медицинской помощи и 
фармацевтической деятельности. 

 
Преимущества и ограничения тех-
нологий ИИ в медицине и фармации 

 
Стремительное распространение 

технологий ИИ в медицине и фарма-
цевтической отрасли обусловлено ря-
дом преимуществ и недостатков, спо-
собствующих повышению эффектив-
ности исследовательских, клиниче-
ских и организационных процессов 
[52, 53].  

Технологические преимущества 
1. Снижение влияния человече-

ского фактора и повышение точно-
сти принимаемых решений. Исполь-
зование алгоритмов ИИ позволяет ми-
нимизировать вероятность ошибок, 
связанных с субъективностью и 

ограниченными когнитивными воз-
можностями человека, обеспечивая 
более высокую точность анализа и 
воспроизводимость результатов. 

2. Автоматизация рутинных и ре-
сурсоемких процессов. Интеллекту-
альные системы способны выполнять 
повторяющиеся операции в непре-
рывном режиме, одновременно обра-
батывая значительные объемы инфор-
мации, что способствует повышению 
производительности и оптимизации 
использования трудовых ресурсов. 

3. Ускорение процессов разра-
ботки лекарственных препаратов и 
технологических инноваций. Приме-
нение методов машинного обучения, 
глубокого обучения и вычислитель-
ного моделирования обеспечивает со-
кращение временных и экономиче-
ских затрат на поиск новых молеку-
лярных соединений, оптимизацию ле-
карственных форм и совершенствова-
ние систем доставки лекарственных 
средств. 

4. Расширение возможностей 
клинической практики и персонализи-
рованной медицины. Технологии ИИ 
используются для анализа медицин-
ских данных, прогнозирования рис-
ков, выявления нежелательных реак-
ций и поддержки принятия клиниче-
ских решений, способствуя повыше-
нию качества и безопасности меди-
цинской помощи. 

5. Развитие медицинского образо-
вания и симуляционных техноло-
гий. Интеллектуальные системы и 
цифровые симуляторы позволяют 
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совершенствовать профессиональные 
компетенции специалистов и повы-
шать эффективность подготовки ме-
дицинских кадров. 

6. Обеспечение непрерывности 
функционирования и круглосуточной 
поддержки. В отличие от человека, 
интеллектуальные системы способны 
функционировать в непрерывном ре-
жиме, что имеет особое значение для 
процессов мониторинга, обработки 
данных и поддержки пользователей. 

7. Использование цифровых асси-
стентов и интеллектуальных серви-
сов. Технологии ИИ обеспечивают 
информационную и консультативную 
поддержку пациентов, медицинских 
работников и исследователей, способ-
ствуя повышению доступности меди-
цинских и образовательных ресурсов. 

8. Выполнение задач в условиях 
повышенного риска и ограниченной 
доступности. Применение интеллек-
туальных систем позволяет снизить 
степень воздействия опасных факто-
ров на человека и расширяет возмож-
ности выполнения отдельных видов 
деятельности в сложных или неблаго-
приятных условиях. 

Совокупность указанных преиму-
ществ позволяет рассматривать тех-
нологии ИИ в качестве одного из клю-
чевых факторов цифровой трансфор-
мации медицины и фармацевтической 
отрасли, обеспечивающего повыше-
ние эффективности научных исследо-
ваний, совершенствование клиниче-
ской практики и ускорение процессов 

разработки инновационных лекар-
ственных препаратов. 

Ограничения и риски 
1. Высокие затраты на разра-

ботку и внедрение. Создание, обуче-
ние и поддержка интеллектуальных 
систем требуют значительных финан-
совых ресурсов. Существенные за-
траты связаны с формированием вы-
числительной инфраструктуры, при-
обретением специализированного 
оборудования, обновлением про-
граммного обеспечения, а также необ-
ходимостью проведения постоянной 
валидации и сопровождения алгорит-
мических моделей. 

2. Ограниченная способность к 
воспроизведению человеческих когни-
тивных и эмоциональных функций. 
Несмотря на высокую вычислитель-
ную производительность, современ-
ные системы ИИ не обладают эмоци-
ональным интеллектом, интуицией, 
эмпатией и контекстным восприя-
тием, присущими человеку. Вслед-
ствие этого интеллектуальные си-
стемы не способны в полной мере за-
менить клиническое мышление, про-
фессиональный опыт и межличност-
ное взаимодействие, имеющие прин-
ципиальное значение в медицинской 
практике. 

3. Зависимость качества резуль-
татов от обучающих данных. Эф-
фективность функционирования алго-
ритмов ИИ определяется качеством, 
полнотой и репрезентативностью ис-
пользуемых данных. Наличие систе-
матических смещений, 
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недостаточной репрезентативности 
выборок или ошибок в исходных дан-
ных может приводить к снижению 
точности моделей и возникновению 
алгоритмической предвзятости. 

4. Ограниченная способность к 
генерации принципиально новых зна-
ний. Современные интеллектуальные 
системы функционируют в рамках за-
ложенных алгоритмов и обучающих 
наборов данных, вследствие чего их 
возможности по формированию ори-
гинальных идей и нестандартных ре-
шений остаются ограниченными по 
сравнению с творческим и ассоциа-
тивным мышлением человека. 

5. Необходимость постоянного 
обновления и технического сопро-
вождения. Поддержание работоспо-
собности интеллектуальных систем 
требует регулярной модернизации 
программного обеспечения, адапта-
ции моделей к новым данным и про-
ведения повторной валидации, что со-
провождается дополнительными вре-
менными и экономическими затра-
тами. 

6. Риск структурных изменений 
рынка труда. Автоматизация отдель-
ных процессов и широкое внедрение 
интеллектуальных технологий могут 
приводить к трансформации профес-
сиональной структуры занятости, из-
менению функциональных обязанно-
стей специалистов и необходимости 
формирования новых цифровых ком-
петенций. В долгосрочной перспек-
тиве это может сопровождаться со-
кращением потребности в отдельных 

категориях работников и перераспре-
делением трудовых ресурсов. 

7. Этические, правовые и регуля-
торные вызовы. Использование тех-
нологий ИИ сопровождается возник-
новением вопросов, связанных с обес-
печением конфиденциальности пер-
сональных данных, распределением 
юридической ответственности, ин-
терпретируемостью алгоритмов и 
необходимостью разработки эффек-
тивных механизмов нормативно-пра-
вового регулирования. 

Несмотря на значительные преиму-
щества, применение технологий ИИ 
сопряжено с рядом ограничений, тре-
бующих комплексного междисципли-
нарного подхода к их преодолению. 
Минимизация указанных рисков 
представляет собой одно из ключевых 
условий безопасной и эффективной 
интеграции интеллектуальных техно-
логий в медицину и фармацевтиче-
скую отрасль. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 
Проведенный анализ показал, что 

технологии ИИ являются одним из 
ключевых факторов цифровой транс-
формации современной медицины и 
фармацевтической отрасли. Интегра-
ция методов машинного обучения, 
глубокого обучения, генеративного 
ИИ и интеллектуального анализа дан-
ных способствует формированию но-
вой парадигмы интеллектуального 
здравоохранения, основанной на кон-
вергенции биомедицинских наук, 
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цифровых технологий и данных, а 
также создает предпосылки для повы-
шения эффективности, доступности и 
качества оказания медицинской по-
мощи. 

Интеллектуальное здравоохране-
ние XXI века представляет собой но-
вую организационно-технологиче-
скую модель развития системы 
охраны здоровья, в рамках которой 
технологии ИИ выступают не только 
инструментом автоматизации отдель-
ных процессов, но и одним из страте-
гических ресурсов, определяющих 
траекторию дальнейшего научно-тех-
нологического развития медицины и 
фармации. 
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Введение
В первые десятилетия XXI века здравоохранение вступило в фазу глубокой
трансформации, обусловленной становлением парадигмы, основанной на
данных. По мере накопления и интеграции многомерной клинической
информации профилактические, диагностические, терапевтические и
исследовательские процессы все в большей степени приобретают характер
данных-ориентированных систем, что способствует повышению точности
клинических решений и укреплению доказательной базы управления
здравоохранением.

Подобный сдвиг определяется экспоненциальным расширением доступных
источников медицинской информации, включая повсеместное внедрение
электронных медицинских карт, прогресс мультиомиксных технологий,
обеспечивающих возможность комплексного изучения геномных,
транскриптомных, протеомных и метаболомных характеристик организма, а
также широкое распространение носимых «умных» устройств и систем
непрерывного мониторинга физиологических параметров [1-4]. Формирование
многоисточниковых гетерогенных массивов данных создает принципиально
новые возможности для изучения фенотипической структуры заболеваний и
позволяет выявлять дополнительные биологические сигнатуры на различных
уровнях организации живых систем, включая морфологические,
функциональные и молекулярно-регуляторные механизмы, обеспечивая тем
самым более целостное представление о состоянии здоровья как отдельного
индивидуума, так и популяции в целом [5].

В современных условиях, за последние десять лет искусственный интеллект (ИИ)
прошел путь от преимущественно экспериментальной области вычислительных
наук до ключевого фактора, определяющего структурные преобразования в
фармацевтике и медицине. ИИ представляет собой совокупность
вычислительных методов, алгоритмов и математических моделей,
предназначенных для воспроизведения отдельных когнитивных функций
человека, включая обучение, распознавание закономерностей и принятие
решений [6]. В зависимости от уровня функциональных возможностей принято
классифицировать «узкий» (англ. Artificial Narrow Intelligence, ANI), «общий»
(англ. Artificial General Intelligence, AGI) и «суперинтеллект» (англ. Artificial
Superintelligence, ASI) [7, 8]. Современные технологии ИИ, применяемые в
медицине и фармацевтической отрасли, относятся преимущественно к
категории «узкого» ИИ, ориентированного на решение конкретных прикладных
задач, тогда как общий ИИ и искусственный суперинтеллект в настоящее время



рассматриваются преимущественно в качестве теоретических концепций,
отражающих возможные направления дальнейшей эволюции интеллектуальных
технологий.

Одним из важнейших направлений развития ИИ является машинное обучение
(англ. machine learning, ML), основанное на построении алгоритмов, способных
выявлять закономерности и формировать прогнозы на основе анализа данных.
Разновидностью машинного обучения является глубокое обучение (англ. deep
learning, DL), использующее многослойные искусственные нейронные сети,
архитектурно напоминающие организацию нейронных взаимодействий в
головном мозге человека [9]. В настоящее время технологии ИИ, машинного и
глубокого обучения приобретают все более значимую роль в анализе, обработке
и автоматизации больших массивов клинических и фармацевтических данных,
обеспечивая интеллектуализацию процессов разработки лекарственных
препаратов, клинических исследований и медицинской практики [10].

В фармацевтической отрасли ИИ постепенно охватывает все стадии цикла
лекарственных средств, начиная с идентификации молекулярных мишеней и
рационального дизайна новых соединений и заканчивая оптимизацией
доклинических и клинических исследований, прогнозированием
фармакокинетических и токсикологических свойств, организацией
фармаконадзора, управлением производственными процессами и обеспечением
логистических цепочек [11]. Подобная трансформация сопровождается
формированием концепции интеллектуальной фармации, представляющей
собой междисциплинарное направление, основанное на конвергенции
достижений биомедицинских наук, вычислительной биологии, технологий
больших данных и систем ИИ [12].

Параллельно с этим наблюдается активное расширение сфер применения ИИ
непосредственно в клинической практике. Современные интеллектуальные
системы используются для анализа электронных медицинских карт,
интерпретации медицинских изображений, прогнозирования течения
заболеваний, оценки рисков неблагоприятных исходов, поддержки принятия
клинических решений, персонализации лекарственной терапии, а также при
планировании хирургических вмешательств и развитии роботизированных
технологий [13]. Последовательная интеграция подобных решений способствует
переходу от традиционной реактивной модели оказания медицинской помощи к
концепции предиктивной, персонализированной и платформенно
организованной медицины, ориентированной на непрерывное управление
здоровьем человека.



Вместе с тем столь масштабное внедрение технологий ИИ сопровождается
возникновением комплекса новых научных, методологических, этических,
правовых и регуляторных вызовов. Применение данных технологий сопряжено с
рядом серьезных проблем. Одной из них является ограниченная
интерпретируемость алгоритмов, часто называемая феноменом «черного
ящика» (англ. black box). Существует также риск систематических ошибок и
алгоритмической предвзятости. Воспроизводимость результатов представляет
собой отдельную сложность. Кроме того, возникают вопросы относительно
распределения юридической ответственности между разработчиками,
медицинскими организациями и медицинскими работниками. Не менее важна
задача обеспечения безопасности и конфиденциальности персональных
медицинских данных пациентов.

 Дополнительную актуальность приобретают проблемы нормативно-правового
регулирования медицинских изделий (МИ) с технологиями ИИ, разработки
механизмов оценки их безопасности и эффективности, а также формирования
организационной инфраструктуры интеграции интеллектуальных систем в
существующие модели оказания медицинской помощи [14].

Несмотря на стремительное расширение областей применения ИИ, большинство
опубликованных исследований сосредоточено преимущественно на анализе
отдельных технологических решений или специализированных направлений их
использования. Вместе с тем вопросы комплексного осмысления процессов
цифровой трансформации фармации и клинической медицины, особенностей
нормативно-правового регулирования, а также перспектив формирования
интеллектуального здравоохранения остаются недостаточно
систематизированными.

В связи с этим целью настоящего систематического обзора является обобщение
современных научных данных о применении технологий ИИ в клинической
медицине и фармацевтической отрасли, анализ основных направлений их
практического использования, существующих подходов к нормативно-правовому
регулированию, а также оценка ключевых преимуществ, ограничений и
перспектив формирования интеллектуального здравоохранения как новой
организационно-технологической парадигмы системы охраны здоровья XXI века.

Материалы и методы поиска
источников



Данная работа представляет собой систематический анализ научной
литературы, проведенный согласно актуальным международным стандартам
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) 2020.
Эти рекомендации служат ориентиром для методологически корректного
планирования, выполнения и изложения результатов систематических обзоров и
метаанализов [15].

Источники информации и стратегия поиска
Поиск научных публикаций осуществлялся в международных и отечественных
библиографических базах данных PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of Science Core
Collection, Embase, Google Scholar и eLibrary.ru. Дополнительно проводился поиск
публикаций посредством анализа списков литературы релевантных
исследований, обзорных статей и нормативно-правовых документов.
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?? ????????? ????? ?????????????? ?????????????? ?????? ???????????? ???????????
?????????? ?? ??????? ???????????? ??????? ????????????? ????????? ????????? ?
??????????. ?? ??????????? ??????? ??????????? ?????? ? ????????????? ????????????????
???????????????, ??????????, ?? ??????? ????????????????? ????????? ? ????????
????????????, ? ????? ?????????, ?????????? ????????????? ????? ?????????? ??? ??????????
????????????? ???????.

????????????? ????? ??????????? ?????????? ????????????? ??????????? ???????
????????????????? ??????? ????? ?????????? ??????????, ???????? ?????? ? ???????????
??????????.

?????????? ? ?????? ??????

?? ?????????? ? ????? ?????????? ??????????? ???????? ? ???????????? ??????????
?????????? ?? ? ???????????????? ??????? ? ??????????? ????????, ????????????
??????????????? ????????, ???????? ????????????? ?????????, ??????????-???????? ????????
?????????????, ? ????? ???????????? ???????????? ? ???????????? ??????????? ????????
???????????????? ??????????.

???????? ?????????? ???????????????? ? ?????????????? ?????????????? ??????????
????????????, ?????????? ??????????????? ??????????? ?????????????? ????????????????. ?
????? ? ???? ????????? ?????????? ?????? ?????????????? ??????????? ?????????????
????????????? ???????, ?????????????????? ?????????????? ??????????? ?? ?????????
???????? ????????????: ?????????? ?? ? ????????, ????????????? ????????????????
?????????? ? ??????????? ????????, ??????????-???????? ?????????????, ? ?????
????????????????, ??????????????? ? ????????? ??????? ????????? ???????????????? ??????.

?????? ???????? ??????????

??? ??????? ?????????? ?????? ???????? ????????? ????????????????? ????????
????????????, ?????? ??????????????? ?????????????? ??????, ??????????????????
??????????? ???????, ????????????????? ?????????? ??????????? ? ????????????
???????????? ??????????. ????????? ????????? ??????????????? ???????, ????????????,
??????? ???????????? ?????????????, ????????????? ???????????? ??????????, ? ?????
??????????? ??????????-???????? ??????????.

?????????????? ? ????????????? ??????????? ?????????????? ? ??????? ????????????
?????????????????? ???????, ??????????????? ???????????? ?? ?? ?????? ? ????????



???????????? ????????? ?????????????? ??????????, ?? ? ??? ?????? ?? ???????? ????????
????????????? ???????????????? ??????? ? ???????????? ?????????????????
???????????????.

???????? ????? ??????

?????????? ?????? ??????????

? ?????????? ????????????????? ???????? ?????????????, ????????? ? ?????? ????????????
????????? ????????? ? ??????????????? ????? ???? ???????? 41 ??????????, ???????????
????????????? ?????? ?????????? ??? ???????????? ????????????? ???????. ???????? ??????
?????????? ??????????? ?? ??????? 1.
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??????? 1. PRISMA-????? ?????? ?????????? ??? ???????????????? ??????

Figure 1. PRISMA flow diagram of publication selection for the systematic review

????????? ?????? ?????????? ?????????? ????????? ???????? ???????? ???????????? ?????
??????: ????????? ????????????????? ???????????????, ????????????? ? ?????????????
??????? ? ????????????? ?????????? ?????????????? ??????????, ?????????? ??????????????



?????????? ? ??????????? ????????, ???????????????? ???????, ??????????????, ???????????
???????? ? ??????????????-?????????????? ????????? ???????????????.

? ?????????? ????????????????? ???????? ?????????????, ????????? ? ?????? ????????????
????????? ????????? ? ??????????????? ????? ???? ???????? 41 ??????????, ???????????
????????????? ?????? ???????????? ??? ???????????? ???????. ????????? ?????? ??????????
?????????? ????????? ???????????? ????????? ??????????? ???????? ????????? ????????????:
???????????????? ??????????????? ???????????? ??? ????? ??????????????-???????????????
?????????.

????????? ????????????????? ???????????????

??????????? ?????? ??????? ?????????? ????????? ?????????? ????????????????
??????????????? ??? ????? ??????????????-??????????????? ????????? ??????? ??????
????????, ?????????? ?? ?????????? ?????????? ??, ??????? ??????, ???????? ????????,
??????????? ????????????, ????????? ??????????? ????? ? ?????? ????????? ????????
???????, ?????????????? ?????????????????? ????????? ????????????, ???????????, ???????,
?????????? ????????????? ??????????, ?????????????? ? ?????????? ????????????????.

? ??????? ?? ????????? ????????? ???????????????, ??????????????? ??????????????? ??
?????????????? ? ???????????? ????????? ?????????, ???????????????? ???????????????
???????????? ???????????? ?????? ????-?????????????? ??????????, ? ?????? ???????
?????????????? ??????????? ????, ??????????, ????????? ? ????????????? ????????????
??????????? ? ???????????????? ?????? ? ?????????????? ???????????????? ??????????. ?
???? ????? ?? ??????? ????????????? ?? ??? ??????????????? ??????? ???????? ???????, ? ???
?????????? ?????????? ??????????? ???????????? ??????????? ? ????????????????
??????????, ?????????????? ????????? ????????, ??????????? ? ????????????? ???????????
??????.

? ??????? ?????????? ??????? ??????????? ???????? ? ???????????????? ??????? ?????????
???????????????? ???????????? ????????????????? ???????????????, ? ????????????????
?????????? ???????????????? ?????????? ????????? ??????????? ??? ??????????
????????????? ??????? ?????? ???????? ? ?????????? ???????????????? ????????? ? ???????
???????????.

????????????? ??????? ? ????????? ????????????? ?????????? ??
??????????? ?????? ???????, ??? ???????? ??????????-????????? ????????????? ?????????? ??
? ????????? ??????? ?????????????? ?? ???????????? ???????, ?????????? ???????????
???????????? ???????? ?????? ? ???????????? ???????????. ?????? ? ??? ????? ??????????
???????? ??????? ? ????-??????????????? ????????, ????????????????? ???????? ?????????? ?
????????????, ???????????? ??????????, ???????? ?????? ? ????????????? ???????? ???
????????????????? ???????????????? ??????.

??????????? ????
????????? ? ?????? (AI Act) ???? ?????? ? ???? ????????? ??????????????? ?????,
??????????????? ?????? ?????????? ? ??????????, ????????? ? ???????????? ?????? ?? ?
????????????-?????? ???????????? ????? [16].
? ???????????? ? ??????????? AI Act ??????? ??, ??????????? ? ??????????? ???????? ?
???????????????? ???????, ???????? ? ????????? ?????????????? ??????????. ??? ?????
?????? ????????????? ?????????? ?????????? ? ?????????? ???????, ???????? ?
?????????????????? ??????, ??????????? ????????????, ???????????? ??????????,
???????????????? ??????????? ??????? ? ??????????? ??????????? ????????????? ????????.



????????? ???????? ? ????????? ??????? ??????? ?????? ?????????? (????. General-Purpose
AI), ???????? ??????? ??????????? ?????????? ? ????????? ?????????? ?????????????
??????????, ??????? ?????????????? ?????? ? ?????????? ???????????????? ????????????.
???????????? ???????? ??? ???????? ????????????????? ??????????????? ? ??????????? ?????
????? ????????? ? ??????????? ???????????? ?????? ??????????????? (European Health Data
Space Regulation, EHDS)[1], ?????????? ? ???? 26 ????? 2025 ?. ?????? ???????? ?????????
?? ???????????? ?????? ????????? ????????? ??????????? ?????? ? ???????? ????????
??????????, ?????????????? ?????????????? ????? ??????????? ????? ?????????????-???????
???????????? ?????. ?????????? ????????? EHDS ????????? ?????????????? ??????????? ???
????????? ????????????? ??????????? ?????? ? ??????? ?????????????, ??????????
????????????? ?????????? ? ????????? ????????????? ?????????? ? ????????? ?????????????
???????????????. ???????????? EHDS ????????? ?????????? ? ?????? ???????????? ?????? ?
?????????? ??????????? ?????????????? ????????????.
?????? ???? ? ???????????? ??????????? ???????????? ?????? ?????? ???????????
??????????? ????????? ?? ????????????? ????????? (European Medicines Agency, EMA)[2].
? ?????????????? ??????????? ?? ?????????? ?????????? ?? ????????? ?????????? ????????
??????? ? ????????????? ???????????????? ?????? ?? ?????????? ????? ?????????? ?????
?????????????? ?????????, ??????? ????? ????????????? ????????????, ?????????? ?
????????????, ??????????? ???????????? ? ??????????????. ? ???????????? ? ???????? EMA
?????????? ?????????? ?? ?????? ?????????????? ???????????? ??????????????????
??????????, ??????? ???????? ???????? ??????, ???????????? ??????????????? ????????,
??????????? ??????????? ????????? ???????, ? ????? ???????????? ??????????? ??????,
????????? ? ???????????? ????????. ? ????? ??????????? ?????? ??????????????? ????????
??????? ???????? ??????????? ??????????? ? ??????????????? ???????????? ??????????
??????????? ????????????.

??????????? ????? ??????? (???)
? ??????? ?? ???????????? ?????, ? ??? ??????????? ?????? ??????????????? ???,
???????????? ?????????? ??. ???????????? ?????? ???????? ??????????????? ?? ??????????
???????????? ?????????? ? ????????????? ?????????? ?? ??????????? ??????? ?? ?????????
??????? ????????? ? ???????????? ??? (????. Food and Drug Administration, FDA). ????????
???????? ? ?????? ?????? ????? ????????? ?????????? ?????? ????????? ?????? ????????
(????. Total Product Lifecycle), ????????????????? ???????? ???????????????? ?????? ??
???? ?????? ?? ????????????? – ?? ?????????? ? ??????????? ?????? ?? ????????????????????
??????????? ? ?????? ?? ???????????? (?????? ????) [17].
???????????? ???????? FDA ????????? ????????????? ?????????? ?????????? ?
??????????????? ???????, ?????? ?? ?????????? ????????? ? ?????????????? ???????????
????????????, ??????????? ?????????????? ? ???????????? ???????? ????????????? ?
????????????. ? ??????? ?? ??????????? ??????, ????????????????? ??????? ???????
??????????? ????????????, ???????????? ?????? ?????????? ??????? ????????? ?
?????????????????? ?? ?????????? ????????? ?????????. ???????????? ???? ? ????????????
?????? ??????????????? ? ??????????????????? ???????? ??? ???? ?????? ???????? ?????????
? ???????????? ????? [18].

????????? ??????????? ??????????????? (???)
????? ? ???????????? ????????????? ???????? ? ????????????? ?????????? ?? ?
??????????????? ????? ?????? ???, ????????????? ???????? ?? ????????????? ???????????
??????????? ??????????, ?????????? ????????? ????????? ? ??????????? ????????
???????????? ???? ??????????? ??? ????????? ???????????????? ??????????. ? ?????????? ???
??????????????, ??? ?????????? ???????? ????????? ??????????????? ?????? ???????????? ??



????????? ????????????, ?????????????, ????????????? ? ????????????? ???????,
??????????????? ? ???????? ??????????? ??????? ?????????? ???????? ????????????? ??????
???????????????[3]. ?????? ???????? ??? ???? ????????? ??????????? ?????????????????? ?
?????????? ?????? ???????????? ??????????? ?????? ?????????, ??? ??????????????? ?
???????? ?????? ?? ??????????????? ????????? ?????????? ?????????? ?? ? ????? ??????
????????.

?????????? ?????????
? ?????????? ????????? ???????????? ??????????-???????? ???? ? ??????? ?? ??????????????
???????? ? ??????????????? ?????????? ??????????????, ????????????????? ? ??????????
?????????? ?????????????. ?????? ??????????????? ???????? ? ?????? ????? ?????????? ????
?????????? ?????????? ????????? ?? 10 ??????? 2019 ?. ? 490 «? ???????? ??????????????
?????????? ? ?????????? ?????????»[4], ??????? ?????????? ???????????? ????????? ????????
?? ?? ?????? ?? 2030 ????. ?????? ???????? ????? ????? ??????????? ????? ?? 31 ???? 2020 ?.
? 258-?? «?? ????????????????? ???????? ??????? ? ????? ???????? ?????????»[5] ?
??????????? ????? ?? 24 ?????? 2020 ?. ? 123-??[6], ??????????????? ???????????
????????????? ?????????? ? ????????? ?????????? ?? ? ?????? ??????. ??????????????
??????? ???????? ????????????????? ??????????????? ?????? ???? ?????????? ??????????
????????? ?? 08.12.2025 ?. ? 896 ? ????????? ???????? ??????????????? ? ??????????
????????? ?? ?????? ?? 2030 ????[7], ???????????? ???????????? ???????????
??????????????? ???????????? ???????. ? ????? ?????????????? ????? ????????
??????????????? ?????????? ?????????????? ?????? ????????? ???????? ??????????? ???????
? ?????????????? ?????????? ??, ???????? ??????????????? ??????????, ????????? ??????
???????? ????????? ?????????? ????????? ????????, ??????????? ???????? ?? ???????????
??????????????? ? ?????????????? ???????????????? ????????, ? ????? ??????????
?????????? ?? ? ???????????? ?? ? ???????? ????????. ????? ???????, ??????? ?? ??????
????????? ??????????????? ???????????? ???????? ?????????? ?? ??????????????? ? ????????
?????? ?? ???????????? ??????????? ??????????? ???????????????? ???????????? ?
?????????? ????????????? ??????? ??????????????? ?????????? ?????????.
?????? ? ??? ?????????? ???????????? ??????? ??????????????? ?? ?????????? ? ?????????
????? ??????????????????? ???????????? ??????, ?????????? ????????????? ??????????
?????????? ?? ? ????? ?????? ????????. ???????? ????????????? ?????????????? ???????????
????????? ???????????????? ?? ?????? ???????? ???????, ????????? ????????????? ???????,
?? ? ???????????? ??, ???????????? ?????? ? ???????????? ?????????????.

???????????? ???????? ??? ????????? ??????????? ?????????? ?????????? ?? ?
???????????????? ??????????????? ????? ??????????? ????? ?? 21 ?????? 2011 ?. ? 323-??
«?? ??????? ?????? ???????? ??????? ? ?????????? ?????????»[8]. ? ???????????? ?? ???????
38 ?????????? ?????? ? ?? ????????? ???????????, ????????, ???????, ????????????,
????????? ? ???? ???????, ??????????? ? ??????????? ?????, ??????? ??????????? ???????????
???????????, ?????????????? ?????????? ???????? ?? ??????????? ???????????
??????????????????, ?????????????????, ????????????? ??? ??????????????? ??????????? ??
???????? ????????. ?????????????, ??????????? ???????, ?????????? ?? ??????????? ??, ???
??????? ???????????????? ???????? ? ??????????? ???????????? ????????????? ? ???????????
????????? ??????????????? ??????????? ????? ??????????????? ? ???????? ?? ? ????????
????????????? ???????? ?? ??????? ???????????????[9].

?????? ???? ? ???????? ???????????? ????????????? ?????? ????????? ?????????????? ? ???
??????????? «??????? ?????». ? ??? ????????? «?????? ????? ?????????? ?? ? ????? ??????



????????»[10], ??????????????? ???????????? ???????? ???? 961-2024 «??????? ?? ?
???????????????. ????????? ???????»[11], ? ????? ???? ? 59921.6-2021[12], ????????????
????? ?????????? ? ?????????? ?????????? ?? ? ??????????? ????????.

?????? ?????? ??????????? ???????? ????????????? ?????? ????????????? ???? ??????
???????????? ?????? «?? ??????? ???????????????? ????????????? ???? ??????????
?????????? ?? ? ?????????? ?????????»[13]. ???????????? ??????????????? ????????????
?????? ??????? ???????????????? ????????????? ?????????? ??, ????????? ????-
???????????????? ??????? ? ????????????? ??-??????, ??????????? ????????? ???????
?????????, ??????????? ? ??????????, ????????? ? ???????????? ???????????????? ??????, ?
????? ????????????? ?????????? ??????? ??????????????? ??????. ?????? ??????????? ?????
????? ????? ?????? ?????? ???????????? ??????????? ??????????-???????? ??????
????????????? ??, ? ??? ????? ? ???????? ? ???????????????? ???????.

?????????? ???????????? ??????? ??????????????? ? ???, ??? ????????????? ????????
?????????? ????????? ?? ??????????????? ????????????? ???????? ? ???????? ???????????
???????????? ??????????, ??????????? ??????????? ?????????? ????? ????????????????
?????? ? ??????????????? ??????? ? ???????????? ?? ? ???????? ???????? ??????????? ?????.
? ???? ????????? ????????????? ?????? ????????????? ??????????? ? ????? ???????????
?????????, ??????????????? ?? ??????????? ???????????? ?????????, ???????????
????????????? ? ??????????? ???????????????? ???????? ?? ??????????? ?????????? ?? ?
???????????????? ???????????????.
?????????? ?????????? ?? ? ????????
?????????? ???????????? ??????? ????????, ??? ??????????? ?????????? ?? ???????
?????????? ?? ????????? ?????? ??????????? ? ???????????????? ???????????? – ??
?????????? ????????????? ?????????? ? ?????????? ??????????? ???????????? ?? ?????????
???????? ??????????? ??????? ? ??????????? ???????????? ??????????????.

????????????? ????
? ??????? ???????? ??????????? ???????? ?????????? ?????????? ?????????? ?? ?
???????????????. ???????? ???????????? ?????? ? ?????? ??????? ?????????? ? ???????????
?????? ???????, ?????, ??????, ??????????????, ???????? ? ???????, ??? ????????????????
?????????? ?????? ???????????? ??? ??????? ??????????? ??????, ??????????? ???????????,
??????????? ????????? ????????? ? ?????????????? ???????.
?????? ? ??? ????????? ?? ??????????? ?????????? ???????? ? ?????????? ?????????? ???
??????? ????? ?????, ??????????????? ???????????????? ?????????? ? ???????? ???????????
????????? ????????, ??????????? ? ????????????? ??????????? ?????? [19].
??????????? ???????????
????? ?? ???????? ???????? ??????????? ?????????? ?????????? ?? ? ??????????? ????????
???????? ??????????? ???????????. ????????????? ??????? ????????? ? ????????? ????????
????????? ????????????? ??????? ??????? ???????-??????????????? ??????, ???????????
????????? ???????? ????????? ?????????????? ????????? ? ???????? ???????????
??????????????? ?????? [20].
?????? ???????? ?????????? ?? ????????? ? ??????????????? ???????????, ??? ?????????
????????? ???????? ????????????? ??????? ????????????? ??? ????????? ???????????????
??????????????? ??????? ? ??????????????? ????, ? ????? ??? ?????? ??????????????????
??????????? ???????? [21]. ????? ????, ???????????????? ?????? ???????????? ???
??????????????? ????? ???????????????? ? ????????????? ?????????, ??? ????????????
?????? ??????????? ???????? ??????? ? ????????? ????????????? ?????????????? ???????
[22].



??????? ????????? ???????? ??????????? ???????
?????? ???????????? ?????????? ?????????? ?? ???????? ??????? ????????? ????????
??????????? ??????? (????. Clinical Decision Support Systems, CDSS), ??????????????? ???
??????? ??????????? ?????? ? ???????? ???????????????? ?????? ??????????? ??????????.
???????? ??????? ????????????? ? ???????????? ???????????? ??????? ? ????????
??????????? ???????????? ?? ??????????? ? ???????, ??????????? ????????? ???????? ?
???????????? ??????????? ??????.
?????? ???????? ??????? ????????? ???????? ??????? ??????????? ??? ??????? ????????? ?
??????????? ??????????, ???????????? ?????????? ????????? ????????????? ??????????.
????????????? ?????????? ?? ????????? ????????????? ???????????? ?????????????
??????????, ???????? ???????????? ??????? ???????????????? ??????????????,
????????????????, ???????????? ???????, ?????????????? ????????? ? ????????????? ? ?????
???????? ????????????? ????????????? ???????. ???????? ??????????? ????????????
??????????? ??????????????, ???????? ??????? ??????????????? ?????? ? ?????????
???????????? ???????. ?????? ? ??? ?? ??????????????? ?? ??? ?????? ?????, ? ???
??????????, ??????????? ??????????? ??????????? ? ?????????????? ??????????????
????????? ??? ???????? ??????????? ??????? [23].
???????????? ?? ? ??????? ???????? ?????? ? ????????
????? ?? ???????? ????????? ????????????? ??????????? ???????????? ?? ????????
???????????? ?? ? ?????????? ?? ??????????? ????????????? ??????? ???????? ?????? (????.
Large Language Models, LLM). ? ??????? ?? ???????????? ?????????? ????????? ????????,
??????????????? ??????????????? ?? ?????????? ?????????????????????? ?????,
???????????? ?????? ???????? ????????? ????? ???????, ???????????? ???????????? ???? ?
????????? ??????? ?????? ??????????? ???????, ??????? ??????, ????????? ? ?????????????
??????????. ? ????????? ???? ??????? ???????? ?????? ?????????? ?????? ???????????
????????????????? ???????????????, ??????????? ????? ??????????? ??? ?????????????
?????? ? ???????????? ??????? ? ????????? ???????????????? ???????????? ???????????
?????????? [24].
? ????????? ????? ???????????? ?? ??????????? ??? ???????????????? ????????? ????????
??????????? ???????, ????????????? ??????? ??????????? ????????????, ??????? ???????
??????????, ?????????? ??????????? ??????????, ???????????????????? ?????????????? ?
??????????, ? ????? ? ??????????????? ? ????????????????? ?????. ????????????
????????????? ??????? ???????? ??????? ?????????????? ????? ???????????, ????????? ?
?????? ????????? ????????????? ?????????? («????????????»), ???????????????
?????????????, ????????? ?????????????????? ??????????? ?????? ? ??????????????
??????????? ?????????? ? ?????????????????? ?????????? ??????????? [25]. ? ????? ? ????
???????????? ?? ??????????????? ?? ??? ?????? ???????????, ? ??? ????????????? ??????????
?????????? ???????????? ??????????? ? ???????????????? ??????????, ????????? ????????
??????? ?????????? ??????? ? ???????????? ??????.
?? ? ????????
????????????? ???????????? ?????????? ?????????? ?? ???????? ????????. ?????????????
???????????????? ?????????? ???????????? ????????? ???????? ???????????, ??????????????
????????????? ???????? ? ????????????????? ????????? ???????? ??????? ?? ?????????
?????? ?????????????? ???????. ?? ???? ?????????? ??????????? ?????? ? ???????? ???????
????????? ???????? ??????????? ????????? ???????????????? ????????, ??????????????? ??
????????? ???????????? ? ????????????? ????????????? ???????????? [26].
??????????????? ???????????????? ??????



?????? ???????????? ?????????? ?? ???????? ??????????????? ???????????????? ?????? ?
????????????????? ??????????. ? ??????? ?? ???????????? ???? ??????, ??????????? ??????
????????? ???????? ????????? ???????????? ????? ?????? ????????????? ????????? ?
???????? ????????????? ???????????????. ????????????? ???????? ?????? ????????????
?????????????? ????????????? ??????? ? ??????????? ????????????????? ??????? ?????????
[27, 28].
????????????????? ????????? ???????? ???????
???????? ?????????? ????????????? ?????? ? ????????? ???????? ??????? ????? ???????????
??? ???????????????? ????????? ????????????? ????????????. ??????????? ??????? ????????
????????????? ????????????????? ???????????, ???????????? ????? ????????,
???????????????? ????????????? ????????? ? ???????????? ??????? ????, ??? ????????????
???????? ????? ????????????????? ?????? ? ????????? ???????????? ?????????????? ???????
[29].

?????????? ?????????

?? ?????? ???????????????? ??????? ?? ??????????? ?????? ?? ??????? ? ?????
??????????????? ?? ????????? ?? 28.06.2026 ? ?????????? ?????????[14] ????????????????
57 ??, ???????????????? ??????? ???????? ?? ?????????? ?????????? ??. ????????
??????????? ????????????? ????????? ??????? ???????????? ?? ??????? 2.
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Figure 2. Areas of application of medical devices with artificial intelligence technologies
in the Russian Federation

?????? ????????? ?????????????????? ?? ??????????????? ? ?????????? ???????????? ???????
? ??????? ????????? ? ????????????? ??????????? ???????????. ?????? ??????????? ????????
???????????? ? ???????? 40 ?????????????????? ??????? (70,2 % ?? ?????? ?????), ?????
??????? ??????????? ??????? ??????? ??????????????? ??????????? (n = 34). ? ???????????
??????? ??????? ???????????? ??????? ??? ????????? ???? ????? ??????????? (n = 5) ?
?????????????? ???????????? (n = 1).

?????? ?? ?????????????????? ???????????? ???????? ?????? ???????-???????????????
??????, ?? ???? ???????? ?????????? 9 ?? (15,8 %). ? ?????? ?????? ??????????? ???????,
??????????????? ??? ????????? ?????? ??????????? ??????????? ???? (n = 8), ????? ???
????????? ????????? ?????????? ???????, ??????????????? ?? ?????? ????????????? ???????
(n = 1).

???????????, ????????? ? ?????????? ??????????????? ???????? ? ???????????, ????????????
?????? ?? (10,5 %), ??????? ??????? ??????? ???????? ?????????????????? (n = 3) ? ???????
??? ????????? ??????????? (n = 3). ????? ????, ? ??????????????? ??????? ????????????????
2 ??, ??????????????? ??? ???????????? ???????????? ? ???????????????, ? ????????? ???
????????? ???????? ??????? ??? ???????? ???????????? ?????? ? ???????????? ?????????????
????????????. ??? ???? ??????? ???????????????? ????????? ?????????????? ???????????
???? ????? ?????????????????? ??, ??? ??????????????? ? ???????????? ????????????
??????????????? ??????????????? ?????????? ? ????????????? ????????.



? ????? ????????? ?????????????????? ? ?????????? ????????? ?? ? ???????????? ??
??????????????? ? ????????????? ??????????????? ????????? ?? ?????????? ?
???????????????? ?????????? ?????????????? ????? ?? ????????????? ????????? ???????
??????????? ???????????. ???????????? ???????????????? ???????, ??????????????? ???
????????? ?????????? ???????????????, ???????????? ??????????????? ? ????????
??????????? ???????, ????????? ??????????????, ??? ????????? ?????????? ?????????? ?? ?
????????? ???????? ?????????? ? ??????????? ??????? ???????. ?????????? ??????
??????????, ??? ? ????????????? ???????? ?????????? ?? ??????????????? ????????????? ?
??????????????? ???????, ????? ??? ???????????????? ???????? ??????????????????
???????????? ??????????? ????? ?????. ??? ????????????? ????????????? ??????????
???????????? ?????????? ?? ? ???????????????? ???????.

?????????? ?????????? ?? ? ???????????????? ???????
? ??????? ?? ????????????? ????????, ??? ?????????? ?????????? ?? ? ????????????????
???????? ???? ???????????? ???????????? ?????? ???????, ??????? ????????????????
????????? ????????????? ????????? ? ????????????????? ?????????? ???? ?????????????
???????????????? ??????????. ? ????????? ????? ?? ??????????????? ? ???????? ?????? ??
???????? ???????? ??????????????? ????????????? ???????????????? ???????,
??????????????? ????????? ????????????? ????????? ??????????, ???????????? ?
????????????? ????????????? ??????????.

????????????? ????

??????????? ?????? ??????????????? ? ???, ??? ? ????????????? ???????? ?????????? ??
??????? ??????????? ??? ????????????? ???????????? ????????, ???????????????
??????????????????? ? ??????????????????? ??????? ????????????? ???????,
?????????????????? ????????????? ??????????, ????????? ??????????? ???????????
????????????, ? ????? ?????? ????????????? ? ???????????? ??????????????. ?????????????
??????? ????????? ???????? ? ????????? ???????? ???????????? ????????????? ??????????
????????? ? ????????????? ?????? ?? ?????????? ????? ????????????? ??????????, ?????????
????????????? ???????????????? ???????????? ? ??????????? ????????? ???????? ??????? ??
????????? ??????? ?????????? ????? ????????????? ???????.

?? ?????? ?????? ??????????? ???????? ???????????? ?? ??????? ??????? ???????????????
????????, ?????????? ???????????? ??????, ???????????? ? ?????????? ????????? ????,
???????? ????????? ????, ?????? ???????? ? ?????????????, ??????????? ??????,
??????????????? ? ?????????????? ???????????. ???????? ?????????????? ????????????? ?
????????? ????? ??????????????? ???????????? ??????, ???????? ????????? ???? ?
?????????????? ???????????, ?????????????? ??????????? ?????? ?? ???????? ?????????????
??????????? ? ???????? ????????? ?????????????? ??????.

???????? ?????? ?? ? ??????? ?? ?????????? ? ???????? ???????????? ? ??????? 1.

??????? 1. ???????? ?????? ?????????????? ?????????? ? ??????? ?? ?????????? ?
???????????????? ????????
Table 1. Main artificial intelligence models and their areas of application in intelligent
pharmacy

?????? ?? / AI model
???????? ??????? ?????????? ? ???????? / Main areas of application in

pharmacy



???????????-
?????????????? ???? /
Generative adversarial
networks (GANs)

????????? ????? ?????????? ??????????, de novo-?????? ?????????????
?????????? ? ??????????? ?? ??????????-?????????????? ?????????????
??????????? ?????????????? ???????????? ? ???????????????? ?????????
????? [30]. Generation of new chemical compounds, de novo drug design,
and optimisation of their structural and functional characteristics through the
interaction of generative and discriminative neural networks [30].

???????????? ?????????
???? / Recurrent neural
networks (RNNs)

?????? ??????????????????? ??? ? ??????, ???????????? ????????????????
??????????? ???????? ????????, ????????? ??????????????? ? ?????????????
??????????????????? [31]. Analysis of DNA and protein sequences,
investigation of the spatial organisation of protein structures, and
identification of patterns in biological sequences [31].

?????????? ????????? ????
/ Convolutional neural
networks (CNNs)

?????? ???????????? ????????, ????????????? ??????????????? ???????,
????????????? ??????????? ???????????? ????????????? ???????? [32].
Analysis of molecular structures, identification of therapeutic targets, and
recognition of structural features of biological objects [32].

???? ? ??????
????????????? ??????? /
Long short-term memory
networks (LSTMs)

????????????? ????????? ????????????, ???????????????
??????????????????? ? ??????????????????? ??????????, ?????? ??????
ADME-???????????? [33]. Modelling of temporal dependencies, prediction
of pharmacokinetic and pharmacodynamic parameters, and analysis of
ADME study data [33].

???????? ????????? ???? /
Graph neural networks
(GNNs)

????????????? ??????? ? ???? ???????? ????????, ??????????????? ???????
??????????, ??????????? ???????? ? ????? ????? ????????????? ??????????
[34]. Representation of molecules as graph structures, prediction of
compound properties, virtual screening, and discovery of new drug
candidates [34].

?????? ???????? ?
????????????? /
Reinforcement learning
(RL)

??????????? ???? ???????????, ?????????? ???????????????????
??????????????? ?????????, ?????????? ?????????? ??????????????? [35].
Optimisation of dosing regimens, development of personalised therapeutic
strategies, and adaptive management of pharmacotherapy [35].

???????? Q-???? / Deep Q-
networks (DQNs)

??????????????? ?????????? ?????????? ??????????, ??????????? ?????????
?????????? ????????????? ??????????, ????? ????????????? ????????????
?????????? [36, 37]. Prediction of chemical activity of compounds,
optimisation of drug development processes, and selection of promising
molecular candidates [36, 37].

??????????? ?????? /
Bayesian models

?????????????? ?????? ????????????????, ????????????? ?????????????,
?????? ?????? ? ??????????? ????????????????? ???????????? [38, 39].
Quantitative assessment of uncertainty, probabilistic modelling, risk
assessment, and optimisation of experimental studies [38, 39].

??????????????? /
Autoencoders

???????? ??????????? ??????, ????????? ???????? ????????????
?????????????, ????????????? ???????? ? ????????????? ??????? ??????????
?????????? [40]. Dimensionality reduction, extraction of key molecular
features, combinatorial screening, and modelling of chemical compound
properties [40].



??????????????
??????????? / Transformer
architectures

?????????????? ??????????? ??????????? ??? ????????? ????????????? ?????
? ????????????????? ??????? ??????????????????? ?????????????? ??????.
?????? ??????? ??????, ??????? BERT (Bidirectional Encoder
Representations from Transformers), ???????????? ?????????? ????????
?????????? ?? ??????? ??????????, ????????? ??? ?????? ? ???????????
??????????? ????????????, ??????????? ???????? ???????????? ??????? ?
??????? ?????????? ? ?????? ????????????? ?????????? [41, 42].
Transformer architectures are used for natural language processing and
intelligent analysis of unstructured biomedical data. Models of this class,
including BERT (Bidirectional Encoder Representations from
Transformers), enable the extraction of meaningful information from
scientific literature, patent databases, and clinical trial results, thereby
supporting evidence-informed decision-making in drug development and
evaluation [41, 42].

?? ? ?????????? ????????????? ??????????

????? ?? ???????? ????????? ????????????? ??????????? ???????????????? ???????? ????????
????????????? ?????????? ?? ? ????????? ?????? ? ?????????? ????? ?????????????
??????????. ???????? ??????? ????????? ????????, ????????? ???????? ? ????????????? ??
?????????? ???????????? ????????????? ???????????? ?????? ?????????? ?????????????
???????, ????????? ??????? ?? ??????????????? ???????????? ???????? ? ????-
??????????????? ?????????? ????????????? ???????. ???????? ??????????? ?????????? ?? ?
???????? ?????????? ????????????? ?????????? ???????????? ?? ??????? 3.

 
??????? 3. ???????? ??????????? ?????????? ?????????????? ?????????? ?
?????????? ????????????? ??????????

Figure 3. Main areas of artificial intelligence application in drug development

????????????? ??????????????? ???????

????? ?? ?????????????? ?????? ???????? ????????????? ?????????? ???????? ???????????
????????????? ????????????? ???????, ??????????????? ? ????????? ??????????????
?????????. ? ????????? ????? ??????? ?? ???????????? ??????????? ???????????? ???????
????????, ???????????????, ??????????, ??????????? ? ?????????????? ??????, ???????????
????????? ???????????? ?????????? ??????????? ? ???????????? ???????????? ?????
?????????? ??????????? ?????? ? ???????????? ??????????. ???????? ??????? ?????????
?????????????? ??????????? ??? ?????????? ??????????, ?????????????? ???????
???????????, ? ???????????? ????????????? ????? ??????????????? ????????? [43].

??????????? ???????? ? ???????????? ?????????????

???????????? ???????? ? ??????????? ???????????????? ?????????? ??????????? ??????
???????????? ?????????, ?????????? ?? ????????????? ?????????? ??. ??????????
???????????????? ?????? ????????? ???????????? ?????????????????????? ?????? ????????
????????? ?????????? ?????????? ? ????? ????????? ???????, ?????????? ?????????????
???????????? ????????????????? ? ??????????? ??????????? ??? ??????????????? ????????.
????? ????, ?????? ?? ???????????? ??????????????? ???????? ??????????, ?????????????
??????????????? ?????????????? ? ?????? ?????????? ??????????, ??? ????????????
????????????? ?????????? ????????? ? ????????? ?????? ?? ????? ????????????? ??????????



??? ??????????? ????????????????? ???????????? [44].

????????????? ??????????? ????? ?????????? ? ????????????? ???????????
??????????

?????? ????? ? ???????????????? ?????????? ????????????? ?????????? ???????? ??????
?????????????? ??????????? ????? ?????????? ?????????? ? ????????????? ???????????
?????????? (????. Structure–Activity Relationship, SAR). ????????????? ??????? ?????????
???????? ????????? ???????? ??????? ?????????? ??????????????, ????????????
????????????????? ???????? ???????, ? ?????????????? ?? ??????????????? ?????????. ???
???????????? ??????????? ???????????????? ??????????? ?????????? ??????????, ?????????
?? ?????????????, ????????? ??????????????????? ????????????? ? ??????????
??????????????? ????????????? [45].

???????????? ?????? ????? ????????????? ??????????

??????????? ???????????? ?????? ? ????????? ????????? ???????? ??????????? ?????????
??????????? de novo-??????? ????????????? ??????????. ???????? ?? ???????? ??????????
???????? ? ????????????????? ??????, ???????????????? ??????? ???????? ????????????
????? ??????????? ???????????? ????????????, ?????????? ?????????? ?????????????
????????????? ??????????. ??? ????? ?? ???????????? ?????????? ?????????? ???????????
???????????? ? ????????? ????????? ???????? ????????????? ????????????? ?????????? [46].

??????????? ? ????????????????? ???????????? ??????????

????? ????????????? ????????????? ?????????? ?????????? ?? ???????????? ??? ??
?????????? ???????????. ??????????? ??????????????? ?????? ????????? ??????????????
??????????????????? ??????????????, ????????????????? ????????, ????????? ???????????? ?
??????????????? ????????????? ????????????? ????????????? ???????. ??????????? ??????
????????? ?????????? ???????????? ??????????? ??????? ????????? ????????????? ???????
??????? ? ???????????? ????????? ??????????? ????????? ??????????? ??????????? ??????
??????????.

?????????????????? ????????????? ??????????

????????? ???????????? ?????????? ?????????? ?? ???????? ??????????????????
????????????? ??????????, ????????????????? ????? ????? ??????????????? ????????? ???
??? ???????????? ????????????? ???????. ?????? ??????????? ?????????????? ??????,
?????????? ???????? ? ???????????? ?????????? ???????????, ????????????????? ???????? ?
??????????? ??????????? ????????????, ????????? ???????? ????? ??????????? ???????
?????????? ?????????????????? ??????????. ????????????? ???????? ???????? ????????????
????????????? ?????????? ?????? ?????????? ????? ??????? ???????, ???????? ?????????????
?????? ? ????????? ????????????? ?????????? ??????????? ??????????????? ???????????? ?
??????????? ???????? [47].

??????????????? ????????????????? ??????? ? ?????????? ???????? ?????????????
??????????

?????? ???????????? ?????????? ?????????? ?? ? ???????????????? ???????? ????????
??????????????? ????????????????? ??????? ? ?????????? ???????? ?????????????
????????????? ??????????. ??????????? ????????? ????????? ???????? ????????????
??????????? ???????????? ??????? ???????????? ????????, ??????????????????? ?????????? ?



????????????????? ?????????????, ??????????? ??????? ????????? ?????????? ?
??????????????? ???????? ????????????. ????????????? ???????? ???????? ????????? ???????
??????????? ???????? ????????????? ??????? ?? ?????? ????????????? ? ???????????
????????????, ???????? ????????????? ?????? ????????????? ???????????? ?????????? ?
?????????????? ???????? ?????????? ????????????? ?????????? [48].

???????????? ???????? ? ??????????? ???????????????? ?????????? ??????????? ??????
?????????????? ????????????? ????????????? ??????? (????. Target Fishing), ?????????? ??
?????????? ?????????? ??, ???????????????, ????????????? ????????????? ? ?????????????
???????. ?????? ??????? ????????? ?????????????? ????????????????? ???????? ?
????????????? ???????? ??????? ??????????, ????????????? ??????????? ????? ??????????
?????????? ? ????????????? ????????, ? ????? ???????? ????? ??????????????? ???????????
????????? ????????????? ??????????. ????????????? ??????? Target Fishing ????
?????????????????? ??? ???????????? ?????????? ???????? ???? ????????????? ???????,
??????? ???????, ????????? ? ?????? [49]. ? ????? ?????????? ?????????? ?? ? ??????????????
??????? ????????????? ???????????? ????????? ????????????? ? ???????????????? ?????????
?????????? ????????????? ??????????, ?????????? ????????? ? ????????????? ??????, ? ?????
????????????????? ?????? ???????????? ? ???????????????? ?????????? ????? ??????????
[50]. ???????? ??????????? ?????????? ?????????? ?? ? ????????? ?????????? ?????????????
?????????? ???????????? ?? ??????? 4.

 
??????? 4. ?????????????? ????? ?????????? ?????????? ?????????????? ??????????
? ???????????????? ????????

Figure 4. Conceptual scheme of artificial intelligence technology application in
intelligent pharmacy

? ????????? ????? ? ???????????????? ????????????? ?????????????? ?????????????
?????????? ?????????????????? ?????????????? ????????????, ?????????? ?? ??????? ??,
????????? ????????, ??????????????? ? ????????????? ?????????????. ????????? ???????????
??????? ??????????? ?? ????????? ?????? ?????????? ????????????? ??????????, ???????
????????????? ??????????? ???????, ??????????? ????????, ??????????????? ?????????????
?????????? ? ??????????? ??????????, ?????? ?????-????????? ??????????????, ????????????
?????? ????? ??????? ? ????????????? ???????????????? ????????? ??????. ???????? ????????
??????????? ??, ???????????? ??? ?????????? ????????????? ??????????, ???????????? ?
??????? 2.

??????? 2. ??????????? ?????????????? ??????????, ???????????? ??? ??????????
????????????? ??????????, ?? ????????? ?? ?????? 2025 ?.

Table 2. Artificial intelligence tools used in drug development as of January 2025

?????????? / Tool ???????? ?????????????? ?????????? / Main functional purpose

Chemputer

?????????????????? ????????? ??? ???????????????? ????????,
???????????????? ? ??????????????? ????????? ??????????? ???????.
Automated platform for the formalised description, documentation, and
reproduction of chemical synthesis processes.



ODDT

???????? ?????????????? ??? ????????????? ?????????????, ????????????
?????????, ??????? ? ???????????????????? ???????. Open-source toolkit for
molecular modelling, virtual screening, docking, and cheminformatics
analysis.

ORGANIC

???????????? ??????? ??? ??????? ? ?????????????? ???????????? ??????? ?
????????? ???????????? ? ??????????????? ????????????????. Generative
system for the synthesis and design of organic molecules with specified
structural and functional characteristics.

DeepChem

Python-??????????????? ????????? ????????? ???????? ??? ?????????????
???????????? ???????, ??????????????? ?????????? ?????????? ? ?????????
????????? ???????? ????????????? ???????. Python-based deep learning
platform for modelling molecular properties, predicting compound activity,
and supporting drug discovery processes.

DeepNeuralNet-QSAR

???????????? ?????????? ??? ?????????? ??????? «?????????????? ?????
????????? — ??????????» ? ?????????? ??????? ? ????????????? ??????????
?????????? ??????????. Neural network tool for building quantitative
structure–activity relationship models and generating hypotheses about the
biological activity of chemical compounds.

Neural Graph Fingerprints
?????? ?? ?????? ???????? ????????? ????????????? ??? ???????????????
??????? ????? ?????????? ??????????. Graph neural representation-based
approach for predicting the properties of new chemical compounds.

Hit Dexter

??????? ??????????????? ??????????, ????????? ??????????????? ??????????
? ????????????? ?????????????, ? ?????????????? ?????????? ?????????
????????. System for predicting compounds likely to show activity in
biological experiments using machine learning algorithms.

DeepTox

?????????? ??? ??????????????? ???????????, ???????????????? ?
?????????????? ???????????????? ??????? ???????????? ??????????
??????????. Tool for predicting toxicity, biocompatibility, and the potential
adverse safety profile of chemical compounds.

PotentialNet

???????? ?????????? ?????? ??? ??????????????? ?????-??????????
?????????? ? ?????? ??????????????? ??????????????. Graph convolutional
model for predicting protein–ligand binding and assessing intermolecular
interactions.

REINVENT

???????????? ???????????? ????????? ??? de novo-??????? ??????? ?
??????????? ???????? ????????????? ??????????. Generative neural network
platform for de novo molecular design and optimisation of drug candidate
structures.

DeltaVina
????????? ??????? ??? ??????????????? ? ????????? ?????????? ??????????
?????-????????? ??????????. Scoring function for predicting and refining the
binding affinity of protein–ligand complexes.

AlphaFold

??????? ????????? ???????? ??? ????????????? ??????????????? ??????????
????????? ?????? ? ??????? ??????????? ??????????? ??????????????
??????????????. Deep learning system for highly accurate prediction of
three-dimensional protein structure and analysis of structural prerequisites
for drug interactions.

 



?????????????? ??????????? ?????????????, ??? ?????????? ?? ? ????????????????
?????????? ??? ?? ?????????????? ?????????? ???????? ????????????? ???????????????, ?
????????? ????????? ?????????????? ?????????????? ???????????????? ???????? [51]. ??
???????? ???????????? ??????? ?? ?????????????? ????????????? ??????????????? ??????? ?
??????????? ???????? ????????? ????????? ??????, ??????????? ? ????????????? ??????
????????????? ??????????.

?????????? ?????????

? ?????????? ????????? ???????????? ?????????????????? ?? ? ???????????? ??,
??????????????? ??? ??????? ????????????? ???????, ???????? ??????? ????????
?????????????? ????????????, ??????? ?????? ???????????? ??????????????, ?????????
????????????? ???????????????? ?????????????? ? ????????????????, ???????? ????????????
????????????? ?????????? ??????????? ??????????? ????????????? ? ?????????? ???????????
??????, ?????? ???????????? ?????????? ?????? ???????????????? ??????? ?????????????
???????, ????????? ???????? ??????????? ???????, ?????????? ?????????????????????
??????? ? ???????????? ??????????? ????????. ????????? ?????????????? ??????????????
???????? ???????? ???????????? ??????????? ? ???????????????? ???????????
????????????????? ???????????????.

??????????? ???????? ????????????????? ???????????????

?????????? ???????????? ??????? ??????????????? ? ???, ??? ?????????? ????????
????????????????? ??????????????? ????? ???????????? ??????????? ????????????
?????????? ??, ??????? ??????, ??????????? ????????????, ???????? ??????????, ?????????
??????????? ????? ? ???????? ????????. ???????????? ????????? ??????????????? ???????
????????? ??????????? ??? ???????? ?? ?????????????? ????????? ?????????
???????????????? ?????? ? ???????? ?????? ????-?????????????? ??????????, ??????????????
??????????? ?????????? ????????? ???????? ?? ?????????? ????? ?????????? ?????.

????? ?? ???????? ????????? ???????? ???????? ??????????????? ?????? ??, ?????????
???????????? ??????????? ?????? ??????????? ???????????, ??????????? ??????????? ????,
??????????? ???????????? ????????????, ???????? ?????? ? ??????????????? ????????.
?????????? ??????????? ?????????? ?????????? ??????? ??????????? ??? ????????? ????????
???????????, ????????????????? ???????????? ??????????????? ? ??????????? ????????
??????????????????? ????????. ???????????? ???? ? ????????????? ??????????? ????????
????? ????? ?????? ???????????? ?? ? ??????? ???????? ??????, ??????????? ???????????
???????????????? ????????? ???????? ??????????? ???????, ????????????? ???????????
???????????? ? ????????? ??????? ??????????.

????????????? ???????????? ???????? ????????????????? ??????????????? ????????
????????? ?????????? ???????? ?????????, ????????????????? ???????? ??????????? ???????
???????, ????????????? ?????? ? ????????? ?????????. ????????????? ???????? ????????
????? ?????????????? ????????????????? ??????????????? ??????? ???????????,
????????????? ????????? ????????? ???????, ??????????? ?????????????? ? ????????
????????? ???????????? ????????. ?????????????? ??????????? ??????? ? ???????????
??????? ????????????? ????????, ?????????????? ?????????? ????????????? ??????????????
??????????? ?????? ??? ????????????? ?? ????????????????? ????????, ??? ?????
?????????????? ???????? ? ???????? ???????????? ?????????? ? ?????? ???????????? ??????.



????????? ???????? ??????????? ???????? ????????????????? ??????????????? ??????????
?????????? ???????????????? ?????????, ???????????????? ? ???????? ?????? ?? ???????????
??????????????? ???????? ? ??????? ??????-???????????????? ????????. ? ???? ????????
?????????? ?? ??????????? ?????????????? ???????? ??? ??????????? ?????????????????????
???????????? ?????? ???????????????, ????????? ??????????? ? ???????? ??????????? ??????,
? ????? ???????????? ????? ??????????????????? ????????? ?????????????? ?????????.
???????? ????????????????? ??????????????? ??????? ????????????? ?? ?????? ???
??????????? ???????? ????????????? ???????, ?? ? ??? ???? ?? ???????????? ???????????
???????????????? ???????????? ???????????.

??? ?????????? ????????? ?????? ???????????? ??????????? ?????????? ????????? ??????????
?? ? ???????????? ???????? ? ???????????????? ???????. ???????? ?? ????????????
?????????? ? ??????? ????????????????? ??????? ??????????? ??????????? ? ????????
???????? ??????????????, ????????? ?????????? ?? ? ????? ?????????? ?????????????
??????????, ??????????????, ??????????? ????????????, ?????????? ??????????????? ?
??????????????????? ???????? ? ????????? ????? ?????????? ? ????????????? ???????. ?
??????? ?? ??????? ????????, ????????????????? ???????? ??????????? ????????????????
?????????? ?? ???? ?????? ?????????? ????? ????????????? ???????, ?????????????
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ПРИВЕТСТВЕННОЕ СЛОВО  
ГЛАВНОГО РЕДАКТОРА	
	
Уважаемые коллеги, дорогие читатели! 
 
 
 
  

Перед вами первый номер научно-практического рецензируемого журнала 
«Фармация и интеллектуальное здравоохранение» – нового издания ФГБОУ 
ВО «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический 
университет» Минздрава России (далее – ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава 
России). Впервые в истории ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России создаётся 
научный журнал, объединяющий исследования в области фармации, медицины и 
интеллектуальных технологий. 

Здравоохранение вступает в период, когда границы между лекарством, 
данными и цифровыми технологиями становятся всё менее очевидными. 
Искусственный интеллект меняет подходы к разработке лекарственных 
препаратов, принятию клинических решений и медицинскому образованию; 
цифровые платформы трансформируют управление здравоохранением; 
нейротехнологии открывают новые возможности и одновременно формируют 
принципиально новые этические и регуляторные вызовы. 

Создавая журнал на базе ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России, мы 
продолжаем более чем вековую традицию отечественной фармацевтической 
науки и одновременно формируем современную научную площадку для 
междисциплинарного диалога, трансляционных исследований и обсуждения 
технологий, определяющих здравоохранение XXI века. 

Тематика первого номера отражает ключевые вызовы современности: 
развитие интеллектуального здравоохранения, применение искусственного 
интеллекта в фармацевтическом образовании, современные подходы к 
назначению и безопасному применению антидепрессантов, кадровое 
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обеспечение медицинских организаций врачами – клиническими 
фармакологами, динамику численности провизоров, а также регулирование 
нейротехнологий и безопасное обращение с нейроданными. 

Журнал открыт для представления новых научных идей, результатов 
фундаментальных, прикладных и трансляционных исследований, способных 
оказывать реальное влияние на развитие фармации и системы здравоохранения. 

Уверен, что журнал станет пространством профессионального 
сотрудничества, объединяющим исследователей, практических специалистов, 
преподавателей и молодых учёных вокруг общих задач развития отечественной 
фармации и здравоохранения. 
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Наркевич Игорь Анатольевич  
  

 
 



 

 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 
 

 1 

Том 1   •   № 1   •   2026 
 
 

ОБЗОРНАЯ СТАТЬЯ REVIEW ARTICLE УДК 614.2:004.8:615.1(048.8) 
   

ChatGPT в фармацевтическом образовании: 
международный опыт и модель многоцентрового 
исследования в России 
 
Д. В. Вошев , Д. С. Сиссе  
 
Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования 
«Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, Санкт-Петербург, Российская 
Федерация 

РЕЗЮМЕ 
 

 
ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Введение. Генеративный искусственный интеллект 
(Generative Artificial Intelligence, GenAI), включая 
ChatGPT и другие большие языковые модели, стано-
вится значимым фактором цифровой трансформации 
фармацевтического образования. Его применение 
расширяет возможности персонализированного обу-
чения, моделирования клинико-фармацевтических 
ситуаций, подготовки учебных материалов, под-
держки академического письма, формирования навы-
ков работы с лекарственной информацией и развития 
критического мышления у студентов. Вместе с тем 
внедрение таких инструментов сопровождается ря-
дом методологических, этических и организационно-
управленческих рисков, включая генерацию недосто-
верной информации, галлюцинации искусственного 
интеллекта, фиктивные ссылки, алгоритмические 
смещения, нарушение академической добросовест-
ности и недостаточную сформированность грамотно-
сти обучающихся в сфере искусственного интел-
лекта. 

Вошев Д. В. – д. м. н., доцент ка-
федры медицинского и фармацев-
тического товароведения; ORCID: 
https://orcid.org/0000-0001-9216-
6873. 
 
Сиссе Д. С. – к. фарм. н., прорек-
тор по учебной работе, старший 
преподаватель кафедры медицин-
ского и фармацевтического това-
роведения, председатель фарма-
цевтической ассоциации Санкт-
Петербурга и Северо-Запада; 
ORCID: https://orcid.org/0000-0002-
5359-9454.  
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РЕДАКЦИОННАЯ 
ИНФОРМАЦИЯ 

Цель обзора: систематизировать международный 
опыт применения ChatGPT и других инструментов 
генеративного искусственного интеллекта в фарма-
цевтическом образовании, определить образователь-
ные эффекты, риски и методологические дефициты 
имеющейся доказательной базы, а также обосновать 
сетевую научно-методическую кластерную модель 
проведения многоцентрового исследования в россий-
ских образовательных организациях, реализующих 
программы среднего профессионального и высшего 
фармацевтического образования по укрупнённой 
группе специальностей и направлений подготовки 
33.00.00 «Фармация». 

В статье рассмотрены основные сценарии примене-
ния ChatGPT, Gemini, Claude, Copilot, DeepSeek, Ги-
гаЧат, Алиса AI и Cloud.ru в фармацевтическом обра-
зовании. К числу таких сценариев относятся объясне-
ние сложных учебных тем, генерация учебных зада-
ний и промптов, подготовка фармацевтических кей-
сов, поддержка самостоятельной работы студентов, 
развитие навыков экспертной верификации информа-
ции и формирование цифровой образовательной тра-
ектории. Показано, что международная доказатель-
ная база по данной проблеме представлена преиму-
щественно поперечными опросами, пилотными педа-
гогическими вмешательствами, нарративными обзо-
рами и обзорами картирования. Такая методологиче-
ская гетерогенность ограничивает возможность пря-
мой экстраполяции зарубежных результатов на рос-
сийскую систему фармацевтического образования. 
Особого внимания требуют оценка валидности отве-
тов больших языковых моделей, анализ корреляций 
между уровнем цифровой компетентности обучаю-
щихся и эффективностью использования генератив-
ного искусственного интеллекта, а также разработка 
институциональных регламентов его безопасного и 
этически обоснованного применения. 

Заключение. ChatGPT и другие инструменты генера-
тивного искусственного интеллекта целесообразно 
рассматривать не как автономные источники профес-
сиональных решений, а как управляемые образова-
тельные технологии, требующие педагогического со-
провождения, экспертной оценки, нормативной ре-
гламентации и развития искусственно-интеллекту-
альной грамотности. Проведение многоцентрового 
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исследования в России позволит получить сопостави-
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Распространение больших языко-
вых моделей (англ. large language 
models, LLM) стало одним из наиболее 
заметных проявлений цифровой 
трансформации высшего образования 
и существенно изменило повседнев-
ные учебные практики студентов. 
ChatGPT и сходные инструменты ге-
неративного искусственного интел-
лекта (англ. Generative Artificial 
Intelligence, GenAI) используются для 
формулирования учебных вопросов, 
объяснения сложных понятий, подго-
товки планов ответов, создания мате-
риалов для самопроверки, академиче-
ского письма и моделирования про-
фессиональной коммуникации [1].  

Термин «ChatGPT» в настоящей 
статье используется как наиболее 
узнаваемый пример больших языко-
вых моделей, однако предмет обзора 
шире и включает GenAI/LLM-
инструменты, применяемые в учеб-
ном процессе: ChatGPT, Gemini, 
Claude, Copilot, DeepSeek, ГигаЧат 
(англ. GigaChat), Алиса AI (англ. Alice 
AI), Cloud.ru и специализированные 
университетские чат-боты. Такое рас-
ширение важно, поскольку образова-
тельный эффект определяется не 
брендом инструмента, а педагогиче-
ским сценарием, качеством промптов, 
уровнем подготовки обучающегося, 
контролем преподавателя и прави-
лами верификации ответов [2]. 

В фармацевтическом образовании 
эти возможности особенно 

востребованы, поскольку обучение 
связано с большим объемом информа-
ции о лекарственных средствах, фар-
макотерапии, фармаконадзоре и т.д. 
[3, 4]. Фармацевтические решения 
связаны с рисками лекарственных вза-
имодействий, ошибок дозирования, 
противопоказаний, мониторинга без-
опасности и юридической ответствен-
ности специалиста. Поэтому внедре-
ние GenAI не должно рассматриваться 
как простая цифровизация самостоя-
тельной работы студентов. Речь идёт о 
трансформации педагогического ди-
зайна, пересмотре учебных заданий, 
критериев оценивания, правил акаде-
мической добросовестности и форми-
ровании ИИ-грамотности (англ. AI 
literacy) как интегральной компетен-
ции, включающей понимание возмож-
ностей и ограничений искусственного 
интеллекта, критическую оценку от-
ветов, выявление ИИ-галлюцинаций 
(англ. AI hallucinations), алгоритмиче-
ских смещений и фиктивных ссылок 
[5]. 

Международная доказательная база 
по применению ChatGPT и других 
GenAI-инструментов в фармацевтиче-
ском образовании быстро расширя-
ется, однако сохраняет выраженную 
методологическую гетерогенность. 
По фармацевтическому образованию 
доступны опросы студентов и препо-
давателей, исследования восприятия и 
отдельные образовательные вмеша-
тельства. Более устойчивые 
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количественные данные представ-
лены в медицинском образовании в 
целом, где уже опубликованы систе-
матические обзоры и метаанализы ис-
следований, оценивающих влияние 
GenAI-ориентированных образова-
тельных вмешательств на учебные ис-
ходы [6]. В российском контексте 
внедрение GenAI в фармацевтическое 
образование имеет дополнительную 
специфику, обусловленную языковой 
средой, неравномерной доступностью 
ИИ-сервисов, различиями в цифровой 
инфраструктуре образовательных ор-
ганизаций и ограничениями использо-
вания отдельных зарубежных плат-
форм и т.д. Это определяет необходи-
мость получения собственных эмпи-
рических данных и разработки нацио-
нально адаптированной модели ответ-
ственного применения генеративного 
ИИ в фармацевтическом образовании 
[7]. 

Цель обзора – систематизировать 
международный опыт применения 
ChatGPT и других инструментов 

генеративного искусственного интел-
лекта в фармацевтическом образова-
нии, определить образовательные эф-
фекты, риски и методологические де-
фициты имеющейся доказательной 
базы, а также обосновать сетевую 
научно-методическую кластерную 
модель проведения многоцентрового 
исследования в российских образова-
тельных организациях, реализующих 
программы среднего профессиональ-
ного и высшего фармацевтического 
образования по укрупнённой группе 
специальностей и направлений подго-
товки 33.00.00 «Фармация». 

 

МЕТОДЫ 
 
Работа выполнена как систематизиро-
ванный нарративный обзор с пред-
ставлением процесса отбора источни-
ков в соответствии с отдельными по-
ложениями PRISMA 20201.  

Методологическая рамка отбора и 
анализа публикаций представлена в 
таблице 1. 

 
Таблица 1. Методологическая рамка отбора и анализа публикаций  
Table 1. Methodological framework for study selection and analysis 

Элемент / Element Решение для обзора / Review decision 

Исследовательский во-
прос / Research question 

Как ChatGPT и другие инструменты генеративного искусственного 
интеллекта применяются в фармацевтическом образовании, какие 
образовательные эффекты и риски описаны, и какой дизайн может 
быть использован для многоцентрового исследования в России? / 
How are ChatGPT and other generative artificial intelligence tools used 
in pharmacy education, what educational effects and risks are reported, 
and what design may be used for a multicentre study in Russia? 

 
1 Блок-схема PRISMA (ссылка: https://www.prisma-

statement.org/prisma-2020-flow-diagram) 
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Популяция / Population 

Студенты фармацевтических специальностей, PharmD-студенты, 
преподаватели фармацевтических дисциплин; контекстно – сту-
денты медицинских и смежных направлений подготовки / 
Pharmacy students, PharmD students, pharmacy educators; contextual 
evidence from medical and other health professions students 

Вмешательство / 
Intervention 

ChatGPT, Gemini, Claude, Copilot, DeepSeek, ГигаЧат, Алиса AI, 
Cloud.ru и другие инструменты генеративного искусственного ин-
теллекта и большие языковые модели / ChatGPT, Gemini, Claude, 
Copilot, DeepSeek, GigaChat, Alice AI, Cloud.ru, and other generative 
artificial intelligence tools and large language models 

Исходы / Outcomes 

Знания, клинико-фармацевтическое мышление, навыки коммуни-
кации, академическое письмо, вовлечённость, восприятие техно-
логии, академическая добросовестность, этические и организаци-
онные риски / Knowledge, clinical and pharmaceutical reasoning, 
communication skills, academic writing, engagement, technology 
perception, academic integrity, ethical and organisational risks 

Приоритет доказа-
тельств / Evidence 
priority 

Систематические обзоры и метаанализы; затем обзоры картирова-
ния; затем эмпирические исследования в фармацевтическом обра-
зовании / Systematic reviews and meta-analyses; then scoping reviews; 
then empirical studies in pharmacy education 

Период / Period 
2019–2026 гг.; для ChatGPT-специфичных публикаций – преиму-
щественно 2022–2026 гг. / 2019–2026; for ChatGPT-specific 
publications, primarily 2022–2026 

Синтез / Synthesis 

Нарративно-аналитический синтез и качественное картирование 
без количественного объединения эффектов вследствие гетероген-
ности дизайнов и исходов / Narrative analytical synthesis and 
qualitative mapping without pooled effect estimates due to 
heterogeneity of designs and outcomes 

 
Источники и стратегия поиска 
 

Поиск публикаций проводился в 
PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of 
Science, Embase, ERIC, Cochrane Li-
brary, Google Scholar, eLIBRARY и 
КиберЛенинке. Временной интервал 
поиска охватывал 2019–2026 гг.; для 
ChatGPT-специфичных публикаций 
основной массив релевантных работ 
относился к 2022–2026 гг. Приоритет 

отдавался публикациям последних 5–
7 лет, а также методологическим до-
кументам и концептуальным работам, 
имеющим значение для анализа ис-
кусственно-интеллектуальной гра-
мотности, академической добросо-
вестности и образовательных исхо-
дов. 

Пример поисковой строки для ан-
глоязычных баз: «ChatGPT», «GPT-
4», «generative AI», «generative 
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artificial intelligence», «large language 
model», «LLM», «Gemini», «Claude», 
«Copilot», «DeepSeek» и «pharmacy 
education», «pharmaceutical education», 
«pharmacy student», «PharmD», «clini-
cal pharmacy education» и «teaching», 
«learning», «curriculum», «assessment», 
«patient counselling», «drug infor-
mation», «clinical reasoning», «aca-
demic integrity». 

Пример поисковой строки для рус-
скоязычных баз: «ChatGPT», «Ги-
гаЧат», «Алиса AI», «генеративный 

искусственный интеллект», «большая 
языковая модель», «нейросеть», «ис-
кусственный интеллект» и «фарма-
цевтическое образование», «сту-
денты-фармацевты», «фармация», 
«клиническая фармация», «фармацев-
тическое консультирование», «лекар-
ственная информация», «академиче-
ская добросовестность». 
 
Критерии отбора публикаций 
 

Критерии отбора в таблице 2  
 

 
Таблица 2. Критерии отбора публикаций 
Table 2. Eligibility criteria for included publications 

Критерий / Criterion Включение / Inclusion Исключение / Exclusion 

Тип публикации / Type 
of publication 

Систематические обзоры, метаа-
нализы, обзоры картирования, 
рандомизированные контролиру-
емые исследования, квазиэкспе-
риментальные исследования, по-
перечные опросы и качественные 
исследования.  

Комментарии без эмпириче-
ских данных, эссе без описан-
ной методологии, новости, 
рекламные материалы, нере-
цензируемые тексты низкого 
качества.  

Systematic reviews, meta-analyses, 
scoping reviews, randomised con-
trolled studies, quasi-experimental 
studies, cross-sectional surveys, and 
qualitative studies. 

Commentaries without empiri-
cal data, essays without a de-
scribed methodology, news re-
ports, promotional materials, 
and low-quality non-peer-re-
viewed texts. 

Область / Field 

Фармацевтическое образование 
или образование медицинских и 
смежных специальностей при 
наличии релевантных выводов 
для фармации.  

Клиническое применение ис-
кусственного интеллекта без 
образовательного компо-
нента.  

Pharmacy education or education in 
medical and related health profes-
sions with findings relevant to phar-
macy. 

Clinical use of artificial intelli-
gence without an educational 
component. 
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Технология / 
Technology 

ChatGPT, другие инструменты ге-
неративного искусственного ин-
теллекта, большие языковые мо-
дели или явно описанные ИИ-
инструменты, применяемые в 
обучении.  

Алгоритмы искусственного 
интеллекта только для диа-
гностики, фармакокинетики, 
drug discovery или прогнози-
рования без связи с обуче-
нием.  

ChatGPT, other generative artificial 
intelligence tools, large language 
models, or explicitly described arti-
ficial intelligence tools used in edu-
cation. 

Artificial intelligence algo-
rithms used only for diagnos-
tics, pharmacokinetics, drug 
discovery, or prediction without 
a link to education. 

Исходы / Outcomes 

Образовательные результаты, 
восприятие, принятие техноло-
гии, академическая добросовест-
ность, риски, барьеры и условия 
внедрения.  

Отсутствие данных об обра-
зовательном контексте или 
образовательных исходах.  

Educational outcomes, perception, 
technology acceptance, academic 
integrity, risks, barriers, and imple-
mentation conditions. 

Absence of data on the educa-
tional context or educational 
outcomes. 

Период / Period 

2019–2026 гг.; приоритет 2020–
2026 гг.  

Источники вне заданного пе-
риода, за исключением мето-
дологических стандартов и 
базовых концептуальных ра-
бот.  

2019–2026; priority was given to 
2020–2026. 

Sources outside the specified 
period, except for methodologi-
cal standards and basic concep-
tual works. 

Синтез данных 
 

Основным методом анализа яв-
лялся нарративно-аналитический 
синтез с тематической группировкой 
публикаций по основным сценариям 
применения генеративного искус-
ственного интеллекта в фармацевти-
ческом образовании:  

1) поиск и критическая оценка ле-
карственной информации;  

2) клинические кейсы и фармакоте-
рапия;  

3) лекарственные взаимодействия и 
лекарственная безопасность;  

4) фармацевтическое консультиро-
вание;  

5) академическое письмо и обрат-
ная связь;  

6) оценивание и академическая 
добросовестность;  
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7) искусственно-интеллектуальная 
грамотность и критическая верифика-
ция ответов. 

Метаанализ не проводился вслед-
ствие выраженной методологиче-
ской, педагогической и содержатель-
ной гетерогенности включённых ис-
следований, различий в дизайнах, по-
пуляциях, образовательных вмеша-
тельствах и оцениваемых исходах. 

В связи с этим был выполнен нар-
ративно-аналитический синтез с те-
матической группировкой данных. 
Результаты отбора публикаций пред-
ставлены в разделе «Результаты» в 
виде PRISMA-схемы. 

 
Результаты выборки 
 

В качественный синтез были вклю-
чены 6 эмпирических публикаций, 
наиболее соответствующих цели 
настоящего обзора и критериям от-
бора: исследования Anderson et al., 
Alexander et al., Hamid et al., Kazley et 
al., Mosleh et al. и Zawiah et al. [8-13]. 
Отбор публикаций представлен на 
рисунке 1.  

Сводная характеристика включён-
ных исследований представлена в 
таблице 3. 

Большинство работ имели попе-
речный или пилотный образователь-
ный дизайн и оценивали преимуще-
ственно восприятие, частоту исполь-
зования, готовность к применению 

 
Рисунок 1. PRISMA-схема отбора публи-

каций для настоящего обзора 
Figure 1. PRISMA flow diagram for the 

present review 
 
ChatGPT и отношение студентов к 
GenAI. Объективные образователь-
ные исходы, включая качество реше-
ния фармацевтических кейсов, устой-
чивость клинико-фармацевтического 
мышления и способность выявлять 
ошибки модели, оценивались ограни-
ченно. Это указывает на умеренную 
зрелость доказательной базы и выра-
женную методологическую гетеро-
генность исследований. 

Включённые исследования показы-
вают, что ChatGPT уже используется 
студентами фармацевтического и ме-
дицинского профиля, однако преиму-
щественно как вспомогательный ин-
струмент для поиска информации, 
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подготовки текста, объяснения слож-
ных тем и самопроверки. 

Наиболее доказательно описаны 
восприятие технологии, частота её 
применения и отношение обучаю-
щихся к допустимым сценариям ис-
пользования [14]. В то же время оста-
ются недостаточно изученными 

объективные образовательные эф-
фекты, корреляции между уровнем 
ИИ-грамотности и качеством выпол-
нения фармацевтических кейсов, а 
также влияние ChatGPT на развитие 
клинико-фармацевтического мышле-
ния. 

 
Таблица 3. Характеристика включённых исследований 
Table 3. Characteristics of included studies 

Исследование 
/ Study 

Область и дизайн 
/ Field and design 

Выборка / метод / 
Sample and 

method 

Ключевые результаты и сце-
нарии применения ChatGPT / 
Key findings and scenarios of 

ChatGPT use 

Alexander et 
al., 2025 [8] 

Фармацевтическое 
образование; по-
перечный опрос 
PharmD-студен-
тов.  

n = 110 из 888 при-
глашённых; отклик 
12,4%; анкетирова-
ние.  

Многие студенты использовали 
GenAI в личных и учебных це-
лях; ChatGPT был наиболее ча-
сто применяемым инструмен-
том. При этом отношение к ин-
теграции GenAI в обучение 
было смешанным: часть студен-
тов отмечала образовательный 
потенциал, но многие сохра-
няли предпочтение традицион-
ным методам преподавания.  

Pharmacy educa-
tion; cross-sectional 
survey of PharmD 
students. 

n = 110 of 888 in-
vited students; re-
sponse rate 12.4%; 
questionnaire sur-
vey. 

Many students used GenAI for 
personal and academic purposes; 
ChatGPT was the most frequently 
used tool. Attitudes towards inte-
grating GenAI into education 
were mixed: some students noted 
its educational potential, whereas 
many continued to prefer tradi-
tional teaching methods. 

Hamid et al., 
2023 [9] 

Фармацевтическое 
образование; об-
разовательный 
кейс в проблемно-
ориентированном 
обучении.  

n = 18; студенты 2–
4 курсов; до- и по-
слесессионные 
опросы, тематиче-
ский анализ.  

ChatGPT воспринимался как 
средство повышения вовлечён-
ности, сотрудничества и моти-
вации в problem-based learning. 
Ограничения были связаны с 
сомнениями в точности, пол-
ноте и понятности ответов мо-
дели.  

Pharmacy educa-
tion; educational 
case in problem-
based learning. 

n = 18; second- to 
fourth-year students; 
pre- and post-ses-
sion surveys and the-
matic analysis. 

ChatGPT was perceived as a tool 
for increasing engagement, col-
laboration, and motivation in 
problem-based learning. Limita-
tions were related to concerns 
about the accuracy, completeness, 
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and clarity of the model’s re-
sponses. 

Kazley et al., 
2025 [10] 

Образование ме-
дицинских и 
смежных специ-
альностей; попе-
речный опрос.  

Около 400 студен-
тов из 12 про-
грамм; онлайн-ан-
кета.  

Студенты чаще считали недопу-
стимым использование 
ChatGPT при выполнении экза-
менационных и оцениваемых 
письменных работ, но допус-
кали его применение для обуче-
ния, поиска идей и подготовки к 
занятиям.  

Health professions 
education; cross-
sectional survey. 

Approximately 400 
students from 12 
programmes; online 
questionnaire. 

Students more often considered 
the use of ChatGPT unacceptable 
for examinations and graded writ-
ten assignments, but accepted its 
use for learning, idea generation, 
and preparation for classes. 

Mosleh et al., 
2023 [11] 

Медицина и фар-
мация; Иордания и 
Западный берег 
Палестины; попе-
речный опрос.  

n = 321, включая 
230 студентов фар-
мацевтического 
профиля; анкета 
знаний, отношения 
и практик.  

81,3% студентов слышали о 
программах искусственного ин-
теллекта, но только 42,1% ис-
пользовали их. ChatGPT был 
наиболее распространённым 
инструментом. Выявлены раз-
личия между студентами меди-
цинских и фармацевтических 
направлений.  

Medicine and phar-
macy; Jordan and 
the West Bank of 
Palestine; cross-
sectional survey. 

n = 321, including 
230 pharmacy stu-
dents; knowledge, 
attitudes, and prac-
tices questionnaire. 

81.3% of students had heard about 
artificial intelligence pro-
grammes, but only 42.1% had 
used them. ChatGPT was the most 
commonly used tool. Differences 
were identified between medical 
and pharmacy students. 

Zawiah et al., 
2023 [12] 

Клиническая под-
готовка PharmD-
студентов; попе-
речный опрос.  

n = 211; анкета о 
пользе, опасениях 
и опыте клиниче-
ского применения 
ChatGPT.  

65,9% студентов отметили по-
тенциальные преимущества 
ChatGPT для клинических за-
дач. Основные опасения каса-
лись чрезмерного доверия к мо-
дели, точности ответов, этиче-
ских вопросов и влияния на 
клинические решения.  

Clinical training of 
PharmD students; 
cross-sectional sur-
vey. 

n = 211; question-
naire on perceived 
benefits, concerns, 
and experience of 
clinical use of 
ChatGPT. 

65.9% of students reported poten-
tial benefits of ChatGPT for clini-
cal tasks. The main concerns were 
excessive trust in the model, re-
sponse accuracy, ethical issues, 
and possible influence on clinical 
decision-making. 

Anderson et 
al., 2024 [13] 

Фармацевтическое 
образование; по-
перечный опрос 
студентов.  

n = 206; отклик 
49%; самоотчёт о 
личном, академи-
ческом и клиниче-
ском применении.  

48,5% студентов использовали 
ChatGPT в личных целях, 30,2% 
– в академических, 7,5% – в 
клинических. Основные сцена-
рии: поиск информации, 
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резюмирование текста, объяс-
нение сложных тем, подготовка 
учебных материалов, перевод.  

Pharmacy educa-
tion; cross-sectional 
survey of students. 

n = 206; response 
rate 49%; self-re-
ported personal, aca-
demic, and clinical 
use. 

48.5% of students used ChatGPT 
for personal purposes, 30.2% for 
academic purposes, and 7.5% for 
clinical purposes. Main scenarios 
included information retrieval, 
text summarisation, explanation 
of complex topics, preparation of 
educational materials, and transla-
tion. 

Для фармацевтического образова-
ния принципиально важно, что поло-
жительное восприятие ChatGPT не 
эквивалентно его безопасному и ком-
петентному применению [15]. Во всех 
включённых исследованиях сохраня-
ется общий методологический вывод: 
использование генеративного искус-
ственного интеллекта требует педаго-
гического сопровождения, эксперт-
ной верификации ответов, регламен-
тации академической добросовестно-
сти и формирования навыков крити-
ческой оценки лекарственной инфор-
мации [16]. 

 
Образовательные сценарии исполь-
зования ChatGPT 
 

Сценарии применения ChatGPT 
можно объединить в четыре группы. 
Первая – когнитивная поддержка: по-
иск информации, объяснение слож-
ных понятий, резюмирование, пере-
вод и подготовка кратких конспектов, 
что было показано в опросе Anderson 
et al. среди студентов фармацевтиче-
ской школы [13]. Вторая – продуктив-
ная учебная деятельность: планы 

письменных работ, вопросы для само-
проверки, учебные промпты, черно-
вики пациент-ориентированной ком-
муникации и задания по лекарствен-
ной информации, что согласуется с 
данными Alexander et al. [8]. Третья – 
поддержка практики клинико-фарма-
цевтического рассуждения: подго-
товка структуры разбора лекарствен-
ного случая, формулирование вопро-
сов к пациенту и тренировка анализа 
лекарственных взаимодействий, что 
особенно важно с учётом результатов 
Zawiah et al. [12]. Четвёртая – сов-
местное и проблемно-ориентирован-
ное обучение: использование 
ChatGPT в групповой дискуссии для 
сравнения аргументов и уточнения 
исходных гипотез, что отражено в ис-
следовании Hamid et al. [9]. Во всех 
сценариях образовательная ценность 
возникает только при обязательной 
верификации ответа, экспертном со-
провождении и рефлексии. 

 
Восприятие студентами: польза, 
мотивация и готовность к обуче-
нию 
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Включённые исследования показы-
вают преимущественно позитивное 
или осторожно-позитивное отноше-
ние студентов к ChatGPT. Студенты 
отмечали доступность, экономию вре-
мени, помощь в понимании материала 
и подготовке к занятиям. При этом ва-
жен не только факт использования, но 
и запрос на формальное обучение: без 
образовательной рамки студенты про-
должают применять ИИ стихийно, а 
риски точности и академической доб-
росовестности остаются скрытыми. 
Mosleh et al. показали, что знакомство 
с ИИ не равнозначно компетентному 
применению: 81,3% студентов слы-
шали о программах ИИ, но только 
42,1% использовали их [11]. В иссле-
довании Alexander et al. показано, что 
GenAI применяется в личных и учеб-
ных целях, однако отношение к его 
интеграции в образовательный про-
цесс остаётся неоднозначным [8]. Для 
российских программ это означает 
необходимость измерять цифровую 
грамотность обучающихся в фарма-
цевтической сфере, понимание огра-
ничений ИИ, навыки проверки источ-
ников и готовность раскрывать ис-
пользование генеративного ИИ. 

 
Применение ChatGPT в обучении 
решению клинических задач 
 

Клиническое обучение является 
наиболее чувствительной зоной внед-
рения ChatGPT. Модель может пред-
ложить структуру анализа случая и 
напомнить типовые классы 

лекарственных взаимодействий, од-
нако её ответ не гарантирует актуаль-
ность, полноту и соответствие ло-
кальным рекомендациям. Поэтому 
клинические сценарии должны стро-
иться по принципу экспертной вери-
фикации: студент получает ответ мо-
дели, проверяет его по авторитетным 
источникам и объясняет преподава-
телю, какие элементы подтверждены 
или отклонены. Zawiah et al. показали 
сочетание интереса и настороженно-
сти: студенты видели потенциальную 
пользу ChatGPT для клинических за-
дач, но опасались чрезмерного дове-
рия к модели, ошибок и этических 
проблем [12]. 

 
Риски и ограничения 
 

Академическая добросовестность 
особенно явно раскрыта в работе 
Kazley et al.: студенты чаще считали 
недопустимым использование 
ChatGPT для экзаменов или оценива-
емых письменных работ, но допус-
кали его для изучения материала, по-
иска идей и подготовки к занятиям 
[10]. В реальной образовательной 
среде граница сложнее, поэтому нор-
мативно-правовые акты должны опи-
сывать уровни допустимой помощи. 

Ключевые риски:  
1) галлюцинации и неполные 

ссылки;  
2) уверенное изложение ошибоч-

ной фармацевтической информации; 
3) снижение самостоятельного кли-

нического мышления;  
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4) академическая недобросовест-
ность;  

5) неравный доступ к платным или 
технически ограниченным моделям; 

6) ввод персональных или клиниче-
ских данных в сторонние сервисы;  

7) недостаточная прозрачность ал-
горитмов;  

8) языковые и культурные ограни-
чения при использовании в русско-
язычной образовательной среде. 
 
Условия эффективного внедрения 
 

Эффективное внедрение ChatGPT в 
фармацевтическое образование тре-
бует не только доступа к инструменту, 
но и педагогического дизайна. Необ-
ходимо обучать студентов формули-
ровать запросы, проверять ответы по 
фармакопеям, клиническим рекомен-
дациям, инструкциям по медицин-
скому применению и базам лекар-
ственных взаимодействий, а также 
документировать использование ИИ 
[4]. Преподаватель должен выступать 
модератором и экспертом, а не только 
контролёром запрета. 

Опыт исследований обратной связи 
показывает, что сильной стороной 
ChatGPT является интерактивность: 
студент может уточнить непонятный 
комментарий, попросить объяснить 
ошибку, получить альтернативную 
формулировку и повторить цикл реви-
зии [5]. Для фармацевтического обра-
зования это можно адаптировать в 
формате «первичный ответ ИИ - про-
верка по источникам - экспертное 

обсуждение - исправленная версия - 
рефлексия». 
 
Перспективы многоцентрового ис-
следования в России 
 

Международные исследования по-
казывают, что ChatGPT и другие ин-
струменты генеративного ИИ уже ис-
пользуются в фармацевтическом и ме-
дицинском образовании. Поэтому ак-
туальной задачей становится не за-
прет или игнорирование таких техно-
логий, а их включение в безопасные, 
проверяемые и этически прозрачные 
образовательные рамки. 

С учётом зарубежного опыта целе-
сообразно провести в России много-
центровое исследование смешанного 
дизайна, направленное на оценку при-
менения ChatGPT при подготовке 
провизоров и фармацевтов [13]. Ис-
следование может включать три 
этапа: перекрёстный онлайн-опрос 
обучающихся и преподавателей, крат-
кий образовательный модуль по от-
ветственному применению ИИ и 
оценку выполнения стандартизиро-
ванных учебных кейсов до и после его 
прохождения. 

Первый этап позволит определить 
уровень ИИ-грамотности, типичные 
сценарии использования ChatGPT, 
воспринимаемые преимущества, опа-
сения и представления об академиче-
ской добросовестности. Второй и тре-
тий этапы позволят оценить влияние 
структурированного образователь-
ного модуля по ответственному 
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применению ChatGPT на образова-
тельные результаты, включая каче-
ство решения фармакотерапевтиче-
ских кейсов, способность критически 
проверять ответы ИИ и аргументиро-
ванность принимаемых учебных ре-
шений. 

Такое исследование позволит пе-
рейти от описания спонтанного ис-
пользования ChatGPT к разработке 
управляемой модели его ответствен-
ного применения в фармацевтическом 
образовании. 
 
Сетевая модель многоцентрового 
исследования  
 

В качестве организационной ос-
новы будущего исследования может 
быть предложена сетевая модель мно-
гоцентрового взаимодействия под 
эгидой Минздрава России. Координа-
ционную и научно-методическую 
функцию в такой модели целесооб-
разно закрепить за ФГБОУ ВО 
«Санкт-Петербургский государствен-
ный химико-фармацевтический уни-
верситет» Минздрава России, высту-
пающего координатором Химико-
фармацевтического научно-образова-
тельного медицинского кластера - 
профильного функционального объ-
единения организаций, осуществляю-
щих образовательную и (или) науч-
ную (научно-исследовательскую) дея-
тельность, подведомственных Мини-
стерству здравоохранения Россий-
ской Федерации в целях взаимодей-
ствия между участниками для 

решения стратегических задач в 
сфере охраны здоровья граждан и раз-
вития отечественной фармацевтиче-
ской промышленности. На базе уни-
верситета может быть сформирована 
специализированная проектная пло-
щадка по образовательной аналитике 
и генеративному ИИ в фармацевтиче-
ском образовании. 

Предлагаемый контур кластера 
ориентирован на подведомственные 
Минздраву России организации, 
представляющие разные уровни фар-
мацевтического образования: высшее 
фармацевтическое образование, сред-
нее профессиональное фармацевтиче-
ское образование и дополнительное 
профессиональное образование. Это 
позволит оценить использование ге-
неративного ИИ не только в вузовской 
среде, но и среди более широкого 
круга профильных обучающихся, 
включая студентов, обучающихся по 
программам среднего профессио-
нального и высшего фармацевтиче-
ского образования, а также слушате-
лей программ дополнительного про-
фессионального образования. Кон-
цептуальная структура сетевой 
научно-методической кластерной мо-
дели многоцентрового исследования 
представлена на рисунке 2.  

Модель предусматривает формиро-
вание территориальных кластеров, 
объединяющих образовательные ор-
ганизации, реализующие программы 
среднего профессионального и выс-
шего фармацевтического образова-
ния.  
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Рисунок 2. Сетевая научно-методическая кластерная модель многоцентрового исследова-

ния  
Figure 2. Network-based scientific and methodological cluster model for a multicentre study 

 
В каждом кластере предполагается 

определить организацию-координа-
тора, отвечающую за научно-методи-
ческое сопровождение исследования, 
и центры-исполнители, осуществля-
ющие набор участников, сбор первич-
ных данных и реализацию образова-
тельного вмешательства в соответ-
ствии с единым протоколом. 

Возможные варианты территори-
ального формирования кластеров, по-
тенциальные организации-координа-
торы и доли соответствующих терри-
торий в общем объёме подготовки 
фармацевтических специалистов по 
программам среднего профессио-
нального и высшего образования 
представлены в таблице 4.

 
Таблица 4. Возможные варианты формирования территориальных кластеров для проведе-

ния многоцентрового исследования 
Table 4. Possible configurations of territorial clusters for conducting a multicentre study 

Кластер / Cluster САНКТ-ПЕТЕРБУРГ / SAINT PETERSBURG 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов [17] / Share of the 
total pharmaceutical workforce training in the Russian Federation [17] 
Среднее профессио-
нальное образование 

1% Высшее образование / 
Higher education 

8% 
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/ Secondary voca-
tional education 
Координатор / 
Coordinator 

ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России / FSBEI HE SpbChPhU MOH 
Russia 

Центры-исполнители/ Participating Institutions 
1 ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России 

/ FSBEI HE SpbChPhU MOH Russia 
Среднее профес-
сиональное обра-
зование / Second-
ary vocational edu-

cation 

Численность / size 

Высшее 
образование / 

Higher education 

Численность / size 

2 ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский гос-
ударственный университет» / FSBEI HE 
«Saint Petersburg State University» 

Высшее 
образование / 

Higher education 

Численность / size 

3 ФГБВОУ ВО «Военно-медицинская 
академия имени С. М. Кирова» Минобо-
роны России / FSBMEI HE «S. M. Kirov 
Military Medical Academy» of the Minis-
try of Defense of the Russian Federation 

Высшее 
образование / 

Higher education 

Численность / size 

4 СПБ ГБПОУ «Акушерский колледж» / 
SPB GBPOU «Obstetric College» 

Среднее профес-
сиональное обра-
зование / Second-
ary vocational edu-

cation 

Численность / size 

Кластер / Cluster СТАВРОПОЛЬСКИЙ КРАЙ / STAVROPOL REGION 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов / Share of the total 
pharmaceutical workforce training in the Russian Federation 
Среднее профессио-
нальное образование 
/ Secondary 
vocational education 

3% Высшее образование / 
Higher education 

9% 

Координатор / 
Coordinator 

Пятигорский медико-фармацевтический институт – филиал ФГБОУ 
ВО «Волгоградский государственный медицинский университет» 
Минздрава России Pyatigorsk Medical and Pharmaceutical Institute is a 
branch of the Volgograd State Medical University of the Ministry of 
Health of the Russian Federation  

Кластер / Cluster МОСКВА / MOSCOW 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов / Share of the total 
pharmaceutical workforce training in the Russian Federation 
Среднее профессио-
нальное образование 
/ Secondary 
vocational education 

3% Высшее образование / 
Higher education 

14% 

Координатор / 
Coordinator 

ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский 
университет имени И. М. Сеченова» Минздрава России (Сеченов-
ский Университет) и ФГБУ ДПО «Всероссийский учебно-научно-ме-
тодический центр по непрерывному медицинскому и фармацевтиче-
скому образованию» Минздрава России /  / FGAOU VO I.M. Sechenov 
First Moscow State Medical University of the Ministry of Health of the 
Russian Federation (Sechenov University) and FSBEI HPE «All-Russian 
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Educational, Scientific and Methodological Center for Continuing Medi-
cal and Pharmaceutical Education» of the Ministry of Health of the Rus-
sian Federation 

Кластер / Cluster ПЕРМСКИЙ КРАЙ / PERM REGION 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов / Share of the total 
pharmaceutical workforce training in the Russian Federation 
Среднее профессио-
нальное образование 
/ Secondary 
vocational education 

1% Высшее образование / 
Higher education 

8% 

Координатор / 
Coordinator 

ФГБОУ ВО «Пермская государственная фармацевтическая акаде-
мия» Минздрава России / FSBEI HE «Perm State Pharmaceutical Acad-
emy» of the Ministry of Health of the Russian Federation 

Центры-исполнители/ Participating Institutions: - 
Кластер / Cluster КРАСНОДАРСКИЙ КРАЙ / KRASNODARSKIY KRAY 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов / Share of the total 
pharmaceutical workforce training in the Russian Federation 
Среднее профессио-
нальное образование 
/ Secondary 
vocational education 

9% Высшее образование / 
Higher education 

1% 

Координатор / 
Coordinator 

ФГБОУ ВО «Кубанский государственный медицинский универси-
тет» Минздрава России / FSBEI HE «Kuban State Medical University» 
of the Ministry of Health of the Russian Federation 

Центры-исполнители/ Participating Institutions: - 
Кластер / Cluster ВОЛГОГРАДСКАЯ ОБЛАСТЬ / VOLGOGRAD REGION 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов / Share of the total 
pharmaceutical workforce training in the Russian Federation 
Среднее профессио-
нальное образование 
/ Secondary 
vocational education 

6% Высшее образование / 
Higher education 

3% 

Координатор / 
Coordinator 

ФГБОУ ВО «Волгоградский государственный медицинский 
университет» Минздрава России / FSBEI HE «Volgograd State Medi-
cal University» of the Ministry of Health of the Russian Federation 

Центры-исполнители/ Participating Institutions: - 
Кластер / Cluster РЕСПУБЛИКА ТАТАРСТАН / THE REPUBLIC OF 

TATARSTAN 
Доля в общем объеме (РФ) подготовки фармацевтических специалистов / Share of the total 
pharmaceutical workforce training in the Russian Federation 
Среднее профессио-
нальное образование 
/ Secondary 
vocational education 

4% Высшее образование / 
Higher education 

3% 

Координатор / 
Coordinator 

- 

Центры-исполнители/ Participating Institutions: - 
 

Представленные варианты имеют 
предварительный характер. 

Окончательный состав территориаль-
ных кластеров, перечень 
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организаций-координаторов и цен-
тров-исполнителей, а также планиру-
емая численность участников будут 
определены на этапе формирования 
исследовательской сети и утвержде-
ния единого протокола многоцентро-
вого исследования. 

Предлагаемая кластерная модель 
не предполагает административного 
или организационно-правового объ-
единения участвующих образователь-
ных организаций. Каждый территори-
альный кластер следует рассматри-
вать как форму сетевой исследова-
тельской кооперации, в рамках кото-
рой организация-координатор обеспе-
чивает научно-методическое сопро-
вождение, стандартизацию исследо-
вательских процедур и взаимодей-
ствие между центрами-исполните-
лями. Работа участников должна осу-
ществляться на основе единого прото-
кола исследования, унифицирован-
ных инструментов сбора данных, со-
гласованных процедур этического 

сопровождения, правил обезличива-
ния и защиты информации, а также 
предварительно утверждённого плана 
статистического анализа. 

Реализация исследования в рамках 
единой сетевой модели позволит 
обеспечить сопоставимость данных, 
полученных в образовательных орга-
низациях различных регионов и уров-
ней образования, снизить риск мето-
дологической неоднородности и оце-
нить влияние региональных и инсти-
туциональных факторов на примене-
ние генеративного искусственного 
интеллекта. Полученные результаты 
могут стать доказательной основой 
для разработки единых научно-мето-
дических рекомендаций по ответ-
ственному использованию GenAI в 
системе фармацевтического образова-
ния. Основные показатели, предлага-
емые для оценки в рамках многоцен-
трового исследования, представлены 
в таблице 5.

 
Таблица 5. Предлагаемые переменные российского многоцентрового исследования  
Table 5. Proposed variables for the Russian multicentre study

Блок / Domain Показатели / Indicators Методы оценки / 
Assessment methods 

Распространённость 
и практики / 
Prevalence and 
practices 

Использование ChatGPT/GenAI, частота, 
цели, типичные дисциплины, платные/бес-
платные версии, язык запросов.  

Анкета студентов и 
преподавателей.  

Use of ChatGPT/GenAI, frequency of use, 
purposes, typical disciplines, paid/free ver-
sions, and language of prompts. 

Questionnaire for stu-
dents and teachers. 

ИИ-грамотность / AI 
literacy 

Понимание возможностей и ограничений 
ИИ, умение формулировать запрос, прове-
рять ответ, распознавать галлюцинации.  

Тест ИИ-грамотности; 
ситуационные зада-
ния.  
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Understanding of the capabilities and limita-
tions of AI, ability to formulate prompts, ver-
ify responses, and ecognize hallucinations. 

AI literacy test; situa-
tional tasks. 

Клиническое мыш-
ление / Clinical 
reasoning 

Качество решения кейсов, выявление ле-
карственных взаимодействий, оценка не-
желательных лекарственных реакций, кор-
ректность плана фармацевтической по-
мощи.  

Кейсовый тест, объек-
тивный структуриро-
ванный клинический 
экзамен / станция кон-
сультирования, экс-
пертная оценка.  

Quality of case solving, identification of drug 
interactions, assessment of adverse drug reac-
tions, and correctness of the pharmaceutical 
care plan. 

Case-based test, objec-
tive structured clinical 
examination / counsel-
ling station, expert as-
sessment. 

Академическая доб-
росовестность / 
Academic integrity 

Границы допустимого использования ИИ, 
декларирование ИИ-помощи, отношение к 
списыванию и генерации готовых работ.  

Анкета, анализ учеб-
ных работ, сценарии 
этического выбора.  

Boundaries of acceptable AI use, declaration 
of AI assistance, attitudes towards cheating 
and generation of ready-made assignments. 

Questionnaire, analysis 
of student assignments, 
ethical choice scenarios. 

Обратная связь и са-
моэффективность / 
Feedback and self-
efficacy 

Уверенность в решении задач, вовлечён-
ность, способность пересматривать ответ 
после замечаний.  

Шкалы самоэффектив-
ности, рефлексивные 
дневники.  

Confidence in task solving, engagement, and 
ability to revise an answer after feedback. 

Self-efficacy scales, re-
flective diaries. 

Безопасность и кон-
фиденциальность / 
Safety and 
confidentiality 

Ввод персональных данных, использова-
ние клинических данных, понимание рис-
ков внешних сервисов.  

Анкета, чек-лист без-
опасного поведения.  

Entry of personal data, use of clinical data, and 
understanding of the risks associated with ex-
ternal services. 

Questionnaire, safe 
behaviour checklist. 

 
Практическим результатом такого 

исследования могут стать методиче-
ские рекомендации по разработке и 
внедрению политики использования 
GenAI, подготовке локальных норма-
тивных актов, регулирующих примене-
ние ChatGPT в образовательном про-
цессе, а также библиотека учебных 
промптов, чек-листы проверки ответов 
модели и примеры обезличенных фар-
мацевтических кейсов для развития 

клинико-фармацевтического мышле-
ния. 

Предлагаемая модель учебного мо-
дуля: «Критическое использование 
ChatGPT в фармации» может включать 
четыре занятия:  

1) принципы работы LLM и ограни-
чения;  

2) промптинг для фармацевтических 
задач;  
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3) проверка ответа ChatGPT по 
надёжным источникам;  

4) разбор кейса с ошибочным отве-
том ИИ и подготовка корректного фар-
мацевтического заключения.  

Итоговая оценка должна учитывать 
не только правильный ответ, но и каче-
ство проверки, аргументацию, ссылки 
на источники и способность объяснить, 
почему ответ GenAI был принят или от-
вергнут.   

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 
ChatGPT и другие инструменты 

GenAI уже стали частью образователь-
ной реальности в фармацевтическом и 
медицинском образовании. Междуна-
родные исследования показывают их 
применение для объяснения информа-
ции, подготовки учебных материалов, 
клинического рассуждения, групповой 
работы и самопроверки; основные 
риски связаны с достоверностью, ака-
демической добросовестностью, кон-
фиденциальностью и отсутствием еди-
ных правил. 

Обзор шести эмпирических публи-
каций свидетельствует о преимуще-
ственно описательном характере дока-
зательной базы. Методологическая ха-
рактеристика включённых исследова-
ний указывает на умеренную зрелость 
доказательной базы и необходимость 
более строгих многоцентровых проек-
тов, в которых исходами будут не 
только удовлетворённость и самоотчёт, 
но и умение проверять лекарственную 
информацию, выявлять ошибки ИИ и 

принимать безопасные учебные клини-
ческие решения. 

Для России перспективен многоцен-
тровой смешанный дизайн с базовым 
опросом, образовательным модулем и 
оценкой качества выполнения фарма-
цевтических кейсов. Ключевой прин-
цип внедрения должен быть простым: 
ChatGPT может быть полезным учеб-
ным партнером, если студент учится не 
доверять ему автоматически, а прове-
рять, аргументировать и отвечать за 
финальное профессиональное реше-
ние. 
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РЕЗЮМЕ 
 

 
ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Введение. Кадровое обеспечение врачами-
клиническими фармакологами медицин-
ских организаций является важной харак-
теристикой организационной устойчиво-
сти системы лекарственного обеспечения, 
поскольку эти специалисты участвуют в 
экспертном сопровождении фармакотера-
пии, фармаконадзоре, формулярной поли-
тике и снижении лекарственно-ассоцииро-
ванных рисков.  

Цель исследования – провести комплекс-
ную оценку современного состояния и ди-
намики показателей кадрового обеспече-
ния врачами-клиническими 
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фармакологами медицинских организаций 
Российской Федерации.  

Материалы и методы. Проведено ретро-
спективное описательно-аналитическое 
исследование на основе официальных дан-
ных федерального статистического наблю-
дения по форме № 30 «Сведения о меди-
цинской организации» за 2019-2024 гг. В 
анализ включены данные по Российской 
Федерации, восьми Федеральных округах 
(ФО) и 85 субъектам Российской Федера-
ции. Оценивали численность врачей-кли-
нических фармакологов, обеспеченность 
населения специалистами на 10 тысяч 
населения. Рассчитывали абсолютные из-
менения, темпы прироста показателей, по-
линомиальную аппроксимацию.  

Результаты и обсуждение. В 2019–2024 
годах численность врачей-клинических 
фармакологов в Российской Федерации со-
кратилась на 2%, или на 15 специалистов, 
что свидетельствует об отсутствии устой-
чивого прироста кадров. Показатель обес-
печенности врачами-клиническими фар-
макологами составил 0,05 на 10 тысяч 
населения Российской Федерации, однако 
были выявлены существенные межрегио-
нальные различия. Наиболее существен-
ное сокращение численности врачей-кли-
нических фармакологов отмечено в Даль-
невосточном, Приволжском и Сибирском 
ФО, тогда как наибольший прирост зареги-
стрирован в Центральном ФО. В восьми 
субъектах Российской Федерации к 2024 
году врачи-клинические фармакологи от-
сутствовали.  

Заключение. Кадровое обеспечение вра-
чами-клиническими фармакологами 
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медицинских организаций Российской Фе-
дерации характеризуется стагнацией об-
щей численности специалистов, выражен-
ной региональной неоднородностью и 
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ABSTRACT 
 

 
ORCID 

 Introduction. Staffing of medical organiza-
tions with clinical pharmacologists is an im-
portant characteristic of the organizational 
sustainability of the drug supply system, as 
these specialists are involved in expert sup-
port of pharmacotherapy, pharmacovigi-
lance, formulary policy, and reduction of 
drug-associated risks. 

Aim. To conduct a comprehensive assess-
ment of the current state and trends of staff-
ing of medical organizations of the Russian 
Federation with clinical pharmacologists. 

Materials and methods. A retrospective 
descriptive-analytical study was conducted 
based on official federal statistical observa-
tion data from Form № 30 «Information on 
the Medical Organization» for 2019–2024. 
The analysis included data for the Russian 
Federation, eight federal districts, and 85 
subjects of the Russian Federation. The 
number of clinical pharmacologists and pop-
ulation provision with these specialists per 
10,000 population were assessed. Absolute 
changes, growth rates, and polynomial ap-
proximation were calculated. 

Results and discussion. In 2019–2024, the 
number of clinical pharmacologists in the 
Russian Federation decreased by 2%, or by 
15 specialists, indicating the absence of sus-
tainable workforce growth. The provision of 
clinical pharmacologists was 0.05 per 
10,000 population in the Russian Federation; 
however, significant interregional disparities 
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were revealed. The most substantial decline 
in the number of clinical pharmacologists 
was observed in the Far Eastern, Volga, and 
Siberian Federal Districts, whereas the 
greatest increase was registered in the Cen-
tral Federal District. In eight subjects of the 
Russian Federation, clinical pharmacolo-
gists were absent by 2024. 

Conclusion. Staffing of medical organiza-
tions of the Russian Federation with clinical 
pharmacologists is characterized by stagna-
tion of the total number of specialists, pro-
nounced regional heterogeneity, and the 
presence of territories lacking physicians of 
this specialty. The findings substantiate the 
need for risk-based monitoring and the de-
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enhancing the sustainability of staffing of 
medical organizations with clinical pharma-
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Кадровое обеспечение представ-
ляет собой одну из ключевых инте-
гральных характеристик эффективно-
сти функционирования системы здра-
воохранения, определяющую органи-
зационную устойчивость медицин-
ских организаций, доступность специ-
ализированной медицинской помощи 
и результативность реализации госу-
дарственной политики в сфере охраны 
здоровья населения [1]. В условиях 
институциональной трансформации 

отечественного здравоохранения, со-
провождающейся изменением демо-
графической структуры населения, 
ростом полиморбидности, усложне-
нием технологий фармакотерапии и 
увеличением объема лекарственной 
нагрузки, закономерно возрастает 
значение специализированных кадро-
вых ресурсов, обеспечивающих экс-
пертное сопровождение рациональ-
ного применения лекарственных пре-
паратов и минимизацию 
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лекарственно-ассоциированных рис-
ков [2, 3]. 

Компетенции врача-клинического 
фармаколога включают экспертную 
оценку рациональности фармакотера-
пии, организацию фармаконадзора, 
участие в работе врачебных комис-
сий, разработку формулярной поли-
тики, анализ структуры лекарствен-
ного потребления и консультативное 
сопровождение лечебно-диагностиче-
ского процесса [4-6]. Следовательно, 
кадровое обеспечение врачами-кли-
ническими фармакологами выступает 
не только количественной характери-
стикой обеспеченности специали-
стами, но и отражает организацион-
ную зрелость системы управления ле-
карственной терапией в медицинских 
организациях [7]. 

Вместе с тем оценка кадрового 
обеспечения врачами-клиническими 
фармакологами не может ограничи-
ваться количественным анализом об-
щей численности специалистов, по-
скольку требует комплексной харак-
теристики территориальной обеспе-
ченности населения, региональных 
диспропорций и устойчивости кадро-
вого присутствия [8]. Именно сово-
купность указанных параметров поз-
воляет объективизировать простран-
ственную дифференциацию кадровых 
ресурсов, выявить региональные дис-
балансы и определить зоны повышен-
ного организационного риска, связан-
ные с низкой обеспеченностью или 
полным отсутствием врачей-клиниче-
ских фармакологов.  

Несмотря на возрастающую роль 
врачей-клинических фармакологов в 
обеспечении качества медицинской 
помощи, комплексные исследования 
кадрового обеспечения в рамках дан-
ной специальности представлены 
ограниченно. Опубликованные ра-
боты преимущественно посвящены 
вопросам рациональной фармакотера-
пии, фармакоэпидемиологии, лекар-
ственной безопасности и нормативно-
правового регулирования профессио-
нальной деятельности, тогда как ана-
лиз региональных особенностей обес-
печенности врачами-клиническими 
фармакологами остается недоста-
точно изученным [9–11]. 

В условиях модернизации кадровой 
политики здравоохранения, внедре-
ния системы аккредитации специали-
стов и реализации федеральных про-
грамм по развитию кадров возрастает 
необходимость объективной оценки 
количественных параметров террито-
риального распределения кадровых 
ресурсов [12, 13]. Выявление законо-
мерностей территориальной диффе-
ренциации, организационной диспро-
порциональности и региональных 
особенностей кадрового обеспечения 
имеет принципиальное значение для 
научного обоснования управленче-
ских решений, направленных на по-
вышение устойчивости медицинских 
организаций и совершенствование ме-
ханизмов государственного управле-
ния системой лекарственной безопас-
ности. 
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Цель исследования – провести 
комплексную оценку современного 
состояния и динамики показателей 
кадрового обеспечения врачами-кли-
ническими фармакологами медицин-
ских организаций Российской Феде-
рации.  

 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 

Проведено ретроспективное описа-
тельно-аналитическое исследование 
кадрового обеспечения врачами-кли-
ническими фармакологами в Россий-
ской Федерации за период 2019–2024 
гг. Источником информации послу-
жили официальные данные федераль-
ного статистического наблюдения по 
форме № 30 «Сведения о медицин-
ской организации». В исследование 
включены данные по Российской Фе-
дерации, восьми федеральным окру-
гам (ФО), 85 субъектам Российской 
Федерации. Данные по Донецкой 
Народной Республике, Луганской 
Народной Республике, Запорожской и 
Херсонской областям не анализирова-
лись ввиду отсутствия сопоставимого 
статистического ряда. 

Оценивали численность врачей-
клинических фармакологов (физиче-
ские лица), обеспеченность населения 
специалистами (на 10 тыс. населения). 
Для оценки динамики рассчитывали 
абсолютное изменение и темп приро-
ста показателей, проводили ранжиро-
вание субъектов Российской Федера-
ции по степени положительных и от-
рицательных изменений с 

использованием методов описатель-
ной статистики. 

Темп прироста рассчитывали по 
формуле: 

 

𝑻пр =
𝑿𝟐𝟎𝟐𝟒 − 𝑿𝟐𝟎𝟏𝟗

𝑿𝟐𝟎𝟏𝟗
× 𝟏𝟎𝟎%, 

 
где: 
𝑇пр – темп прироста показателя, %; 
𝑋&'&( – значение показателя в 2024 

г.; 
𝑋&')* – значение показателя в 2019 

г. 
При 𝑋&')* = 0 темп прироста не 

рассчитывали; такие случаи анализи-
ровали отдельно. 

Для показателей, выраженных в 
процентах, абсолютное изменение 
представляли в процентных пунктах.  

После проверки отсутствия линей-
ной тенденции в динамике показате-
лей применяли полиномиальную ап-
проксимацию второго порядка: 

 
𝒚𝒕 = 𝒂 + 𝒃𝟏𝒕 + 𝒃𝟐𝒕𝟐, 

 
где: 
𝑦, – расчётное значение анализиру-

емого показателя в момент времени 𝑡; 
𝑡 – порядковый номер года наблю-

дения; 
𝑎 – значение характеризующий по-

казатель при 𝑡 = 0; 
𝑏) – коэффициент линейного ком-

понента динамики; 
𝑏& – коэффициент квадратичного 

компонента динамики. 
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Устойчивость тенденции оценивали 
по коэффициенту нелинейной корре-
ляции (η); качество аппроксимации 
проверяли по коэффициенту аппрок-
симации (R2); значимость нелиней-
ного компонента проверяли с помо-
щью F-теста, уровень значимости 
р < 0,05. При значении η < 0,7 и сопо-
ставимых значениях R2 делали заклю-
чение об отсутствии выраженной тен-
денции. 

Статистическую обработку выпол-
няли с использованием методов опи-
сательной статистики; результаты 
представлены в виде абсолютных зна-
чений, относительных показателей, 
абсолютного изменения и темпа  

 

прироста. 
 

РЕЗУЛЬТАТЫ И 
ОБСУЖДЕНИЕ 
 
Анализ многолетней динамики кадро-
вого обеспечения службы клиниче-
ской фармакологии показал, что в 
2019–2024 гг. в целом в Российской 
Федерации численность врачей-кли-
нических фармакологов практически 
не изменилась. Динамику изменений 
кадрового состава в разрезе ФО была 
разнонаправленной, что свидетель-
ствует о сохраняющейся нестабильно-
сти процессов кадрового обеспечения 
по специальности (рисунок 1).  

 
 

 
Рисунок 1. Динамика численности врачей-клинических фармакологов в федеральных окру-
гах Российской Федерации в 2019–2024 годах. 
Figure 1. Dynamics of the number of clinical pharmacologists in the federal districts of the Rus-
sian Federation in 2019–2024. 
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Численность врачей-клинических 
фармакологов в Российской Федера-
ции сократилась на 2% (-15 специали-
стов; η=0,112; R2=0,662), что свиде-
тельствует о стагнации кадрового 
обеспечения по специальности. 
 
Динамика численности врачей-кли-
нических фармакологов в федераль-
ных округах Российской Федерации 
 

Полученные результаты позволяют 
констатировать сохранение дефицита 
кадрового развития, при котором от-
дельные региональные успехи не 
обеспечивают положительную дина-
мику кадрового обеспечения на обще-
российском уровне. 

В Центральном ФО было выявлено 
наиболее выраженное увеличение аб-
солютной численности врачей-клини-
ческих фармакологов - на 15% (+25 
специалистов; η=0,731; R2=0,886), что 
отражает сохраняющуюся концентра-
цию кадровых ресурсов в субъектах с 
наиболее развитой системой специа-
лизированной медицинской помощи. 

Увеличение численности врачей-
клинических фармакологов также за-
регистрировано в Уральском ФО – на 
8% (+5 специалистов; η=0,202; 
R2=0,686) и Северо-Кавказском ФО – 
на 3% (+1 специалист; η=0,198; 
R2=0,408). Полученный прирост не 
сопровождался существенным изме-
нением общей структуры кадрового 
обеспечения и свидетельствовал 

лишь о частичной стабилизации кад-
ровой ситуации. 

В противоположность указанным 
тенденциям наиболее существенная 
отрицательная динамика сформиро-
валась в Дальневосточном ФО, где 
численность врачей-клинических 
фармакологов сократилась на 32% (-
19 специалистов; η=0,785; R2=0,805). 
Неблагоприятная кадровая ситуация 
также отмечена как в Приволжском 
ФО – 15% (-17 специалистов; 
η=0,799; R2=0,649), так и Сибирском 
ФО – 8% (-9 специалистов; η=0,625; 
R2=0,247).  

В Северо-Западном и Южном ФО 
численность врачей-клинических 
фармакологов оставалась практиче-
ски стабильной (−1 и −2% соответ-
ственно). 

Полученные результаты анализа 
позволяют заключить, что современ-
ная динамика кадрового обеспечения 
медицинских организаций врачами-
фармакологами определяется пре-
имущественно структурным перерас-
пределением кадровых ресурсов 
между ФО, а не изменением их сово-
купной численности. Кадровые изме-
нения характеризовались усилением 
территориальной неравномерности 
распределения врачей-клинических 
фармакологов с концентрацией кад-
ров в Центральном ФО и его сокраще-
нием в Дальневосточном, Приволж-
ском и Сибирском ФО. 
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Региональные особенности поло-
жительной динамики численности 
врачей-клинических фармакологов 
 

Региональная динамика численно-
сти врачей-клинических фармаколо-
гов характеризовалась выраженной 
территориальной неоднородностью. 
Интерпретация относительных тем-
пов прироста требует учета исходной 
численности специалистов, по-
скольку высокие значения показателя 
в ряде субъектов Российской 

Федерации обусловлены эффектом 
низкой базы сравнения. 

В группу регионов, продемонстри-
ровавших наиболее высокие темпы 
относительного прироста, вошли 
Тульская область – 75%, Тамбовская 
область – 50%, Республика Ингуше-
тия – 50%, Белгородская область – 
40%, Нижегородская область – 
40%, Ульяновская область – 
33%, Томская область – 29%, Москва 
– 28%, Кировская область – 25% 
и Иркутская область – 25% (рисунок 
2).

 
 

 
Рисунок 2. Десять субъектов Российской Федерации с наибольшими темпами прироста чис-
ленности врачей-клинических фармакологов в 2019–2024 годах. 
Figure 2. Ten constituent entities of the Russian Federation with the highest growth rates in the num-
ber of clinical pharmacologists in 2019–2024. 
 

Несмотря на умеренный темп при-
роста (28%; +28 специалистов), город 
Москва обеспечил максимальный 

абсолютный прирост численности 
врачей-клинических фармакологов 
среди всех субъектов Российской 
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Федерации, сформировав основной 
вклад в увеличение численности вра-
чей-клинических фармакологов. По-
лученные данные свидетельствуют, 
что прирост обеспечивался преиму-
щественно субъектами Российской 
Федерации с исходно высокой кон-
центрацией врачей-клинических фар-
макологов. 

В Республике Крым, Республике 
Дагестан, Республике Коми и Орлов-
ской области кадровое обеспечение 
по специальности сформировано 
впервые. Появление врачей-клиниче-
ских фармакологов после отсутствия 
специалистов в 2019 г. не позволяет 
корректно интерпретировать рассчи-
танный темп прироста (100%)  

 

вследствие отсутствия базового зна-
чения. 

Таким образом, увеличение чис-
ленности врачей-клинических фарма-
кологов носило локальный характер и 
было сосредоточено преимуще-
ственно в субъектах Российской Фе-
дерации с уже сформированным кад-
ровым ресурсом, тогда как высокие 
относительные темпы прироста в ре-
гионах с единичной численностью 
специалистов преимущественно отра-
жали статистический эффект низкой 
базы сравнения. 
 
Региональные особенности отри-
цательной динамики численности 
врачей-клинических фармакологов 
 

 

 
Рисунок 3. Десять субъектов Российской Федерации с наиболее выраженным сокращением 
численности врачей-клинических фармакологов в 2019–2024 годах. 
Figure 3. Ten constituent entities of the Russian Federation with the most pronounced decrease in 
the number of clinical pharmacologists in 2019–2024. 
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Снижение численности врачей-

клинических фармакологов характе-
ризовалось выраженной межрегио-
нальной вариабельностью (рисунок 
3). 

Наиболее выраженное сокращение 
численности врачей-клинических 
фармакологов зарегистрировано в 
Омской области – 83% (-5 специали-
стов), Республике Саха (Якутия) – 
39% (-7 специалистов) и Республике 
Башкортостан – 31% (-4 специалиста). 

К 2024 г. в восьми субъектах Рос-
сийской Федерации (Брянская, Вла-
димирская и Липецкая области, Кам-
чатский край, Республика Тыва, Рес-
публика Калмыкия, Чеченская Рес-
публика и город Севастополь) врачи-
клинические фармакологи отсутство-
вали.  

Отрицательная динамика числен-
ности врачей-клинических фармако-
логов характеризуется выраженной 
региональной неоднородностью и 
свидетельствует о формировании тер-
риторий с полным или практически 
полным отсутствием врачей данной 
специальности.  

 
Обеспеченность населения вра-
чами-клиническими фармаколо-
гами в федеральных округах Россий-
ской Федерации 
 

На протяжении всего анализируе-
мого периода обеспеченность населе-
ния врачами-клиническими фармако-
логами составляла 0,05 на 10 тыс. 

населения, что свидетельствует об от-
сутствии количественных изменений 
в кадровой обеспеченности, несмотря 
на незначительное сокращение общей 
численности специалистов, выявлен-
ное при анализе абсолютных показа-
телей (рисунок 4). Наиболее высокий 
уровень обеспеченности как в начале, 
так и в конце исследуемого периода 
сохранялся в Дальневосточном 
ФО – 0,10 и 0,08 на 10 тыс. населения 
соответственно, несмотря на сниже-
ние показателя на 25% (-0,02; 
η=0,819; R2=0,864). Второе ранговое 
место на протяжении всего периода 
наблюдения занимал Сибирский ФО, 
где обеспеченность населения ста-
бильно составляла 0,07 на 10 тыс. 
населения без статистически значи-
мых изменений (η=0,141; R2=0,283). 
Аналогичной стабильностью характе-
ризовались Северо-Западный 
ФО (0,06 на 10 тыс. населения; 
η=0,072; R2=0,121) и Уральский 
ФО (0,05 на 10 тыс. населения; 
η=0,101; R2=0,202), что свидетель-
ствует о сохранении ранее сформиро-
вавшегося уровня кадровой обеспе-
ченности. 

 
Наиболее существенное снижение 

показателя обеспеченности врачами -
клиническими фармакологами заре-
гистрировано в Дальневосточном и 
Приволжском ФО, в которых показа-
тели уменьшились на 25% при выра-
женной тенденции (-0,02 на 10 тыс. 
населения; η=0,821; R2=0,826; и - 0,01 
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на 10 тыс. населения; η=0,909; 
R2=0,88). Минимальный уровень 
обеспеченности населения врачами-
клиническими фармакологами на 
протяжении всего периода 

исследования сохранялся в Юж-
ном и Северо-Кавказском ФО, где по-
казатель составлял 0,03 на 10 тыс. 
населения при отсутствии выражен-
ной тенденции (η=0,060; R2=0,009).  

 
 

 
Рисунок 4. Динамика обеспеченности населения врачами-клиническими фармакологами в 
федеральных округах Российской Федерации в 2019–2024 годах. 
Figure 4. Dynamics of population provision with clinical pharmacologists in the federal districts of 
the Russian Federation in 2019–2024. 
 

Сохраняющийся разрыв между ФО, 
достигающий 2,7 раза (0,08 против 
0,03 на 10 тыс. населения), указывает 
на выраженную территориальную не-
однородность кадрового обеспечения 
врачами-клиническими фармаколо-
гами и свидетельствует о необходи-
мости дальнейшего анализа на уровне 
регионов. 

 
Региональные особенности обеспе-
ченности населения врачами-кли-
ническими фармакологами 

Анализ обеспеченности населения 
врачами-клиническими фармаколо-
гами выявил выраженную межрегио-
нальную вариабельность показателя. 
При неизменном среднероссийском 
уровне обеспеченности (0,05 на 10 
тыс. населения) региональная дина-
мика характеризовалась разнонаправ-
ленными изменениями. 

Наиболее выраженная тенденция 
прироста обеспеченности зарегистри-
рована в Тульской области – 67% 
(+0,02 на 10 тыс. населения; η=0,809; 
R2=0,925), что обусловлено 



 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 14 

увеличением численности врачей-
клинических фармакологов при отно-
сительно стабильной численности 
населения. Высокие темпы прироста 
также отмечены в Тамбовской 

области – 50% (+0,01), Нижегород-
ской области – 50% (+0,01), Киров-
ской области – 50% (+0,02) и Респуб-
лике Ингушетия  
– 50% (+0,02) (рисунок 5).

 
 

 
Рисунок 5. Десять субъектов Российской Федерации с наибольшим приростом обеспеченно-
сти населения врачами-клиническими фармакологами в 2019–2024 годах. 
Figure 5. Ten constituent entities of the Russian Federation with the greatest increase in population 
provision with clinical pharmacologists in 2019–2024. 
 

Наибольший абсолютный прирост 
обеспеченности зарегистрирован в 
Томской области – на 0,04 на 10 тыс. 
населения при относительном темпе 
прироста 31 % среди субъектов Рос-
сийской Федерации, что свидетель-
ствует о наиболее существенном уве-
личении обеспеченности населения 
врачами-клиническими фармаколо-
гами.  

В Орловской области, Республике 
Крым, Республике Коми и Республике 
Дагестан показатель обеспеченности 
зарегистрирован впервые вследствие 

появления врачей-клинических фарма-
кологов.  

Полученные данные показывают, 
что увеличение обеспеченности насе-
ления врачами-клиническими фарма-
кологами отмечено в небольшом коли-
честве субъектов Российской Федера-
ции и в значительной степени опреде-
лялось исходным уровнем кадрового 
обеспечения. 

 
Региональные особенности сниже-
ния обеспеченности населения вра-
чами-клиническими фармакологами 
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В большинстве субъектов Россий-
ской Федерации зарегистрировано 
снижение обеспеченности населения 

врачами-клиническими фармаколо-
гами, различавшееся по степени выра-
женности (рисунок 6). 

 
 

 
Рисунок 6. Десять субъектов Российской Федерации с наиболее выраженным снижением 
обеспеченности населения врачами-клиническими фармакологами в 2019–2024 годах. 
Figure 6. Ten constituent entities of the Russian Federation with the most pronounced decrease in 
population provision with clinical pharmacologists in 2019–2024 
 

Наиболее выраженное снижение 
обеспеченности зарегистрировано в 
Ивановской и Омской областях 
(- 67%; -0,02 на 10 тыс. населения; 
η=0,808; R2=0,817 и η=0,864; R2=0,817 
соответственно). Вместе с тем 
наибольшие абсолютные потери обес-
печенности отмечены в Республике 
Саха (Якутия) – на -0,08 на 10 тыс. 
населения (-42%), Республике Буря-
тия – на -0,05 (-63%), а также в Орен-
бургской области и Хабаровском 
крае – по -0,04 (-44% и -40% соответ-
ственно).  

Следует отметить, что снижение 
обеспеченности населения врачами-

клиническими фармакологами заре-
гистрировано преимущественно в 
субъектах Российской Федерации с 
ранее более высоким уровнем кадро-
вого обеспечения. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 
Проведенное исследование позво-

лило установить, что в период 2019–
2024 гг. кадровое обеспечение вра-
чами-клиническими фармакологами в 
Российской Федерации характеризо-
валось стагнацией при сохранении 
выраженных различий как между ФО, 
так и между субъектами Российской 
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Федерации. Несмотря на относитель-
ную стабильность общероссийских 
показателей численности специали-
стов и обеспеченности населения, вы-
явлены существенные межрегиональ-
ные различия, проявляющиеся как в 
концентрации кадровых ресурсов в 
отдельных субъектах Российской Фе-
дерации, так и в формировании терри-
торий с полной утратой кадрового 
обеспечения по специальности. 

Установлено, что интерпретация 
региональной динамики должна осу-
ществляться с учетом исходной чис-
ленности специалистов. Максималь-
ные относительные темпы прироста 
преимущественно регистрировались в 
субъектах с минимальной кадровой 
обеспеченностью и отражали эффект 
низкой базы сравнения, тогда как 
определяющий вклад в изменение об-
щероссийских показателей обеспечи-
вали регионы с высокой исходной кон-
центрацией врачей-клинических фар-
макологов. Одновременно выявлена 
высокая организационная уязвимость 
субъектов, кадровое обеспечение ко-
торых осуществлялось одним специа-
листом, поскольку его выбывание 
было критичным для всего региона. 

Следует отметить, что совокуп-
ность выявленных закономерностей 
свидетельствует о необходимости со-
вершенствования системы управле-
ния кадровыми ресурсами на основе 
риск-ориентированного подхода. При-
оритетными направлениями должны 
стать развитие системы непрерывного 
кадрового мониторинга, 

своевременное выявление субъектов 
Российской Федерации с негатив-
ными тенденциями в кадровом обес-
печении врачами-клиническими фар-
макологами, а также разработка ад-
ресных организационно-управленче-
ских мер, направленных на обеспече-
ние устойчивости кадрового состава и 
снижение межрегиональной диффе-
ренциации кадрового обеспечения. 
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Управление академическими рисками в 
фармацевтическом образовании: системный подход 
к достижению образовательных результатов 
Д. С. Сиссе , И. А. Наркевич 

 
Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования 
«Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, Санкт-Петербург, Российская 
Федерация 

РЕЗЮМЕ 
 

 
ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Введение. Академическая успеваемость в фарма-
цевтическом образовании рассматривается как 
системный результат, формирующийся во взаи-
модействии обучающегося, преподавателя, обра-
зовательной программы и университетской 
среды. Цель исследования заключалась в обосно-
вании перехода от управления последствиями 
академической неуспеваемости к диагностике 
академических рисков и управлению условиями 
достижения обязательных образовательных ре-
зультатов. Теоретическую основу исследования 
составил анализ влияния трансформации рынка 
труда, государственной политики в области обра-
зования и воспитания на изменение требований к 
выпускнику, осваивающему программы фарма-
цевтического образования. Эмпирическую базу 
составили результаты анкетирования 962 студен-
тов и 122 представителей профессорско-препода-
вательского состава, а также результаты эксперт-
ного обсуждения выявленных проблемных зон. 
Установлено расхождение в представлениях 
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участников образовательного процесса о причи-
нах академических затруднений: представители 
профессорско-преподавательского состава в 
большей степени акцентируют внимание на про-
блемах самодисциплины, прокрастинации и ис-
ходной подготовки, студенты – на переутомле-
нии, выгорании, прозрачности требований и нали-
чии возможности скорректировать полученный 
результат. По результатам исследования предло-
жена типология академических рисков. Обосно-
вано, что требования, формируемые под влия-
нием внешних факторов, воздействуют на акаде-
мическую успеваемость опосредованно, через со-
держание образовательной программы, педагоги-
ческие практики и воспитательную среду видоиз-
меняясь в конкретные условия достижения обра-
зовательного результата. Сделан вывод о том, что 
предметом управления со стороны университета 
должны являться не значения академических оце-
нок, а условия достижения установленных обра-
зовательных результатов при сохранении обяза-
тельности требований к качеству профессиональ-
ной подготовки. 

Цель. Обосновать переход от управления послед-
ствиями академической неуспеваемости к диагно-
стике и управлению академическими рисками в 
фармацевтическом образовании. 

Материалы и методы. Использованы системный 
анализ факторов, влияющих на фармацевтическое 
образование, сопоставительный анализ результа-
тов анкетирования студентов и профессорско-
преподавательского состава, а также материалы 
экспертного обсуждения. 

Результаты и обсуждение. Установлено расхож-
дение представлений участников образователь-
ного процесса о причинах академических затруд-
нений: преподаватели чаще связывают их с само-
дисциплиной и организацией времени, студенты 
– с перегрузкой, утомлением, состоянием здоро-
вья и ограниченными возможностями коррекции 
результата. Предложена типология академиче-
ских рисков и риск-ориентированная модель 
управления условиями достижения образователь-
ных результатов. 
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Заключение. Университет может управлять не 
академическими оценками, а условиями достиже-
ния образовательных результатов посредством 
раннего выявления рисков, их диагностики, 
маршрутизации поддержки и оценки ее результа-
тивности. 
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ные результаты, академические риски, рынок 
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obtained from students and academic staff, and ma-
terials from an expert discussion. 

Results and discussion. Differences were identi-
fied in how participants in the educational process 
perceive the causes of academic difficulties. Aca-
demic staff more often emphasised self-discipline 
and time management, whereas students pointed to 
workload, fatigue, health status and limited oppor-
tunities to improve results. A typology of academic 
risks and a risk-oriented model for managing the 
conditions required to achieve educational out-
comes were proposed. 

Conclusion. A university can manage not academic 
grades themselves, but the conditions for achieving 
educational outcomes through early risk identifica-
tion, diagnosis, support routing and evaluation of 
support effectiveness. 

Keywords: pharmaceutical education, academic 
performance, educational outcomes, academic risks, 
labour market, state education policy, educational 
policy, students, academic staff. 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Ключевым вызовом в подготовке 
специалистов для фармацевтической 
отрасли является необходимость 
учета одновременного влияния ряда 
внешних факторов. Технологическое 
обновление фармацевтической от-
расли, цифровизация, развитие техно-
логий искусственного интеллекта, 

изменение структуры занятости и со-
держания профессиональных ролей 
формируют запрос на способность 
выпускника действовать в условиях 
неопределенности, осваивать новые 
технологии, участвовать в решении 
исследовательских и проектных за-
дач. В то же время, государственная 
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политика в области образования уси-
ливает взаимосвязь подготовки кад-
ров с задачами технологического раз-
вития и обеспечения кадрового суве-
ренитета, ориентируя образователь-
ные программы на достижение кон-
кретных результатов деятельности и 
развитие взаимодействия с индустри-
альными партнёрами. Государствен-
ная политика в области воспитания 
определяет ответственность, профес-
сиональную этику, гражданское само-
определение и готовность к созида-
тельной деятельности в качестве 
неотъемлемых результатов образова-
ния [1, 2]. 

Существующая практика управле-
ния академической успеваемостью 
преимущественно ориентирована на 
контроль уже возникших задолженно-
стей и включает учет пропусков, орга-
низацию отработок и повторных атте-
стаций, а также административное со-
провождение обучающихся [3]. Необ-
ходимость применения указанных ин-
струментов не вызывает сомнения, 
однако их использование осуществля-
ется преимущественно после установ-
ления факта недостижения образова-
тельного результата и не позволяет в 
полной мере определить механизм 
возникновения академических за-
труднений. При этом ориентация ис-
ключительно на долю положительных 
оценок создает риск смешения управ-
ления качеством образования и управ-
ления количественным значением по-
казателя успеваемости. Повышение 
оценки может быть обеспечено 

посредством снижения предъявляе-
мых требований, однако в данном слу-
чае оно не свидетельствует о достиже-
нии обучающимся планируемого об-
разовательного результата. 

Для системы фармацевтического 
образования разграничение данных 
подходов имеет принципиальное зна-
чение. Недостатки подготовки буду-
щего специалиста способны оказы-
вать влияние на качество и безопас-
ность последующей профессиональ-
ной деятельности, в связи с чем еди-
ные требования к образовательному 
результату не могут быть заменены 
произвольной индивидуализацией. 
Вместе с тем происходит расширение 
состава ожидаемых результатов: фун-
даментальные знания должны соче-
таться с профессиональной мобильно-
стью, исследовательской активно-
стью, самостоятельностью при приня-
тии решений и ценностной ответ-
ственностью перед пациентом, обще-
ством и государством [4]. Следова-
тельно, перед университетом возни-
кает задача одновременного сохране-
ния обязательного профессиональ-
ного ядра подготовки и формирования 
условий, обеспечивающих последова-
тельное освоение студентом более 
сложного комплекса образовательных 
результатов. 

Дополнительным фактором, за-
трудняющим управление академиче-
ской успеваемостью, является разли-
чие в представлениях участников об-
разовательного процесса о причинах 
возникновения академических 
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затруднений. Преподаватель, наблю-
дающий нерегулярность подготовки и 
невыполнение учебных заданий, 
обоснованно связывает данные прояв-
ления с недостаточной самодисципли-
ной и мотивацией обучающегося [5]. 
Студент может характеризовать тот 
же процесс через переутомление, зна-
чительный объем информации, не-
определенность требований, комму-
никативные затруднения или отсут-
ствие возможности исправить допу-
щенную ошибку. Признание одной из 
указанных позиций в качестве един-
ственно верной создает риск выбора 
управленческой меры, не соответ-
ствующей характеру конкретного за-
труднения: усиление контроля приме-
няется в ситуации, требующей ранней 
поддержки, либо требования снижа-
ются в ситуации, предполагающей по-
вышение личной ответственности 
обучающегося. В связи с этим расхож-
дение представлений студентов и пре-
подавателей целесообразно рассмат-
ривать не как основание для определе-
ния виновной стороны, а как самосто-
ятельный источник академического 
риска. 

Цель исследования заключалась в 
обосновании системного подхода к 
управлению академическими рисками 
в фармацевтическом образовании, в 
рамках которого объектом управлен-
ческого воздействия являются усло-
вия достижения обязательных образо-
вательных результатов, формируемые 
под влиянием требований рынка 

труда, государственной политики в 
области образования и воспитания. 

Для достижения поставленной цели 
были сформулированы и решены сле-
дующие задачи: проанализировать 
влияние внешних изменений на тре-
бования к выпускнику и образова-
тельной среде фармацевтического 
университета; определить место ака-
демической успеваемости в системе 
образовательных результатов; прове-
сти сопоставительный анализ оценок 
студентами и представителями про-
фессорско-преподавательского со-
става факторов мотивации и академи-
ческих затруднений; установить зоны 
совпадения и расхождения их пози-
ций; сформировать типологию акаде-
мических рисков; определить гра-
ницы ответственности студента, пре-
подавателя и университета. 

 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 

Исследование проведено на базе 
Санкт-Петербургского государствен-
ного химико-фармацевтического уни-
верситета. Теоретико-аналитическую 
основу составили результаты систем-
ного анализа факторов, определяю-
щих изменение требований к резуль-
татам фармацевтического образова-
ния, а также анализа нормативных и 
стратегических документов, регули-
рующих развитие фармацевтической 
отрасли, высшего образования, си-
стемы кадровой подготовки и воспи-
тательной деятельности [1–5]. Эмпи-
рическую базу составили результаты 
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анонимного анкетирования 962 сту-
дентов и 122 представителей профес-
сорско-преподавательского состава. 
Дополнительно были использованы 
результаты экспертного обсуждения 
представителей профессорско-препо-
давательского состава по отдельным 
организационно-педагогическим ре-
шениям. 

Обработка результатов закрытых 
вопросов осуществлялась посред-
ством расчета абсолютных и относи-
тельных частот, результатов шкаль-
ных вопросов – посредством расчета 
средних значений. При анализе вопро-
сов, предусматривающих возмож-
ность множественного выбора, учи-
тывалось допустимое превышение 
суммарного значения долей 100%. Со-
поставление результатов проводилось 
по содержательно совпадающим по-
зициям двух анкет. Разница средних 
значений использовалась в качестве 
описательного показателя различий в 
восприятии исследуемых факторов. 
Оценка статистической значимости 
различий не проводилась, поскольку 
дизайн исследования был ориентиро-
ван на диагностику проблемных зон и 
последующую подготовку управлен-
ческих решений, а не на установление 
причинно-следственных связей. 

Полученные количественные рас-
пределения были систематизированы 
по шести аналитическим блокам: ака-
демические стандарты и управление 
успеваемостью; внешние факторы; 
цифровизация; мотивация и способ-
ность образовательной программы 

обеспечивать вовлеченность обучаю-
щихся; соотношение объема знаний и 
формирования компетенций; адапта-
ция к обучению в образовательной ор-
ганизации высшего образования. Ре-
зультаты экспертного обсуждения ис-
пользовались для содержательной ин-
терпретации данных и формирования 
типологии рисков, однако не рассмат-
ривались в качестве дополнительной 
репрезентативной выборки. 

 
РЕЗУЛЬТАТЫ 
 

Академические риски целесооб-
разно рассматривать не в качестве 
изолированной внутренней проблемы 
университета, а как возможное прояв-
ление несоответствия между услож-
няющимися внешними требованиями 
и реальными условиями их освоения 
обучающимся.  

Изменения рынка труда форми-
руют качественные и количественные 
разрывы между результатами подго-
товки кадров и структурой професси-
онального спроса. Автоматизация, 
развитие цифровых платформ и мно-
жественность профессиональных ро-
лей обусловливают недостаточность 
ориентации образовательной про-
граммы исключительно на содержа-
ние существующей в текущий момент 
вакансии. В данных условиях универ-
ситет выступает не только исполните-
лем актуального кадрового заказа, но 
и участником формирования буду-
щего спроса на компетенции посред-
ством отраслевого форсайта, 
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системной обратной связи с работода-
телями и анализа направлений техно-
логического развития [2, 3]. Примени-
тельно к фармацевтическому образо-
ванию это определяет необходимость 
сочетания фундаментального ядра 
подготовки с практической, исследо-
вательской и проектной деятельно-
стью. В случае если новые требования 
механически добавляются к суще-
ствующему объему содержания без 
пересмотра последовательности осво-
ения дисциплин, учебной нагрузки и 
системы оценивания, внешний запрос 
преобразуется во внутренний про-
граммный риск, проявляющийся в пе-
регрузке, фрагментарности знаний и 
затруднениях при переносе получен-
ных знаний в профессиональную си-
туацию. 

Второй контур изменений форми-
руется под влиянием государственной 
политики в области образования. Пе-
реход от детальной регламентации со-
держания к регулированию результа-
тов, развитие компетентностной мо-
дели, укрепление взаимосвязи с про-
фессиональными стандартами, а 
также участие работодателей в проек-
тировании и оценке образовательных 
программ расширяют автономию уни-
верситета и одновременно повышают 
его ответственность за доказуемость 
достигнутого результата [1, 5]. В ме-
дицинском и фармацевтическом обра-
зовании данная логика дополняется 
ограничениями, связанными с обеспе-
чением качества и безопасности про-
фессиональной деятельности. 

Следовательно, академический риск 
возникает не вследствие обновления 
стандарта или внедрения новой техно-
логии как таковых, а в результате не-
согласованности заявленного образо-
вательного результата, содержания, 
формата обучения, ресурсного обес-
печения и способа оценивания. 

Государственная политика в обла-
сти воспитания расширяет содержа-
ние образовательного результата за 
пределы усвоения совокупности зна-
ний. Ответственность, профессио-
нальная этика, гражданская идентич-
ность и способность к осознанному 
выбору должны формироваться во 
взаимосвязи учебной и внеучебной 
деятельности [3, 4]. Для будущего 
фармацевтического специалиста дан-
ные результаты непосредственно свя-
заны с ответственностью перед паци-
ентом и обществом и не могут быть 
обеспечены только посредством ин-
формирования обучающихся или уве-
личения количества воспитательных 
мероприятий. Определяющее значе-
ние приобретают характер отношений 
между участниками образовательного 
процесса, личный пример преподава-
теля, психологическая безопасность, 
включение студента в социально зна-
чимую и профессиональную деятель-
ность. В связи с этим недостаточная 
вовлеченность и избегание коммуни-
кации могут рассматриваться не 
только как индивидуальные характе-
ристики обучающегося, но и как пока-
затели состояния образовательной и 
воспитательной среды. 
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Объединяющим основанием для ре-
ализации указанных требований явля-
ется деятельностная модель обучения. 
Исследовательские и проектные за-
дачи, дискуссия, моделирование и ре-
флексия способствуют формирова-
нию способности самостоятельно ста-
вить вопросы, анализировать допу-
щенные ошибки и обосновывать при-
нимаемые решения. Вместе с тем при-
менение отдельного активного метода 
не обеспечивает автоматического сни-
жения академического риска. При от-
сутствии согласования целей, содер-
жания и оценивания, а также последо-
вательного увеличения степени само-
стоятельности обучающегося такой 
метод может стать дополнительным 
источником нагрузки либо формаль-
ной имитацией активности. Следова-
тельно, системность предполагает пе-
ревод внешних требований в дости-
жимую последовательность образова-
тельных действий, прозрачные кон-
трольные точки и поддерживающую 
образовательную среду. 

На момент проведения исследова-
ния установлено следующее: наличие 
академических задолженностей отме-
тили 343 студента (35,7%); 611 ре-
спондентов (63,5%) указали на их от-
сутствие, 8 человек (0,8%) затрудни-
лись определить собственный акаде-
мический статус. Представители про-
фессорско-преподавательского со-
става оценивали ситуацию на уровне 
учебной группы: 57,4% преподавате-
лей указали на наличие одного-двух 
студентов с задолженностями, 23,0% 

– на наличие задолженностей при-
мерно у трети группы, 9,8% – у поло-
вины, 1,6% – более чем у половины 
группы; 8,2% затруднились ответить. 
Полученные показатели не могут 
быть непосредственно сопоставлены, 
поскольку студент характеризовал 
собственный академический статус, а 
преподаватель – наблюдаемую им 
учебную группу. Вместе с тем резуль-
таты позволяют сделать вывод о том, 
что академическая задолженность яв-
ляется массово наблюдаемым процес-
сом, требующим не только индивиду-
ального реагирования, но и институ-
циональной диагностики. 

Академическая успеваемость мо-
жет рассматриваться одновременно в 
качестве результата деятельности 
обучающегося и характеристики об-
разовательного процесса. Данная по-
зиция не предполагает снижения или 
исключения личной ответственности 
студента. Напротив, обе группы ре-
спондентов высоко оценили зависи-
мость образовательного результата от 
собственных усилий обучающегося и 
организации им времени: средняя 
оценка студентов составила 4,10 
балла, представителей профессорско-
преподавательского состава – 4,23 
балла из 5. Следовательно, исходным 
основанием системного подхода явля-
ется не перенос ответственности с 
обучающегося на университет, а при-
знание ее распределенного характера 
при сохранении обязательности до-
стижения установленного образова-
тельного результата. 
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Наиболее выраженные различия 
были установлены при оценке пове-
денческих, мотивационных и психо-
физиологических причин возникнове-
ния академических задолженностей. 
Представители профессорско-препо-
давательского состава существенно 
выше оценили влияние проблем с са-
модисциплиной, неправильного рас-
пределения времени и 

прокрастинации, незаинтересованно-
сти в изучении дисциплины, слабой 
школьной подготовки и потери моти-
вации. В оценках студентов более вы-
сокое значение получили переутомле-
ние и выгорание. Оценки влияния 
большого объема теоретического ма-
териала оказались близкими. Резуль-
таты сопоставительного анализа пред-
ставлены в таблице 1.

 
Таблица 1. Сопоставление оценок отдельных причин академических задолженностей 
(средний балл по шкале 0-5) 
Table 1. Comparison of ratings of selected causes of academic arrears (mean score on a 0-5 scale) 

Фактор 
Factor 

Сту-
денты 

Students 

ППС 
Academic staff 

Разница (ППС - сту-
денты) 

Difference (academic 
staff - students) 

Проблемы с самодисциплиной 
Problems with self-discipline 2,22 3,95 +1,73 

Прокрастинация и распределение 
времени 
Procrastination and time management 

2,39 3,61 +1,22 

Незаинтересованность в предмете 
Lack of interest in the subject 1,94 3,16 +1,22 

Слабая школьная подготовка 
Insufficient school preparation 1,24 2,88 +1,64 

Потеря мотивации / выбор профес-
сии 
Loss of motivation / career choice 

1,53 3,16 +1,63 

Подработка по финансовой необ-
ходимости 
Part-time work due to financial ne-
cessity 

1,71 3,08 +1,37 

Переутомление и выгорание 
Fatigue and burnout 2,93 2,54 -0,39 

Большой объем теории 
High volume of theoretical material 2,31 2,50 +0,19 

Коммуникация с преподавателем 
Communication with the instructor 1,85 1,75 -0,10 

 
Полученные результаты отражают 

неодинаковую доступность информа-
ции для участников образовательного 

процесса. Преподаватель наблюдает 
образовательное поведение студента 
и результаты выполнения им учебных 
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заданий, однако располагает ограни-
ченной информацией о состоянии его 
здоровья, занятости и бытовых обсто-
ятельствах. Студент обладает данной 
информацией, но не всегда способен 
распознать устойчивые модели соб-
ственной учебной деятельности. В 
связи с этим системная диагностика 
должна обеспечивать соединение 
обеих позиций и перевод общих объ-
яснений в совокупность наблюдаемых 
признаков, к которым могут быть от-
несены пропуск контрольной точки, 
отсутствие попыток выполнить зада-
ние, резкое снижение активности, по-
вторение ошибок определенного типа, 
накопление нескольких задолженно-
стей или обращение за помощью. 

Отдельного внимания требует 
определения влияния занятости обу-
чающихся на достижение образова-
тельных результатов. На момент про-
ведения исследования работали 40,3% 
опрошенных студентов: 27,9% – по 
найму, 12,4% – на себя. Полную со-
держательную связь работы с получа-
емым образованием отметили 10,6% 
респондентов, частичную связь – 
11,1%. Большинство представителей 
профессорско-преподавательского 
состава спокойно относятся к совме-
щению студентами работы и обучения 
(82,8%), однако влияние подработки 
на возникновение задолженностей 
преподаватели оценивают суще-
ственно выше, чем студенты. Следо-
вательно, факт занятости не может ав-
томатически интерпретироваться как 
нарушение образовательной 

дисциплины. В качестве риска целесо-
образно рассматривать конкретное 
влияние занятости на посещение обя-
зательных занятий, организацию са-
мостоятельной работы и прохождение 
контрольных точек. 

Средняя самооценка мотивации 
студентов составила 3,56 балла из 5, 
оценка представителей профессорско-
преподавательского состава – 3,38 
балла. Несмотря на незначительную 
разницу средних значений, представ-
ления групп об источниках мотивации 
различаются. Студенты чаще связы-
вают обучение с карьерными перспек-
тивами и будущей заработной платой 
(63,8%), получением диплома 
(59,3%), возможностью получения 
глубоких знаний и профессиональных 
компетенций (56,0%), обеспечением 
собственной конкурентоспособности 
(55,6%) и личным интересом (50,5%). 
Представители профессорско-препо-
давательского состава в большей сте-
пени акцентируют мотив получения 
диплома (67,2%), а также карьерные 
перспективы и будущую заработную 
плату (56,6%). Полученные резуль-
таты свидетельствуют о присутствии 
как внешней, так и внутренней моти-
вации и не позволяют сводить поведе-
ние студента к действию одного пре-
обладающего мотива. 

Показательными являются резуль-
таты сопоставления оценок методов 
повышения интереса к обучению. Обе 
группы респондентов высоко оцени-
вают значение взаимосвязи теорети-
ческого материала с практическими 
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кейсами и понятности его представле-
ния. При этом студенты выше оцени-
вают качество теоретических матери-
алов, регулярность конструктивной 
обратной связи, прозрачность оцени-
вания, возможность улучшить полу-
ченный результат, а также свободу 
выбора темы или формата задания. 
Наибольшие различия установлены в 
отношении свободы выбора (+0,59 
балла в оценках студентов), возмож-
ности улучшения результата (+0,41) и 
обратной связи (+0,38). Данные за-
просы опровергают убежденность в 
том, что студенты стремятся к сниже-
нию предъявляемых к ним требова-
ний, поскольку они характеризуют за-
прос на возможность наблюдать соб-
ственный прогресс и управлять инди-
видуальной учебной деятельностью. 

Результаты экспертного обсужде-
ния показали, что в качестве наиболее 
надежных показателей мотивации 
рассматриваются наличие в образова-
тельной деятельности студента вопро-
сов к преподавателю и стремления 
разобраться в сложной теме, участия в 
дискуссии, обсуждения результатов и 
исправления ошибок, регулярного 
присутствия на занятиях и тщатель-
ной проработки выполненных работ. 
Формальные признаки, включая веде-
ние конспекта или техническое при-
сутствие в кадре, не получили одно-
значной поддержки. Таким образом, 
содержательная вовлеченность в до-
стижение образовательного резуль-
тата может быть отделена от внешне 
наблюдаемой активности. 

Кардинальное различие форматов 
обучения в школе и образовательной 
организации высшего образования 
признали 81,3% студентов и 78,7% 
представителей профессорско-препо-
давательского состава; необходи-
мость проведения специальной адап-
тации – 59,9% и 58,2% соответ-
ственно. Совпадение позиций позво-
ляет рассматривать адаптацию не как 
исключительную форму помощи ака-
демически слабым студентам, а в ка-
честве закономерного этапа включе-
ния обучающегося в университетскую 
образовательную среду. При этом 
наиболее частой трудностью в адапта-
ции студенты назвали формулирова-
ние мыслей с использованием специ-
альной терминологии и понятий 
(60,6%). Также отмечены сложности 
вступления в дискуссию с преподава-
телем (38,5%), формулирования выво-
дов (21,5%) и аргументации позиции 
(21,2%). Основными барьерами диа-
лога стали страх показаться некомпе-
тентным или задать «глупый» вопрос 
(62,1%), боязнь критики или негатив-
ной реакции (53,4%), стеснение 
(38,1%) и неопределенность уместно-
сти вопроса (30,6%). Представители 
профессорско-преподавательского 
состава также наиболее часто отме-
чают трудности у студентов, связан-
ные с использованием специальной 
терминологии (65,6%), однако суще-
ственно выше оценивают доступность 
вступления студентов в диалог: 75,4% 
преподавателей считают, что обучаю-
щиеся легко взаимодействуют с ними, 
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тогда как среди студентов аналогич-
ную позицию выразили 38,4%; почти 
половина студентов предпочитает со-
хранять молчание до непосредствен-
ного обращения преподавателя. Уста-
новленное расхождение свидетель-
ствует о том, что внешне корректная 
коммуникация не всегда обеспечивает 
психологическую доступность во-
проса или готовность студента сооб-
щить о собственном непонимании. 
Следовательно, коммуникативный 
риск должен диагностироваться не по 
отсутствию открытых конфликтов, а 
по наличию у обучающегося возмож-
ности безопасно обозначить затрудне-
ние и получить содержательную об-
ратную связь. 

Полученные результаты исследова-
ния позволяют рассматривать цифро-
вые технологии в качестве функцио-
нального слоя образовательного про-
цесса, но не универсальной альтерна-
тивы очному обучению. Асинхрон-
ные материалы создают возможность 
работы в индивидуальном темпе и по-
вторного обращения к сложным фраг-
ментам, одновременно повышая риск 
откладывания выполнения заданий. 
Вебинарный формат сохраняет воз-
можность синхронного обращения к 
преподавателю и снижает временные 
затраты на перемещение, однако зави-
сит от технической устойчивости и 
может способствовать формированию 
односторонней коммуникации. По ре-
зультатам экспертной оценки пред-
ставители профессорско-преподава-
тельского состава отдали 

предпочтение очному формату при 
проведении лекций на младших кур-
сах (71,6%), семинаров, практических 
занятий и промежуточной аттестации; 
для проведения консультаций прием-
лемым был признан вебинарный фор-
мат. Следовательно, академический 
риск связан не с применением цифро-
вого формата как такового, а с его со-
ответствием планируемому образова-
тельному результату и характеру 
учебной деятельности. Аналогичный 
вывод может быть отнесен и к содер-
жанию дисциплин. Большинство 
участников исследования поддержали 
необходимость его дифференциации с 
учетом образовательных потребно-
стей отдельных направлений подго-
товки, однако проведенный анализ ра-
бочих программ не позволил устано-
вить устойчивую взаимосвязь между 
трудоемкостью дисциплин, количе-
ством изучаемых тем, формами заня-
тий, контрольными мероприятиями и 
числом индикаторов. Увеличение 
объема информации само по себе не 
обеспечивает формирования компе-
тенции и может способствовать повы-
шению учебной перегрузки. Основа-
нием для дифференциации должны 
выступать вклад дисциплины в буду-
щую профессиональную деятель-
ность, обязательный образовательный 
результат, исходный уровень подго-
товки и необходимый объем практи-
ческой деятельности. 

Таким образом, полученные ре-
зультаты исследования позволяют со-
ставить типологию академических 
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рисков, обуславливающих снижение 
уровня качества образования. (Таб-
лица 2) Стоит отметить, что под ака-
демическим риском в настоящем ис-
следовании понимается вероятное со-
бытие или сочетание условий, способ-
ное привести к недостижению 

обязательного образовательного ре-
зультата в установленный срок. 
Важно учитывать, что академический 
риск не тождествен причине неуспе-
ваемости и не может рассматриваться 
в качестве характеристики личности 
студента. 

 
Таблица 2. Типология академических рисков и основные направления реагирования 
Table 2. Typology of Academic Risks and Main Response Strategies 

Тип риска 
Risk type 

Наблюдаемые признаки 
Observable indicators 

Основной ответ 
Primary response 

Когнитивный и 
входной подго-
товки 
Cognitive and entry-
level preparedness 

повторяющиеся ошибки; 
дефицит базовых понятий; 
трудности использования 
терминологии. 
 
recurrent errors; 
deficits in basic concepts; 
difficulties using professional 
terminology. 

входная диагностика; 
программы компенсации дефицитов; 
тьюторская поддержка. 
 
entry-level diagnostic assessment; 
remedial programmes to address deficits; 
tutorial support. 

Мотивационный 
Motivational 

снижение активности; 
отказ от попыток; 
отсутствие связи задания с 
целью деятельности. 
 
decreased activity; 
withdrawal from attempts; 
lack of a perceived link be-
tween the task and the purpose 
of the activity. 

профессиональный контекст; 
визуализация прогресса; 
выбор в допустимых пределах. 
 
professional context; 
visualisation of progress; 
choice within permissible limits. 

Организационный 
Organisational 

пропуск контрольных точек; 
накопление заданий; 
несогласованность сроков. 
 
missed assessment 
checkpoints; 
accumulation of assignments; 
uncoordinated deadlines. 

календарь контроля; 
раннее уведомление; 
обучение планированию. 
 
assessment calendar; 
early notification; 
planning skills training. 

Оценивания и об-
ратной связи 
Assessment and 
feedback 

непонимание критериев; 
повторение ошибок; 
невозможность определить 
дефицит. 
 
lack of understanding of as-
sessment criteria; 
recurrent errors; 
inability to identify learning 
deficits. 

критерии и рубрики; 
своевременная обратная связь; 
обоснованная коррекция. 
 
criteria and rubrics; 
timely feedback; 
evidence-based corrective action. 
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Коммуникативный 
Communicative 

избегание вопросов; 
страх ошибки; 
позднее сообщение о за-
труднении. 
 
avoidance of asking questions; 
fear of making mistakes; 
delayed reporting of difficul-
ties. 

безопасные форматы вопроса; 
правила дискуссии; 
регулярный контакт. 
 
safe formats for asking questions; 
rules for discussion; 
regular contact. 

Психофизиологи-
ческий 
Psychophysiological 

резкое изменение посещае-
мости и результатов; 
сообщения о здоровье или 
выгорании. 
 
sudden changes in attendance 
and academic performance; 
reports of health problems or 
burnout. 

маршрутизация в уполномоченное 
подразделение; 
временная адресная поддержка. 
 
referral to the authorised support unit; 
temporary targeted support. 

Социально-эконо-
мический 
Socio-economic 

конфликт графика работы и 
учебных событий; 
финансово обусловленные 
пропуски. 
 
conflict between work sched-
ules and academic activities; 
financially driven absences. 

конфиденциальный учет подтвержден-
ных обстоятельств; 
гибкость сроков без снижения резуль-
тата. 
 
confidential consideration of verified cir-
cumstances; 
flexibility of deadlines without lowering 
the required outcome. 

Программный 
Programme-related 

перегрузка; 
дублирование; 
несогласованные контроль-
ные мероприятия; 
формат не соответствует ре-
зультату. 
 
overload; 
duplication; 
uncoordinated assessment ac-
tivities; 
format not aligned with the in-
tended outcome. 

анализ программы; 
координация контроля; 
методически обоснованная дифферен-
циация. 
 
programme analysis; 
coordination of assessment activities; 
methodologically justified differentiation. 

 
Предложенная типология не преду-

сматривает однозначного отнесения 
обучающегося к одной категории. В 
конкретной ситуации академические 

риски могут формировать различные 
сочетания: дефицит исходной подго-
товки способствует увеличению тру-
дозатрат, перегрузка снижает 
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регулярность учебной деятельности, 
неясность обратной связи усиливает 
прокрастинацию, а коммуникативные 
затруднения приводят к несвоевре-
менному обращению за помощью. 
Следовательно, объектом диагно-
стики должен выступать не «проблем-
ный студент», а конкретная траекто-
рия недостижения обязательного об-
разовательного результата. 

 
ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Полученные результаты подтвер-
ждают необходимость перехода от 
морально-психологического объясне-
ния академической неуспеваемости к 
риск-ориентированной модели. Ха-
рактеристики «ленивый», «немотиви-
рованный», «слабый» либо, напротив, 
«перегруженный системой» обладают 
ограниченной управленческой ценно-
стью, поскольку объединяют различ-
ные процессы и изначально предпола-
гают установление виновной стороны 
[2]. Использование категории акаде-
мического риска требует ее операцио-
нализации. Значимость данного пере-
хода возрастает в условиях усложне-
ния внешних требований: несоответ-
ствие подготовки выпускника запро-
сам рынка труда, государственным 
приоритетам или ценностным основа-
ниям профессии не может быть устра-
нено посредством механического уве-
личения объема учебного материала 
или усиления контроля [4].  

Системный подход не предполагает 
принятия университетом 

ответственности за любые обстоя-
тельства или гарантирования обучаю-
щемуся положительной оценки. Гра-
ницы ответственности определяются 
обязательностью образовательного 
результата. Едиными должны оста-
ваться содержание результата, крите-
рии подтверждения его достижения и 
требования к безопасности професси-
ональной подготовки. При этом в пре-
делах, допускаемых нормативным ре-
гулированием, могут различаться 
сроки, последовательность освоения, 
формы поддержки и способы компен-
сации выявленного дефицита. Подоб-
ная гибкость не означает снижения 
требований, а способствует сокраще-
нию предотвратимых академических 
потерь, обусловленных несвоевре-
менным предоставлением информа-
ции, непрозрачностью процедур или 
несогласованностью действий участ-
ников образовательного процесса [5]. 

Распределенная ответственность 
реализуется на трех взаимосвязанных 
уровнях. Ответственность студента 
включает регулярность прилагаемых 
усилий, организацию собственного 
времени, достоверное информирова-
ние о возникающих затруднениях и 
использование предложенных воз-
можностей. Преподаватель отвечает 
за ясность целей и критериев, каче-
ство содержания, своевременность 
обратной связи и педагогическую 
обоснованность контроля. Ответ-
ственность университета заключается 
в обеспечении согласованности пра-
вил и элементов образовательной 
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программы, доступности необходи-
мой информации, ранней маршрути-
зации, функционировании адаптаци-
онных механизмов и устранении по-
вторяющихся системных барьеров. 
При этом ни один из уровней ответ-
ственности не может заместить дру-
гой. 

Практическая реализация предло-
женной модели предполагает форми-
рование единого контура раннего вы-
явления академических рисков. На 
первом этапе определяется минималь-
ная совокупность данных, включаю-
щая пропуск обязательного элемента, 
невыполнение контрольной точки, 
снижение результата, повторную не-
удачу и накопление задолженностей. 
На втором этапе формируется сигнал, 
доступный студенту и уполномочен-
ному подразделению. На третьем 
этапе проводится краткая диагностика 
типа риска без избыточного сбора 
чувствительной информации. На чет-
вертом этапе определяется соразмер-
ный инструмент воздействия: пред-
метная консультация, помощь в пла-
нировании, корректирующая по-
пытка, академическое наставничество 
либо направление в специализирован-
ную службу. На завершающем этапе 
оценивается не факт предоставления 
помощи, а достижение ранее не до-
стигнутого образовательного резуль-
тата. 

Особого регулирования требует ин-
формация о здоровье и социально-
экономических обстоятельствах. Пре-
подаватель не должен становиться 

оператором медицинских данных или 
самостоятельно оценивать достовер-
ность личной ситуации. Его функция 
– заметить академический признак и 
обеспечить понятную маршрутиза-
цию. Подтверждение обстоятельств и 
определение допустимой поддержки 
должны осуществляться уполномо-
ченным подразделением с соблюде-
нием конфиденциальности [1].  

Для фармацевтического универси-
тета риск-ориентированный подход 
может выступать связующим меха-
низмом между текущим контролем, 
управлением образовательной про-
граммой и внутренней системой 
оценки качества. Использование агре-
гированных данных о повторяющихся 
академических рисках позволяет раз-
граничить индивидуальные и систем-
ные случаи. Концентрация затрудне-
ний в рамках одной контрольной 
точки, дисциплины, курса или пери-
ода семестра требует проведения ана-
лиза содержания, последовательно-
сти, трудоемкости и графика кон-
троля. Выявление одинакового риска 
в различных дисциплинах первого 
курса указывает на необходимость ре-
ализации общеуниверситетской адап-
тационной программы. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 
Академическая успеваемость в фар-

мацевтическом образовании не может 
рассматриваться исключительно в ка-
честве индивидуальной характери-
стики обучающегося или 
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непосредственного результата педаго-
гической деятельности преподава-
теля. Она формируется во взаимодей-
ствии личных усилий, исходного 
уровня подготовки, содержания и ор-
ганизации образовательной про-
граммы, системы оценивания, комму-
никации и внешних обстоятельств. 
Изменения рынка труда, государ-
ственная политика в области образо-
вания и воспитания повышают требо-
вания к профессиональной мобильно-
сти, самостоятельности, исследова-
тельской активности, практической 
готовности и ценностной ответствен-
ности выпускника. Влияние указан-
ных факторов на академическую успе-
ваемость носит опосредованный ха-
рактер и определяется тем, насколько 
согласованно университет переводит 
внешние требования в содержание и 
последовательность учебной деятель-
ности, критерии оценивания и харак-
теристики образовательной среды. 

По результатам сопоставительного 
анализа установлено устойчивое рас-
хождение представлений участников 
образовательного процесса о причи-
нах академических затруднений. 
Представители профессорско-препо-
давательского состава в большей сте-
пени акцентируют влияние недоста-
точной самодисциплины, прокрасти-
нации, слабой школьной подготовки и 
потери мотивации; студенты – пере-
утомления, выгорания и условий, 
определяющих возможность наблю-
дать собственный прогресс и коррек-
тировать полученный результат. 

Указанные позиции не являются взаи-
моисключающими. Расхождение при-
обретает характер управленческого 
риска в том случае, если на основании 
одной из интерпретаций принимается 
универсальная мера воздействия. 

Таким образом, университет может 
управлять не академическими оцен-
ками, а условиями достижения обра-
зовательных результатов при условии 
перехода от поиска виновной стороны 
к диагностике конкретных и потенци-
ально управляемых рисков. Практиче-
скими основаниями такого перехода 
являются формирование единого под-
хода к определению академической 
успеваемости, установление ранних 
индикаторов риска, обеспечение про-
зрачности критериев и регулярности 
обратной связи, адаптация первокурс-
ников, согласование контрольных ме-
роприятий, адресная маршрутизация 
и оценка эффективности предостав-
ленной поддержки по факту достиже-
ния обязательного образовательного 
результата. 
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ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Введение. Ускоренное развитие нейротехно-

логий и интерфейсов «мозг–компьютер» рас-

ширяет возможности диагностики, лечения, 

реабилитации и восстановления коммуника-

ции, одновременно формируя новые этиче-

ские, правовые и организационные риски, 

связанные с когнитивной свободой, автоно-

мией личности, ментальной приватностью, 

безопасностью нейроданных и воздействием 

на функции нервной системы. Международ-

ные документы закрепляют общие принципы 

ответственного развития нейротехнологий, 

однако механизмы их практической 
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реализации, включая классификацию рисков, 

этическую экспертизу, аудит, мониторинг и 

распределение ответственности, остаются не-

однородными. 

Цель работы. Провести сравнительный ана-

лиз международных этических и регулятор-

ных подходов к разработке и применению 

нейротехнологий и обосновать концептуаль-

ную архитектуру проекта «Кодекс этики раз-

работки и применения нейротехнологий и ин-

терфейсов» (Нейрокодекс) версии 1.0 как ос-

новы национальной системы управления жиз-

ненным циклом нейротехнологий и интер-

фейсов «мозг–компьютер».  

Проведен нормативно-концептуальный 

анализ Нейрокодекса и его сопоставление с 

международными документами, а также 

научными публикациями по нейроэтике, 

нейроправам, защите нейроданных и регули-

рованию интерфейсов «мозг–компьютер». 

Установлено, что Нейрокодекс объединяет 

принципы защиты прав и достоинства чело-

века, когнитивной свободы, автономии лич-

ности, ментальной приватности, прозрачно-

сти, справедливости и недискриминации с ме-

ханизмами риск-ориентированной классифи-

кации, независимой этической экспертизы, 

клинической и кибербезопасности, 
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подотчетности, мониторинга и долгосроч-

ного сопровождения. Предложенная четырех-

уровневая классификация риска учитывает 

инвазивность технологии, характер воздей-

ствия на нервную систему, обратимость по-

следствий, чувствительность нейроданных, 

автономность алгоритмов и контекст приме-

нения. 

Заключение. Нейрокодекс версии 1.0 может 

рассматриваться как концептуальная основа 

национальной этической системы ответствен-

ной разработки и применения нейротехноло-

гий, обеспечивающая переход от общих 

принципов к процедурам оценки риска, неза-

висимой экспертизы, аудита, мониторинга и 

долгосрочного сопровождения. Дальнейшее 

развитие Нейрокодекса требует междисци-

плинарной апробации, формализации крите-

риев уровней риска, разработки измеримых 

индикаторов соответствия и гармонизации с 

действующим законодательством. 

Ключевые слова: нейрокодекс, нейротехно-

логии, интерфейс «мозг–компьютер», нейро-

этика, нейроправа, нейроданные, когнитив-

ная свобода, ментальная приватность, этиче-

ская экспертиза, риск-ориентированное регу-

лирование.  
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bilitation, and restoration of communication 

while creating new ethical, legal, and organisa-

tional risks related to cognitive liberty, personal 

autonomy, mental privacy, neural data security, 

and interventions affecting nervous system func-

tions. International documents establish general 

principles for the responsible development of 

neurotechnologies; however, mechanisms for 

their practical implementation, including risk 

classification, ethics review, audit, monitoring, 

and allocation of responsibility, remain heteroge-

neous. 
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Aim. To conduct a comparative analysis of inter-

national ethical and regulatory approaches to the 

development and application of neurotechnolo-

gies and to substantiate the conceptual architec-

ture of the project «Code of Ethics for the Devel-

opment and Application of Neurotechnologies 

and Interfaces» (Neurocodex) version 1.0 as the 

basis of the national lifecycle management sys-

tem for neurotechnologies and brain–computer 

interfaces. 

A normative and conceptual analysis of the Neu-

rocodex and its comparison with international 

documents, as well as scientific publications on 

neuroethics, neuro-law, protection of neurodata 

and regulation of brain–computer interfaces has 

been carried out. The analysis demonstrated that 

the Neurocode integrates the principles of human 

rights and dignity, cognitive liberty, personal au-

tonomy, mental privacy, transparency, fairness, 

and non-discrimination with mechanisms of risk-

based classification, independent ethics review, 

clinical and cybersecurity requirements, account-

ability, monitoring, and long-term stewardship. 

The proposed four-tier risk classification takes 

into account technology invasiveness, the nature 

of effects on the nervous system, reversibility of 

consequences, sensitivity of neural data, algorith-

mic autonomy, and context of use. 

Ignatiev Sergey Alexandrovich; e-
mail: ignatev-sa@iitp.ru. 
 

 

EDITORIAL 
INFORMATION 

Received: 03.07.2026 
Accepted: 17.07.2026 
Published: 04.08.2026 
 

 
FOR CITATION 

Fedorov M. V., Repin D. A., Bort-
nikov D. M., Voshev D. V., Klev-
tsova O. Yu., Ignatiev S. A., Buslov 
K. A., Izotova M. E., Starodubtseva 
N. M., Lebedev M. A., Shchegoleva 
A. A., Nikitin E. N. The Neurocode 
as a Foundation for a National Ethi-
cal Framework for the Responsible 
Development and Use of Neurotech-
nologies and Brain–Computer Inter-
faces. Pharmacy and Intelligent 
Healthcare. 2026;1(1). 
 

 

CONFLICT OF 
INTERESTS 

The authors declare the absence of 
obvious and potential conflicts of in-
terest related to the publication of 
this article. 
 

 

CONTRIBUTION 
OF THE AUTHORS 

M. V. Fedorov – development of the 
Neurocode concept and scientific su-
pervision, D. A. Repin – develop-
ment of the methodology and analy-
sis of international approaches, D. M. 
Bortnikov – analysis of regulatory 
and organisational aspects, D. V. 
Voshev – analysis of the application 
of neurotechnologies in healthcare 
and preparation of the manuscript, O. 

mailto:ignatev-sa@iitp.ru


 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 7 

Yu. Klevtsova – analysis of ethical 
and socioeconomic aspects, S. A. Ig-
natiev – coordination of the study, 
analysis of materials, and manuscript 
editing, K. A. Buslov – analysis of 
safety and risk management issues, 
M. E. Izotova – analysis of legal and 
organisational mechanisms, N. M. 
Starodubtseva – analysis of biomedi-
cal and clinical aspects, M. A. Lebe-
dev – expert assessment of neuro-
technologies and brain–computer in-
terfaces, A. A. Shchegoleva – analy-
sis of ethical mechanisms and prepa-
ration of materials, E. N. Nikitin – 
development of the conceptual archi-
tecture and scientific editing. All au-
thors participated in the discussion of 
the article content, approved the final 
version of the manuscript, and take 
responsibility for its content. 
 

Conclusion. Neurocode version 1.0 may be re-

garded as a conceptual foundation for a national 

ethical system for the responsible development 

and use of neurotechnologies, enabling a transi-

tion from general principles to procedures for risk 

assessment, independent review, audit, monitor-

ing, and long-term stewardship. Its further devel-

opment requires interdisciplinary testing, formal-

isation of risk-level criteria, measurable compli-

ance indicators, and harmonisation with current 

legislation. 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Нейротехнологии переходят из об-
ласти фундаментальных исследова-
ний в сферу клинического примене-
ния, цифровой реабилитации и потре-
бительских решений. Одновременно 
искусственный интеллект становится 
одним из ключевых инструментов 
цифровой трансформации здраво-
охранения, расширяя возможности 
диагностики, прогнозирования и пер-
сонализации медицинской помощи 
[1]. Интерфейсы «мозг – компьютер» 
(ИМК) создают новые каналы взаимо-
действия между нервной системой и 
цифровой средой. Их медицинский 
потенциал связан с восстановлением 

двигательных и коммуникативных 
функций, однако объект регистрации 
и воздействия принципиально отли-
чает нейротехнологии от многих дру-
гих цифровых решений [2]. Сферы 
применения ИМК при этом не ограни-
чиваются медициной и включают, в 
частности, государственно-управлен-
ческие сценарии и интеграцию с тех-
нологиями расширенной реальности 
[3]. 

Современная литература в контек-
сте обсуждения этических вызовов, 
связанных с ИМК, выделяет вопросы 
автономии и достоинства, безопасно-
сти, приватности, киберзащиты, 
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ответственности и справедливости 
доступа [4-6]. В 2019 г. Организация 
экономического сотрудничества и раз-
вития (ОЭСР) приняла Рекомендацию 
по ответственным инновациям в 
нейротехнологиях [7], а в 2025 г. Ор-
ганизация Объединённых Наций по 
вопросам образования, науки и куль-
туры (ЮНЕСКО) – Рекомендацию по 
этике нейротехнологий [8]. Совет Ев-
ропы рассматривает последствия при-
менения нейротехнологий и обра-
ботки нейроданных для прав чело-
века, частной жизни и защиты персо-
нальных данных [9]. 

Для Российской Федерации необхо-
дима адаптация международных 
принципов к национальной системе 
здравоохранения, регулированию ме-
дицинских изделий и персональных 
данных. Необходимость специализи-
рованного регулирования ИМК и чет-
кого распределения ответственности 
между участниками их жизненного 
цикла подчеркивается и в современ-
ной научной литературе [10].  

Несмотря на развитие международ-
ных рекомендаций, сохраняется раз-
рыв между декларативным закрепле-
нием этических принципов и их прак-
тической реализацией в виде крите-
риев классификации риска, процедур 
независимой экспертизы, аудита, мо-
ниторинга инцидентов, долгосроч-
ного сопровождения и распределения 
ответственности. Отсутствие единой 
национальной междисциплинарной 
рамки определяет необходимость раз-
работки инструментов, 

обеспечивающих перевод общих эти-
ческих положений в проверяемые тре-
бования к субъектам и этапам жизнен-
ного цикла нейротехнологий. 

Цель работы. Провести сравни-
тельный анализ международных эти-
ческих и регуляторных подходов к 
разработке и применению нейротех-
нологий и обосновать концептуаль-
ную архитектуру проекта «Кодекс 
этики разработки и применения 
нейротехнологий и интерфейсов» 
(Нейрокодекс) версии 1.0 как основы 
национальной системы ответствен-
ного управления жизненным циклом 
нейротехнологий и интерфейсов 
«мозг–компьютер». 
 
МЕТОДОЛОГИЯ 

 
Объектом исследования являлся 

проект Нейрокодекса версии 1.0, раз-
работанный в Федеральном государ-
ственном бюджетном учреждении 
науки Институте проблем передачи 
информации имени А. А. Харкевича 
Российской академии наук (ИППИ 
РАН). Проведён нормативно-концеп-
туальный и сравнительный анализ его 
положений, документов ЮНЕСКО, 
ОЭСР и Совета Европы, а также науч-
ных публикаций по нейроэтике, 
нейроправам, ментальной приватно-
сти, защите нейроданных и регулиро-
ванию интерфейсов «мозг–компью-
тер». Сопоставление выполняли по 
следующим аналитическим доменам: 
права и автономия личности, режим 
нейроданных, безопасность, 
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искусственный интеллект, классифи-
кация риска, этическая экспертиза, ки-
бербезопасность, подотчётность, мо-
ниторинг и долгосрочное сопровож-
дение. Отбор и анализ источников 
имели целевой обзорно-аналитиче-
ский характер; количественный син-
тез и статистический анализ не прово-
дили. 

Поиск научных публикаций прово-
дили в электронных библиографиче-
ских базах, по ключевым словам, со-
ответствующим выделенным анали-
тическим доменам. В анализ вклю-
чали публикации, посвященные эти-
ческим, правовым, клиническим и 
технологическим аспектам примене-
ния нейротехнологий и интерфейсов 
«мозг–компьютер». Отбор источников 
имел целевой характер и не соответ-
ствовал дизайну систематического об-
зора. 

 
Область применения и жизненный 
цикл 
 

В качестве инициативного междис-
циплинарного проекта на базе Феде-
рального государственного бюджет-
ного учреждения науки ИППИ РАН 
разработан Нейрокодекс версии 1.0. 
Документ объединяет принципы эти-
ческого управления полным жизнен-
ным циклом нейротехнологий, вклю-
чая разработку, доклиническую и кли-
ническую оценку, внедрение, эксплуа-
тацию, мониторинг, модернизацию и 
вывод из применения [11]. 

В архитектуре Нейрокодекса дан-
ный блок выступает не изолирован-
ным положением, а элементом единой 
системы этического управления 
нейротехнологиями. Его функцио-
нальное назначение заключается в пе-
реводе декларируемых общих прин-
ципов в конкретные требования – к 
субъектам применения технологии, к 
процедурам их взаимодействия с ней 
и к отдельным этапам жизненного 
цикла самой технологии. Данная ло-
гика перехода от общих оснований к 
практическим требованиям наглядно 
представлена на рисунке 1, где отра-
жены основные принципы этики 
нейротехнологий и их взаимосвязь с 
последующими уровнями регулирова-
ния. 

Вместе с тем реализация принципов 
этики нейротехнологий предполагает 
четкое определение правового и эти-
ческого статуса всех участников соот-
ветствующих отношений. Это требует 
закрепления взаимосвязанных прав и 
обязанностей разработчиков, иссле-
дователей, медицинских специали-
стов, операторов нейротехнологиче-
ских систем, организаций, осуществ-
ляющих обработку нейроданных, а 
также лиц, в отношении которых та-
кие технологии применяются. Согла-
сование интересов указанных субъек-
тов позволяет обеспечить защиту лич-
ности, надлежащее распределение от-
ветственности и соблюдение этиче-
ских требований на всех этапах жиз-
ненного цикла нейротехнологий [12].  
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Рисунок 1. Основные принципы этики нейротехнологий, закрепленные в Нейрокодексе 
Figure 1. The basic principles of ethics of neurotechnology, enshrined in the Neurocodex 

 
Аналитически этот подход соответ-

ствует риск-ориентированной мо-
дели: глубина контроля должна зави-
сеть не только от технического типа 
устройства, но и от характера воздей-
ствия, обратимости последствий, чув-
ствительности выводов из нейродан-
ных, автономности алгоритма и кон-
текста применения. Для медицинских 
технологий особенно важны клиниче-
ская валидность, информированное 
согласие, человеческий контроль и 
непрерывность сопровождения [13]. 

 
Когнитивная свобода и автономия 
 

Когнитивная свобода предполагает 
право человека самостоятельно фор-
мировать мысли, убеждения и реше-
ния, а также право отказаться от при-
менения нейротехнологии или пре-
кратить ее использование. Любое воз-
действие на когнитивные и эмоцио-
нальные процессы должно осуществ-
ляться на основании добровольного 
информированного согласия и при со-
хранении возможности человеческого 
контроля. 

Реализация рассмотренных этиче-
ских принципов приобретает практи-
ческий смысл лишь при условии их 
операционализации применительно к 
конкретным субъектам 
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нейротехнологической деятельности. 
В связи с этим Нейрокодекс закреп-
ляет дифференцированную систему 
прав и обязанностей для основных ка-
тегорий субъектов – физических и 
юридических лиц, разработчиков, ме-
дицинских организаций и регулирую-
щих органов, – каждая из которых 
несет специфический объем ответ-
ственности, обусловленный характе-
ром ее участия в жизненном цикле 
нейротехнологии. Такая 

дифференциация позволяет избежать 
как размывания ответственности 
между участниками процесса, так и 
избыточной унификации требований, 
не учитывающей различий в их фак-
тических возможностях влиять на без-
опасность и этическую приемлемость 
применяемых решений. Структура 
распределения прав и обязанностей 
между указанными субъектами пред-
ставлена на рисунке 2.

 

 
Рисунок 2. Права и обязанности субъектов нейротехнологий, закрепленные в Нейрокодексе 
Figure 2. The rights and obligations of subjects of neurotechnology, fixed in the Neurocodex 

 
Конфиденциальность нейроданных 
 

Нейрокодекс относит нейроданные 
к наиболее чувствительным катего-
риям персональной информации, по-
скольку они могут раскрывать 

когнитивные состояния, эмоции, 
намерения и паттерны мышления че-
ловека, что требует усиленной за-
щиты сверх стандартных процедур 
[14]. 
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Кодекс выделяет три уровня нейро-
данных – сырые сигналы (первичные 
данные), интерпретированные дан-
ные и выводы о когнитивных состоя-
ниях – с самостоятельным режимом 
защиты для каждого. Сбор данных до-
пускается только с добровольного со-
гласия пользователя; скрытый сбор и 
использование данных не по заявлен-
ным целям запрещены, обработка 
подчиняется принципам 

минимизации, ограниченности целей, 
прозрачности и подотчетности. 

Обязательны псевдонимизация, 
шифрование, ограничение сроков хра-
нения и запрет повторного использо-
вания данных без согласия; пользова-
телю гарантированы доступ, исправ-
ление, удаление и ограничение ис-
пользования его данных. Дифферен-
циация уровней нейроданных и режи-
мов их защиты представлена на ри-
сунке 3.

 

 
Рисунок 3. Обеспечение конфиденциальности нейроданных согласно Нейрокодексу 
Figure 3. Ensuring the confidentiality of neural data according to the Neurocodex 
 
Этическая экспертиза 
 

Нейрокодекс предусматривает обя-
зательную независимую этическую 
экспертизу исследований и проектов, 

связанных с нейротехнологиями. Дан-
ное требование распространяется на 
технологию в целом, а не только на от-
дельные этапы ее разработки, и вы-
ступает необходимым условием 
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допуска нейротехнологии к примене-
нию [15]. 

Этическая экспертиза проводится 
междисциплинарным комитетом, в 
состав которого входят нейробиологи, 
врачи, специалисты по кибербезопас-
ности, юристы, представители паци-
ентов и специалисты по биоэтике. Ко-
митет оценивает безопасность техно-
логии, защиту прав пользователей и 
потенциальные социальные послед-
ствия ее внедрения; без положитель-
ного заключения комитета внедрение 
технологии не допускается. 

Предлагаемая процедура экспер-
тизы носит стандартизированный ха-
рактер и включает последовательные 
этапы: предварительную оценку рис-
ков с классификацией технологии по 
уровню риска (от низкого до критиче-
ского, с учетом инвазивности, харак-
тера воздействия на нервную систему 
и риска двойного назначения); анализ 
процессов сбора, обработки и хране-
ния нейроданных, включая проверку 
информированного согласия и мето-
дов защиты данных; а также оценку 
влияния технологии на когнитивную 
свободу и автономию – в частности, 
на свободу формирования мыслей, 
принятие решений и эмоциональные 
состояния пользователя. Технологии, 
создающие риск неконтролируемого 
воздействия на когнитивную автоно-
мию человека, признаются недопу-
стимыми. 

Завершающие этапы процедуры 
включают оценку социальной и эти-
ческой приемлемости технологии 

(риски дискриминации, социального 
неравенства и злоупотребления) и вы-
несение финального заключения – 
одобрение, одобрение с ограничени-
ями, направление на доработку либо 
отказ в одобрении, с обязательным 
указанием выявленных рисков и усло-
вий безопасного применения. Нейро-
кодекс также предусматривает случаи 
повторной экспертизы: при суще-
ственном изменении технологии, вы-
явлении новых рисков, расширении 
области применения или внедрении 
новых алгоритмов, в том числе осно-
ванных на искусственном интеллекте. 

Стандартизированная процедура 
этической экспертизы включает 
шесть последовательных этапов – от 
предварительной оценки рисков до 
принятия решения о повторной экс-
пертизе; ее структура представлена на 
рисунке 4. 

 
Управление рисками 
 

Архитектура разработанного в 
ИППИ РАН Нейрокодекса предусмат-
ривает применение риск-ориентиро-
ванного подхода и принципа предо-
сторожности, предполагающего прио-
ритет предотвращения потенциаль-
ного вреда в условиях научной не-
определенности [16]. Тем самым 
управление рисками рассматривается 
не как реакция на уже проявившиеся 
негативные последствия, а как пре-
вентивный механизм, встроенный в 
саму логику разработки технологии. 
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Рисунок 4. Этапы этической экспертизы нейротехнологий, представленные в Нейрокодексе 
Figure 4. The stages of ethical examination of neurotechnologies presented in the Neurocodex 
 

В рамках данного подхода субъекты 
нейротехнологий обязаны осуществ-
лять системную идентификацию, 
оценку и минимизацию рисков на 
всех этапах жизненного цикла техно-
логии – от разработки до последую-
щей эксплуатации. Отдельное значе-
ние придается учету неопределенно-
стей, связанных с долгосрочным воз-
действием на нервную систему и пси-
хическое состояние человека, по-
скольку отдаленные последствия при-
менения нейротехнологий на момент 
их внедрения зачастую не могут быть 
установлены с достаточной степенью 
достоверности.  

Нейрокодекс закрепляет требова-
ние соразмерности между ожидаемой 
пользой и потенциальными рисками 
применения технологии, что предпо-
лагает содержательную, а не формаль-
ную оценку баланса риска и пользы 

применительно к конкретному слу-
чаю использования. Наряду с этим 
субъекты нейротехнологий обязаны 
внедрять механизмы оперативного ре-
агирования при выявлении новых или 
недооцененных рисков, обеспечиваю-
щие своевременную корректировку 
условий применения технологии [12]. 

Отдельно оговаривается ситуация 
недостаточной доказательной базы: 
применение нейротехнологий в по-
добных условиях допускается Нейро-
кодексом только при наличии допол-
нительных мер защиты прав и без-
опасности пользователей. Данное по-
ложение отражает асимметричный 
подход к допустимому риску – чем 
ниже уровень научной определенно-
сти относительно последствий приме-
нения технологии, тем выше требова-
ния к компенсирующим гарантиям 
безопасности. Указанные 
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обязанности субъектов нейротехноло-
гий в области идентификации, оценки 

и минимизации рисков схематично 
представлены на рисунке 5.

 

 
Рисунок 5. Подходы к обеспечению управления рисками, представленные в Нейрокодексе  
Figure 5. Approaches to risk management presented in the Neurocodex 
 
Кибербезопасность и устойчивость 
 

Нейрокодекс предусматривает, что 
нейротехнологии, особенно непо-
средственно взаимодействующие с 
нервной системой человека, должны 
проектироваться и эксплуатироваться 
с учетом повышенных требований к 
кибербезопасности и устойчивости к 
внешним воздействиям. Данное тре-
бование обусловлено тем, что уязви-
мость нейротехнологического устрой-
ства затрагивает не только целост-
ность данных, но и физическое и пси-
хическое состояние пользователя, что 
качественно отличает подобные риски 
от киберугроз, характерных для боль-
шинства иных цифровых систем [5]. 

В связи с этим субъекты нейротех-
нологий обязаны обеспечивать за-
щиту систем от несанкционирован-
ного доступа, вмешательства и 

модификации, а также устойчивость 
функционирования устройств при 
сбоях и внешних воздействиях. От-
дельное значение придается защите 
каналов передачи нейроданных, по-
скольку компроментация канала связи 
создает риск не только утраты конфи-
денциальности, но и несанкциониро-
ванного вмешательства в работу 
устройства в режиме реального вре-
мени [5, 7]. 

Нейрокодекс также закрепляет тре-
бование своевременного обновления 
программного обеспечения и устране-
ния выявленных уязвимостей на про-
тяжении всего периода эксплуатации 
технологии. Тем самым обеспечение 
кибербезопасности рассматривается 
не как разовая техническая мера на 
этапе разработки, а как непрерывное 
обязательство, сопровождающее весь 
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жизненный цикл нейротехнологиче-
ского устройства. 

Особое внимание Нейрокодекс уде-
ляет предотвращению сценариев, при 
которых нарушение безопасности си-
стемы может привести к воздействию 
на когнитивные или физиологические 
функции человека. Данное положение 
подчеркивает специфику нейротехно-
логий как класса устройств, для кото-
рых кибербезопасность выступает не 
самостоятельной технической катего-
рией, а прямым условием защиты фи-
зической неприкосновенности и пси-
хической автономии пользователя. 

 
Подотчетность и ответствен-
ность 

 
В Нейрокодексе подотчетность рас-

сматривается как четкое разграниче-
ние ролей разработчиков, производи-
телей, операторов, медицинских орга-
низаций и иных субъектов на всех эта-
пах жизненного цикла нейротехноло-
гии. Решения, принимаемые с исполь-
зованием таких систем, должны фик-
сироваться и быть прослеживаемыми, 
чтобы обеспечивалась возможность 
установить причины ошибок, инци-
дентов и неблагоприятных послед-
ствий. Недопустимо применение тех-
нологий, при котором невозможно 
определить ответственное лицо или 
организацию [17]. 

Предлагаемое распределение обя-
занностей учитывает функции и воз-
можности каждого участника жизнен-
ного цикла нейротехнологии. 

Разработчики отвечают за безопас-
ность и корректность алгоритмов, 
производители – за качество оборудо-
вания и техническое сопровождение, 
медицинские организации – за инфор-
мированное согласие, клиническую 
безопасность и наблюдение за паци-
ентами, а регуляторы – за установле-
ние требований, контроль и ограниче-
ние применения небезопасных техно-
логий [10]. Нарушение требований 
безопасности, незаконная обработка 
нейроданных и несоблюдение прав 
пользователей могут повлечь преду-
смотренную законодательством граж-
данско-правовую, административную 
или уголовную ответственность. 

Практическая реализация подот-
четности обеспечивается механиз-
мами постоянного мониторинга и не-
зависимого аудита. Субъекты должны 
регистрировать инциденты, анализи-
ровать жалобы, технические неис-
правности, алгоритмические ошибки 
и долгосрочные последствия приме-
нения технологий. При причинении 
вреда пользователю должны приме-
няться компенсационные механизмы, 
включая оказание медицинской по-
мощи, реабилитацию и возмещение 
ущерба. Соблюдение требований 
Нейрокодекса предлагается обеспечи-
вать посредством этической оценки, 
независимого аудита, сертификации и 
мер реагирования на выявленные 
нарушения. 

 
Долгосрочное сопровождение 
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Нейрокодекс предусматривает со-
провождение нейротехнологий на 
протяжении всего периода их исполь-
зования, включая безопасное обнов-
ление и модернизацию систем, непре-
рывность технической и медицинской 
поддержки, а также планирование вы-
вода технологии из эксплуатации. 
Особое значение данное требование 
имеет для инвазивных нейроимплан-
тов и иных решений длительного при-
менения, поскольку прекращение 
программной, технической или кли-
нической поддержки способно со-
здать непосредственные риски для 
здоровья, безопасности и автономии 
пользователя [12, 18]. 

Организационной основой долго-
срочного сопровождения выступают 
постоянный мониторинг состояния 
технологии. Производители, разра-
ботчики и медицинские организации 
должны регистрировать инциденты, 
анализировать технические неисправ-
ности, побочные эффекты и долго-
срочные последствия применения 
технологий, а при выявлении новых 
рисков – обновлять программное 
обеспечение, модифицировать 
устройства, ограничивать их исполь-
зование либо инициировать отзыв. 
Дополнительными гарантиями явля-
ются подтверждение соответствия 
технологий требованиям безопасно-
сти и эффективности, сохранение че-
ловеческого контроля и регулярное 
обновление этических требований с 
учетом технологического развития. 

Для цифрового здравоохранения 
Российской Федерации долгосрочное 
сопровождение является необходи-
мым условием ответственного внед-
рения нейротехнологий в националь-
ную систему здравоохранения [2, 5]. 
Интеграция таких решений должна 
охватывать не только первоначальную 
регистрацию и клиническое примене-
ние, но и совместимость с цифровой 
инфраструктурой медицинских орга-
низаций, защищенный обмен нейро-
данными, подготовку специалистов, 
техническую поддержку и наблюде-
ние за пациентами. Реализация дан-
ного подхода способствует непрерыв-
ности медицинской помощи, сниже-
нию технологической зависимости 
пользователей и формированию 
устойчивой системы применения 
нейротехнологий, ориентированной 
на безопасность пациента и сохране-
ние общественного доверия [2, 12, 
13]. 

 
Нейроправа и искусственный ин-
теллект 

 
Согласно концепции Нейрокодекса, 

развитие нейротехнологий должно со-
провождаться обеспечением ком-
плекса нейроправ, включающего 
права на когнитивную свободу, мен-
тальную приватность, психическую 
целостность, защиту от несанкциони-
рованной нейромодификации и рав-
ный доступ к безопасным техноло-
гиям. Данные гарантии конкретизи-
руют общие принципы защиты прав и 
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достоинства человека, сохранения ав-
тономии личности и недопустимости 
воздействия на мысли, убеждения и 
принятие решений без добровольного 
информированного согласия [11, 14]. 

Особые риски возникают при ис-
пользовании в нейротехнологиях си-
стем искусственного интеллекта, спо-
собных анализировать нейросигналы, 
выявлять когнитивные и эмоциональ-
ные состояния либо влиять на функ-
ционирование устройства. В Нейро-
кодексе предусмотрено, что такие ал-
горитмы должны проходить проверку 
на предвзятость, обеспечивать объяс-
нимость решений, сохранять кон-
троль со стороны человека и преду-
сматривать возможность отключения 
пользователем [15]. Эти требования 
дополняются принципами прозрачно-
сти и проверяемости алгоритмов, уси-
ленной защиты нейроданных и обяза-
тельного человеческого контроля при 
принятии решений, затрагивающих 
здоровье и права личности. 

Для цифрового здравоохранения 
Российской Федерации закрепление 
нейроправ и требований к ИИ явля-
ется условием ответственного внедре-
ния нейротехнологий в систему здра-
воохранения. Применение ИИ в диа-
гностике, реабилитации и управлении 
нейроинтерфейсами должно осу-
ществляться под контролем 

квалифицированного специалиста с 
обеспечением прослеживаемости ре-
шений, защиты нейроданных и неза-
висимого аудита [1, 16]. Использова-
ние мультимодальных моделей тре-
бует повышенного внимания к вали-
дации, объяснимости и контролю ре-
зультатов [17]. Такой подход способ-
ствует развитию персонализирован-
ной медицинской помощи при сохра-
нении автономии пациента, снижении 
риска алгоритмической дискримина-
ции и укреплении доверия к цифро-
вым технологиям [1, 16, 17]. 

Согласно Нейрокодексу, взаимо-
связь ключевых нейроправ и гарантий 
ответственного применения ИИ в 
нейротехнологиях представлена на 
рисунке 6. 

 
Место нейрокодекса в международ-
ной системе этического регулирова-
ния 
 

Проведенный сравнительный ана-
лиз показывает, что концептуальная 
архитектура Нейрокодекса в целом 
согласуется с основными направлени-
ями международной нейроэтической 
повестки, включая правозащитный 
подход, ответственные инновации, 
риск-ориентированное управление, 
защиту нейроданных и междисципли-
нарный надзор.
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Рисунок 6. Взаимосвязь основных нейроправ и этических гарантий ответственного примене-
ния искусственного интеллекта в нейротехнологиях согласно Нейрокодексу 
Figure 6. The interrelation of the basic neuro-rights and ethical guarantees of responsible use of ar-
tificial intelligence in neurotechnology according to the Neurocodex 
 

Сходство его базовых положений с 
подходами ЮНЕСКО и ОЭСР создает 
условия для сопоставимости нацио-
нальных практик и их последующей 
интеграции в международную си-
стему регулирования нейротехноло-
гий [7, 8]. 

Научно-практическая значимость 
Нейрокодекса состоит в комплексном 
рассмотрении этики интерфейсов 
«мозг–компьютер», защиты нейро-
данных, кибербезопасности, искус-
ственного интеллекта и долгосроч-
ного сопровождения. В современных 
нейротехнологиях эти направления 
образуют единый социотехнический 
контур: алгоритмическая ошибка мо-
жет быть вызвана смещением данных, 
утечка информации – архитектурой 

платформы, а ограничение автономии 
– сочетанием интерфейсных решений 
и институционального давления [1, 
15-17]. 

 
Ограничения и направления даль-
нейшего развития 
 

Сильной стороной документа явля-
ется стремление операционализиро-
вать этические принципы посред-
ством классификации рисков, чек-ли-
ста соответствия и повторной экспер-
тизы. Дальнейшее развитие данного 
подхода целесообразно связать с из-
меримыми индикаторами, включая 
наличие ручного отключения крити-
ческих функций, сроки уведомления 
об инцидентах, полноту 
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журналирования изменений модели, 
план прекращения поддержки и пери-
одичность переоценки рисков. 

Необходимы формализация крите-
риев четырех уровней риска, более 
четкое разграничение медицинских, 
исследовательских, потребительских, 
трудовых и государственно-управлен-
ческих сценариев применения нейро-
технологий, а также юридико-техни-
ческая гармонизация понятий «нейро-
данные», «когнитивное состояние» и 
«нейромодификация» [2, 3]. Добро-
вольная этическая оценка по Нейро-
кодексу должна быть отделена от обя-
зательной оценки соответствия меди-
цинских изделий [10]. 

Нейроэтическое регулирование не 
должно основываться на гиперболи-
зированных представлениях о «чте-
нии мыслей» [14]. Оно должно учиты-
вать реальные технические возможно-
сти, ограниченность интерпретации 
нейросигналов и контекстную зависи-
мость моделей [6, 11, 14]. Вместе с 
тем принцип предосторожности 
оправдан при значительном потенци-
альном вреде и недостаточной изучен-
ности долгосрочных последствий [2, 
6]. 

Для интеллектуального здравоохра-
нения особое значение имеет связь 
Нейрокодекса с оценкой социально-
экономических эффектов и сопутству-
ющих рисков медицинских техноло-
гий [2, 18]. Этическая приемлемость 
должна анализироваться наряду с 
клинической эффективностью, без-
опасностью и организационно-

экономическими последствиями [16, 
18]. При внедрении ИМК необходимо 
учитывать доступность технологий, 
подготовку персонала, непрерыв-
ность сопровождения и влияние на 
неравенство в здравоохранении [2, 
18]. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 
Нейрокодекс версии 1.0, разрабо-

танный в ИППИ РАН, представляет 
собой российскую научную инициа-
тиву по формированию специализи-
рованной этической рамки полного 
жизненного цикла нейротехнологий и 
интерфейсов «мозг–компьютер». 
Сравнительный анализ показал, что 
его концептуальная архитектура в це-
лом согласуется с правозащитным, 
риск-ориентированным и междисци-
плинарным подходами, представлен-
ными в документах ОЭСР, ЮНЕСКО 
и Совета Европы. Отличительной осо-
бенностью проекта является объеди-
нение принципов когнитивной сво-
боды, ментальной приватности, без-
опасности, справедливости, киберу-
стойчивости и подотчетности с про-
цедурами этической экспертизы, 
классификации риска, мониторинга и 
долгосрочного сопровождения. Даль-
нейшее развитие проекта требует 
апробации на реальных проектах, 
формализации критериев риска, раз-
работки измеримых индикаторов со-
ответствия, нормативно-правовой 
гармонизации и участия пациентов и 
пользователей. 



 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 

ЛИТЕРАТУРА 
 

1. Федоров М. В., Репин Д. А., Во-
шев Д. В., Клевцова О. Ю., Никитин 
Е. Н., Щеголев П. Е., Игнатьев С. А., 
Несутулов А. С., Тимофеева М. А., 
Елизарова П. В., Ткаченко А. А. Пер-
спективы применения нейроинтер-
фейсов в здравоохранении: соци-
ально-экономические эффекты и 
риски: обзор. Российский кардиоло-
гический журнал. 2026;31(2S):6902. 
doi: 10.15829/1560-4071-2026-6902. 
EDN: VRTNHE.  

2. Вошев Д. В., Шепель Р. Н., Во-
шева Н. А., Драпкина О. М. Искус-
ственный интеллект в здравоохране-
нии: исторический путь, вызовы и 
перспективы (1960–2025 гг.). Первич-
ная медико-санитарная помощь. 
2025;2(3):35–47. doi: 10.15829/3034-
4123-2025-72. EDN: EBZDFN.  

3. Лебедев М. А., Репин Д. А., Ти-
мофеева М. А. Перспективы примене-
ния нейроинтерфейсов и технологий 
расширенной реальности в государ-
ственном управлении. Экономика и 
управление. 2025;31(4):467–474. doi: 
10.35854/1998-1627-2025-4-467-474. 

4. Burwell S., Sample M., Racine E. 
Ethical aspects of brain computer inter-
faces: a scoping review. BMC Medical 
Ethics. 2017;18:60. doi: 
10.1186/s12910-017-0220-y.  

5. Livanis E., Zafeiriou D., Zafeiriou 
M. P. Understanding the ethical issues of 
brain-computer interfaces. Cureus. 
2024;16(4):e58243. doi: 
10.7759/cureus.58243.  

6. Фирсов Д. Е., Ивашковская А. 
В. Этические вопросы применения 
нейротехнологий. Медицинская 
этика. 2024;(4):4–9.  

7. OECD. Recommendation of the 
Council on Responsible Innovation in 
Neurotechnology. OECD/LEGAL/0457. 
Paris; 2019.  

8. UNESCO. Recommendation on 
the Ethics of Neurotechnology. Paris; 
2025.  

9. Council of Europe. Privacy and 
Data Protection Implications of Neuro-
technology and Neural Data. Strasbourg; 
2024.  

10. Tournas L. N., Johnson W. G. 
Regulating brain–computer interfaces. 
IEEE Transactions on Technology and 
Society. 2023;4(2):119–124. doi: 
10.1109/TTS.2022.3208821.  

11. Szoszkiewicz Ł., et al. Mental pri-
vacy: navigating risks, rights and regula-
tion. npj Digital Medicine. 2025.  

12. Wohns N., et al. Caregivers in im-
plantable brain-computer interface re-
search. Frontiers in Human Neurosci-
ence. 2024;18:1490066. doi: 
10.3389/fnhum.2024.1490066.  

13. Cassinadri G., Ienca M. Non-vol-
untary BCI explantation. Journal of 
Medical Ethics. 2024. doi: 10.1136/jme-
2023-109830.  

14. Han F., et al. Does brain-computer 
interface-based mind reading threaten 
mental privacy? BMC Medical Ethics. 
2025;26:134. doi: 10.1186/s12910-025-
01229-x.  

15. Федоров М. В., Репин Д. А., Иг-
натьев С. А. Технологии 



 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 

искусственного интеллекта в государ-
ственном управлении: разработка па-
радигмы разумного (само)ограниче-
ния. Известия Санкт-Петербургского 
государственного экономического 
университета. 2024;5(149):46–53.  

16. Федоров М. В., Репин Д. А., 
Клевцова О. Ю., Игнатьев С. А., Бед-
рик О. И., Изотова М. Е., Буслов К. А., 
Щеголева А. А., Демко В. В. Искус-
ственный интеллект в медицинских 
технологиях: модели, методы и пер-
спективы клинического применения. 
Первичная медико-санитарная по-
мощь. 2026;3(2):16–22. doi: 
10.15829/3034-4123-2026-135. EDN: 
WQYIBS.  

17. Назаренко А. Г., Федоров М. В., 
Мошкин А. С., Арлазаров В. В., Гри-
бова В. В., Репин Д. А., Вошев Д. В., 
Клевцова О. Ю., Игнатьев С. А., Лют-
кин Д. А., Романов А. Ю. Мультимо-
дальные модели в медицинской диа-
гностике как универсальный инстру-
мент. Вестник Росздравнадзора. 
2026;(1):14–29.  

18. Федоров М. В., Клевцова О. Ю., 
Игнатьев С. А. Трансляция междисци-
плинарных методов искусственного 
интеллекта в медицинскую диагно-
стику: оценка социально-экономиче-
ских эффектов. Экономика и управле-
ние. 2026;32(2):180–194. doi: 
10.35854/1998-1627-2026-2-180-194.  

 
 REFERENCES 
 

1. Fedorov M. V., Repin D. A., 
Voshev D. V., Klevtsova O. Yu., Nikitin 

E. N., Shchegolev P. E., Ignatiev S. A., 
Nesutulov A. S., Timofeeva M. A., 
Elizarova P. V., Tkachenko A. A. Pro-
spects for the use of neural interfaces in 
healthcare: socioeconomic effects and 
risks: a review. Russian Journal of Car-
diology. 2026;31(2S):6902. doi: 
10.15829/1560-4071-2026-6902. EDN: 
VRTNHE. (In Russ.) 

2. Voshev D. V., Shepel R. N., 
Vosheva N. A., Drapkina O. M. Artificial 
intelligence in healthcare: historical de-
velopment, challenges, and prospects 
(1960–2025). Primary Health Care. 
2025;2(3):35–47. doi: 10.15829/3034-
4123-2025-72. EDN: EBZDFN. (In 
Russ.) 

3. Lebedev M. A., Repin D. A., 
Timofeeva M. A. Prospects for the use of 
neural interfaces and extended reality 
technologies in public administration. 
Economics and Management. 
2025;31(4):467–474. doi: 
10.35854/1998-1627-2025-4-467-474. 
(In Russ.) 

4. Burwell S., Sample M., Racine E. 
Ethical aspects of brain computer inter-
faces: a scoping review. BMC Medical 
Ethics. 2017;18:60. doi: 
10.1186/s12910-017-0220-y. 

5. Livanis E., Zafeiriou D., Zafeiriou 
M. P. Understanding the ethical issues of 
brain-computer interfaces. Cureus. 
2024;16(4):e58243. doi: 10.7759/cu-
reus.58243. 

6. Firsov D. E., Ivashkovskaya A. V. 
Ethical issues in the application of neu-
rotechnologies. Medical Ethics. 
2024;(4):4–9. (In Russ.) 



 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 

7. OECD. Recommendation of the 
Council on Responsible Innovation in 
Neurotechnology. OECD/LEGAL/0457. 
Paris; 2019. 

8. UNESCO. Recommendation on 
the Ethics of Neurotechnology. Paris; 
2025. 

9. Council of Europe. Privacy and 
Data Protection Implications of Neuro-
technology and Neural Data. Strasbourg; 
2024. 

10. Tournas L. N., Johnson W. G. 
Regulating brain–computer interfaces. 
IEEE Transactions on Technology and 
Society. 2023;4(2):119–124. doi: 
10.1109/TTS.2022.3208821. 

11. Szoszkiewicz Ł., et al. Mental pri-
vacy: navigating risks, rights and regula-
tion. npj Digital Medicine. 2025. 

12. Wohns N., et al. Caregivers in im-
plantable brain-computer interface re-
search. Frontiers in Human Neurosci-
ence. 2024;18:1490066. doi: 
10.3389/fnhum.2024.1490066. 

13. Cassinadri G., Ienca M. Non-vol-
untary BCI explantation. Journal of 
Medical Ethics. 2024. doi: 10.1136/jme-
2023-109830. 

14. Han F., et al. Does brain-computer 
interface-based mind reading threaten 
mental privacy? BMC Medical Ethics. 
2025;26:134. doi: 10.1186/s12910-025-
01229-x. 

15. Fedorov M. V., Repin D. A., Igna-
tiev S. A. Artificial intelligence technol-
ogies in public administration: develop-
ing a paradigm of reasonable (self-)limi-
tation. Proceedings of the Saint Peters-
burg State University of Economics. 
2024;5(149):46–53. (In Russ.) 

16. Fedorov M. V., Repin D. A., Klev-
tsova O. Yu., Ignatiev S. A., Bedrik O. I., 
Izotova M. E., Buslov K. A., 
Shchegoleva A. A., Demko V. V. Artifi-
cial intelligence in medical technologies: 
models, methods, and prospects for clin-
ical application. Primary Health Care. 
2026;3(2):16–22. doi: 10.15829/3034-
4123-2026-135. EDN: WQYIBS. (In 
Russ.) 

17. Nazarenko A. G., Fedorov M. V., 
Moshkin A. S., Arlazarov V. V., Gribova 
V. V., Repin D. A., Voshev D. V., Klev-
tsova O. Yu., Ignatiev S. A., Lyutkin D. 
A., Romanov A. Yu. Multimodal models 
in medical diagnostics as a universal 
tool. Bulletin of Roszdravnadzor. 
2026;(1):14–29. (In Russ.) 

18. Fedorov M. V., Klevtsova O. Yu., 
Ignatiev S. A. Translation of interdisci-
plinary artificial intelligence methods 
into medical diagnostics: assessment of 
socioeconomic effects. Economics and 
Management. 2026;32(2):180–194. doi: 
10.35854/1998-1627-2026-2-180-194. 
(In Russ.).

 
 



 

 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 
 

 1 

Том 1   •   № 1   •   2026 
 
 

ОБЗОРНАЯ СТАТЬЯ REVIEW ARTICLE УДК 614.2:004.8:615.1(048.8) 
   

Цифровое сопровождение антидепрессивной 
фармакотерапии у взрослых с депрессивными 
расстройствами: систематический обзор 
эффективности, безопасности и организационных 
моделей оказания помощи 
 
Ю. Г. Тихонова1, Д. О. Савченко2 , И. И. Галузина1, М. А. Кинкулькина1 
 
1 Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего 
образования «Первый Московский государственный медицинский университет имени 
И. М. Сеченова» Министерства здравоохранения Российской Федерации (Сеченовский 
Университет), Москва, Российская Федерация 
2 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный медицинский 
исследовательский центр терапии и профилактической медицины» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, Москва, Российская Федерация 
 
РЕЗЮМЕ 
 

 
ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Введение. Назначение и коррекция анти-
депрессивной терапии требуют регуляр-
ной оценки приверженности лечению, пе-
реносимости препаратов и динамики де-
прессивной симптоматики. Цифровые ка-
налы коммуникации, мобильные приложе-
ния, телемедицинские модели и системы 
поддержки принятия решений расширяют 
возможности такого наблюдения, однако 
их эффективность во многом зависит от 
персонализированной обратной связи и 
участия специалиста.  
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Цель обзора: обобщить данные об эффек-
тивности, безопасности и организацион-
ных моделях цифрового фармацевтиче-
ского сопровождения взрослых пациентов 
с депрессивными расстройствами. Прове-
ден систематический обзор в соответствии 
с PRISMA 2020. В качественный синтез 
включены 8 рандомизированных контро-
лируемых исследований, дополнительно 
проанализированы 6 систематических об-
зоров и метаанализов. Рассмотрены ди-
станционная междисциплинарная по-
мощь, защищенные сообщения, мобиль-
ные приложения, системы персонализиро-
ванного выбора антидепрессантов и назна-
чаемая врачом цифровая терапия. Наибо-
лее последовательные результаты полу-
чены в отношении повышения привержен-
ности и непрерывности лечения. Защи-
щенные сообщения при участии специали-
ста увеличивали долю пациентов, продол-
жавших терапию более 3 месяцев, с 61 до 
81%. Система PETRUSHKA снижала ча-
стоту прекращения лечения с 27 до 17%, в 
том числе вследствие нежелательных ре-
акций – с 16 до 9%. Автоматизированные 
сообщения без участия специалиста не 
обеспечивали значимого эффекта. Влия-
ние фармакогеномных систем и цифровой 
терапии на клинический ответ и ремиссию 
было небольшим и неоднородным. Рос-
сийские исследования, соответствующие 
критериям включения, не выявлены. 

Заключение. Наиболее обоснованной 
представляется гибридная модель, при ко-
торой цифровой сервис обеспечивает мо-
ниторинг приема препаратов, симптомов и 
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and clinical decision support systems may fa-
cilitate such monitoring; however, their effec-
tiveness largely depends on personalized 
feedback and specialist involvement.  

Aim: To summarize the evidence on the ef-
fectiveness, safety, and organizational models 
of digital pharmaceutical support for adults 
with depressive disorders. A systematic re-
view was conducted in accordance with the 
PRISMA 2020 guidelines. The qualitative 
synthesis included 8 randomized controlled 
trials, while an additional 6 systematic re-
views and meta-analyses were analyzed to 
contextualize the findings. The interventions 
included remote multidisciplinary care, se-
cure messaging, mobile applications, systems 
for personalized antidepressant selection, and 
physician-prescribed digital therapeutics. The 
most consistent findings concerned improved 
adherence and continuity of treatment. Spe-
cialist-supported secure messaging increased 
the proportion of patients continuing treat-
ment for more than 3 months from 61% to 
81%. The PETRUSHKA system reduced 
treatment discontinuation from 27% to 17%, 
including discontinuation due to adverse reac-
tions from 16% to 9%. Automated messaging 
without specialist involvement did not pro-
duce a significant effect. The effects of phar-
macogenomics-guided systems and digital 
therapeutics on clinical response and remis-
sion were modest and heterogeneous. No 
Russian studies meeting the eligibility criteria 
were identified. 

Conclusion. A hybrid model appears to be the 
most appropriate approach: the digital service 
monitors medication use, symptoms, and 
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adverse reactions; a healthcare professional 
provides personalized feedback and facilitates 
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ment. Russian randomized controlled trials 
are required to evaluate the effectiveness of 
this model. 

Keywords: antidepressants, pharmaceutical 
support, digital technologies, medication ad-
herence, telemedicine, clinical decision sup-
port systems, pharmacogenomics, depressive 
disorders. 

 
FUNDING 

The authors claim a lack of funding. 
 

 
ВВЕДЕНИЕ 
 

Депрессивные расстройства тре-
буют не только обоснованного выбора 
антидепрессанта, но и последователь-
ного сопровождения пациента в пер-
вые недели терапии. Именно в этот пе-
риод формируется его отношение к 
лечению: пациент оценивает перено-
симость препарата, ожидаемые сроки 
наступления эффекта, необходимость 
регулярного приема и соотносит пред-
полагаемую пользу с возникающими 
нежелательными реакциями. Поэтому 
ранняя коммуникация с пациентом и 
возможность своевременно выявлять 
причины, затрудняющие прием лекар-
ственного средства, являются клини-
чески значимыми компонентами фар-
мацевтической помощи. По данным 
систематических обзоров фармацев-
тических вмешательств, наиболее 
устойчивым и воспроизводимым ре-
зультатом остается повышение при-
верженности терапии, тогда как 

влияние таких вмешательств на выра-
женность депрессивной симптома-
тики и качество жизни характеризу-
ется большей неоднородностью. [1, 
2]. 

Современная цифровая модель со-
провождения пациента может объеди-
нять несколько инструментов: защи-
щенную переписку в личном каби-
нете, краткие сообщения при под-
держке консультанта, мобильные при-
ложения для фиксации приема препа-
ратов и динамики симптомов, телеме-
дицинское взаимодействие специали-
стов, а также клинические системы 
поддержки принятия решений. Вме-
сте с тем наличие приложения или ав-
томатических напоминаний само по 
себе еще не означает полноценного 
фармацевтического сопровождения. В 
рамках настоящего обзора под этим 
понимается технологически поддер-
живаемый процесс, включающий 
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выявление проблем, связанных с ле-
карственной терапией, передачу кли-
нически значимой информации спе-
циалисту, предоставление пациенту 
индивидуализированной обратной 
связи и, при необходимости, его свое-
временную маршрутизацию к врачу, 
назначившему лечение. 

Совокупные данные свидетель-
ствуют о том, что многокомпонентные 
вмешательства способны улучшать 
приверженность антидепрессивной 
терапии у взрослых пациентов с де-
прессивными расстройствами как в 
краткосрочной, так и в среднесрочной 
перспективе. По данным метаанализа 
46 контролируемых исследований, ве-
роятность соблюдения режима тера-
пии возрастала через 3 и 6 месяцев 
наблюдения. Вместе с тем доказа-
тельств устойчивого сохранения этого 
эффекта в более отдаленные сроки 
пока недостаточно. Наиболее выра-
женное улучшение приверженности 
отмечалось при использовании моде-
лей междисциплинарного сопровож-
дения [3]. В систематическом обзоре 
телемедицинских вмешательств полу-
ченные результаты оказались неодно-
родными, что было связано с различи-
ями в используемых технологиях, ха-
рактеристиках включенных популя-
ций и интенсивности взаимодействия 
с пациентами [4]. Более поздний си-
стематический обзор, включивший 15 
рандомизированных контролируемых 
исследований (РКИ) фармацевтиче-
ской помощи, показал, что консульти-
рование пациентов, телефонное 

наблюдение и мониторинг лекар-
ственной терапии чаще сопровожда-
лись повышением приверженности 
лечению, чем заметным улучшением 
клинической симптоматики [5]. 

Отдельным перспективным направ-
лением является выбор антидепрес-
санта с учетом фармакогеномных дан-
ных. Обобщение результатов система-
тических обзоров и РКИ указывает на 
возможное повышение вероятности 
клинического ответа и ремиссии. Вме-
сте с тем выраженность этого эффекта 
зависит от состава используемой гене-
тической панели, характеристик паци-
ентов и методологических особенно-
стей исследований. Так, обновленный 
анализ пяти РКИ не выявил статисти-
чески значимого суммарного преиму-
щества фармакогеномно информиро-
ванного подхода в отношении дости-
жения клинического ответа [6]. Появ-
ление более современных веб-систем, 
объединяющих клинические предик-
торы и предпочтения пациента, делает 
необходимым обновление доказатель-
ной базы именно для цифровой под-
держки назначения и коррекции фар-
макотерапии. 

Цель обзора: систематически обоб-
щить результаты РКИ цифрового фар-
мацевтического сопровождения при 
назначении и коррекции антидепрес-
сивной терапии у взрослых с депрес-
сивными расстройствами, оценить его 
эффективность, безопасность и при-
менимые организационные модели 
оказания помощи. 
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МЕТОДЫ 
 

Настоящий систематический обзор 
подготовлен в соответствии с реко-
мендациями PRISMA 2020 [7]. Дата 
последнего обновления поиска – 29 
июня 2026 г.  

Поиск выполняли в базах данных 
PubMed/MEDLINE, Cochrane Library, 
Scopus и Web of Science за период с 1 
января 2000 г. по 29 июня 2026 г. До-
полнительно проводили ручной поиск 
по спискам литературы включенных 
РКИ, систематических обзоров и ме-
таанализов. В PubMed/MEDLINE ис-
пользовали сочетание контролируе-
мых терминов Medical Subject Head-
ings (MeSH) и терминов свободного 
текста, объединенных в три смысло-
вых блока: депрессивные расстрой-
ства (Depressive Disorder, Major De-
pressive Disorder, Depressive Disorder, 
Treatment-Resistant, depression, major 
depressive disorder, treatment-resistant 
depression); антидепрессивная фарма-
котерапия (Antidepressive Agents, anti-
depressant, antidepressant medication, 
antidepressant treatment); цифровые и 
технологически опосредованные вме-
шательства (Digital Health, Telemedi-
cine, Remote Patient Monitoring, Re-
mote Consultation, Mobile Applica-
tions, Internet-Based Intervention, Text 
Messaging, Electronic Mail, Patient Por-
tals, Pharmaceutical Services, 
Online, Decision Support Systems, Clin-
ical, Decision Making, Computer-As-
sisted, Therapy, Computer-As-
sisted, Pharmacogenomic Testing, 

digital health, telehealth, mobile applica-
tion, secure messaging, patient portal, 
clinical decision support, digital thera-
peutic, pharmacogenomics). Термины 
внутри каждого блока объединяли 
оператором OR, а смысловые блоки – 
оператором AND. Для выявления ран-
домизированных исследований при-
меняли сочетание типа публикации и 
терминов свободного текста, характе-
ризующих рандомизацию. 

 
Критерии включения  
 

В приоритетный качественный син-
тез отбирали РКИ с участием взрос-
лых пациентов (18 лет и старше) с де-
прессивным расстройством, получав-
ших антидепрессивную терапию в си-
туации назначения, смены препарата, 
коррекции дозы или недостаточного 
ответа. Вмешательство должно было 
включать цифровой канал либо циф-
ровую систему, встроенную в фарма-
цевтическое или клиническое сопро-
вождение лекарственной терапии. Си-
стематические обзоры и мета-анализы 
использовали как вторичный уровень 
доказательств. Включали англоязыч-
ные полнотекстовые публикации. 
Исключали исследования детской и 

подростковой популяции; программы 
цифровой психотерапии без контекста 
терапии антидепрессантами; исследо-
вания, где цифровой инструмент при-
меняли только для диагностики без 
связи с лекарственной терапией; пуб-
ликации с нерелевантным дизайном, а 
также неполные сообщения. 
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Исследования структурированного 
мониторинга без цифрового компо-
нента не включали в основной пул, но 
использовали в обсуждении организа-
ционных механизмов, поскольку они 
позволяют отделить эффект регуляр-
ного измерения от эффекта конкрет-
ной технологии. 

 
Исходы и извлечение данных  

 
Первичными исходами считали 

приверженность и непрерывность те-
рапии, прекращение лечения и при-
чины прекращения. Вторичными ис-
ходами были динамика депрессивных 
симптомов, ответ и ремиссия, 
нежелательные реакции, удовлетво-
ренность, качество жизни, показатели 

использования медицинской помощи 
и организационные характеристики 
модели. Для каждого исследования 
фиксировали дизайн, популяцию, мо-
мент фармакотерапии, вид цифрового 
компонента, участие фармацевта или 
другого специалиста, стандартную те-
рапию, длительность наблюдения и 
результаты по ключевым исходам. 

 
Оценка качества доказательств 

  
Для оценки риска систематической 

ошибки в РКИ использовали доменно-
ориентированный инструмент 
Cochrane RoB 2, а качество системати-
ческих обзоров оценивали по крите-
риям AMSTAR 2 (рисунок 1).  

 
 

 
Рисунок 1. Схема отбора публикаций по PRISMA 2020. 
Figure 1. PRISMA 2020 flow diagram for study selection. 
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Количественное объединение ре-
зультатов не проводили из-за выра-
женной клинической и методологиче-
ской неоднородности включенных ис-
следований. Вмешательства суще-
ственно различались: от сообщений в 
личном кабинете пациента до фарма-
когеномных систем поддержки приня-
тия решений и назначаемой врачом 
цифровой терапии. 

Кроме того, исследования отлича-
лись по характеристикам популяций, 
этапам лечения, оцениваемым исхо-
дам и продолжительности наблюде-
ния.  

В приоритетный качественный син-
тез включены 8 РКИ, непосред-
ственно оценивавших цифровое или 
технологически опосредованное со-
провождение при назначении, выборе, 
смене или коррекции антидепрессив-
ной терапии, и 6 систематических об-
зоров или мета-анализов. РКИ сгруп-
пированы по ведущему механизму 
вмешательства: дистанционная меж-
дисциплинарная помощь, защищен-
ные сообщения и мобильные реше-
ния, фармакогеномные или клиниче-
ские системы поддержки решений, а 
также назначаемая врачом цифровая 
терапия, применяемая на фоне анти-
депрессанта. Характеристики иссле-
дований представлены в таблице 1. 

Риск систематической ошибки раз-
личался между исследованиями. К 
наиболее частым ограничениям отно-
сились практическая неосуществи-
мость ослепления пациентов и 

специалистов при реализации цифро-
вых коммуникационных вмеша-
тельств, небольшой объем выборок и 
использование самоотчетных показа-
телей приверженности терапии. До-
полнительным ограничением являлся 
многокомпонентный характер про-
грамм, не позволявший четко разгра-
ничить вклад собственно цифрового 
компонента в достигнутые резуль-
таты. В исследовании PETRUSHKA 
авторы отдельно указывают, что от-
сутствие двойного ослепления и зна-
чительный объем пропущенных дан-
ных ограничивают интерпретацию от-
даленных исходов [8].  

 
Дистанционная междисциплинар-
ная помощь и защищенные сообще-
ния 
 

Наиболее раннюю организацион-
ную модель представляет исследова-
ние TEAM, в котором телемедицин-
ская междисциплинарная помощь 
обеспечивала связь первичного звена 
с психиатром и координатором наблю-
дения. Вмешательство улучшало при-
верженность, ответ и ремиссию, что 
подчеркивает роль не отдельного тех-
нологического канала, а распределе-
ния функций между специалистами 
[9]. Несмотря на возраст работы, она 
остается релевантной в части органи-
зационной архитектуры для террито-
рий и организаций, где доступ к пси-
хиатру ограничен. 
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Таблица 1. Характеристика приоритетно включенных рандомизированных исследований 
Table 1. Characteristics of priority randomized controlled trials 

Исследование 
/ Study 

Популяция и этап 
терапии / Popula-
tion and treatment 

stage 

Вмешательство / 
Intervention 

Ключевые результаты 
и ограничения / Key 
results and limitations 

Fortney et al., 
2007 [9] 

395 пациентов пер-
вичного звена, вы-
разивших согласие 
и прошедших базо-
вое обследование 
(из 430 изначально 
рандомизирован-
ных). Критерии 
включения: де-
прессия сред-
ней/тяжелой сте-
пени (PHQ-9 ≥ 12), 
отсутствие психи-
атра на месте при 
наличии доступа к 
телепсихиатрии. 
Срок наблюдения - 
12 месяцев. 
 
395 primary care 
patients who pro-
vided consent and 
completed the base-
line assessment (out 
of 430 initially ran-
domized). Inclusion 
criteria: moder-
ate/severe depres-
sion (PHQ-9 ≥ 12), 
no on-site psychia-
trist, with access to 
telepsychiatry. 
Follow-up - 12 
months. 

Вмешательство (TEAM): 
дистанционная ступен-
чатая модель междисци-
плинарной помощи. 
Включала 5 типов спе-
циалистов: лечащих вра-
чей, удаленного коорди-
натора-медсестру, кли-
нического фармаколога, 
консультирующих пси-
хиатров и супервизиру-
ющего психиатра. 
 
 
Intervention (TEAM): a 
remote stepped-care mul-
tidisciplinary care model. 
It involved 5 types of pro-
fessionals: treating physi-
cians, a remote nurse care 
manager, a clinical phar-
macist, consulting psychi-
atrists, and a supervising 
psychiatrist. 

Результаты: 
1. Приверженность к ле-
чению (оценена только 
на подгруппе с актив-
ными рецептами: n=229 
через 6 мес, n=243 через 
12 мес): значимо выше в 
группе TEAM через 6 мес 
(OR 2,11; 95% ДИ: 1,02-
4,36) и 12 мес (OR 2,72; 
95% ДИ: 1,36-5,44). 
2. Клинический ответ 
(улучшение SCL-20 ≥ 
50%): значимо выше 
только через 6 мес (OR 
1,94; 95% ДИ: 1,09-3,45; 
p=0,02); к 12 мес разница 
статистически незначима 
(OR 1,42; p=0,18). 
3. Ремиссия (SCL-20 < 
0,5): значимо выше 
только через 12 мес (OR 
2,39; 95% ДИ: 1,13-5,02; 
p=0,02); через 6 мес раз-
ница статистически не-
значима (OR 1,79; 
p=0,14). 
 
Ограничения: временная 
когорта (набор в 2003-
2004 гг.). Преимуще-
ственно пожилые белые 
мужчины-ветераны 
(91,7% мужчин) с тяже-
лыми соматическими и 
психиатрическими ко-
морбидностями. Анализ 
приверженности ограни-
чен только пациентами 
на активной терапии. 
 
Results: 
1. Treatment adherence 
(assessed only in the sub-
group with active prescrip-
tions: n=229 at 6 months, 
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n=243 at 12 months): sig-
nificantly higher in the 
TEAM group at 6 months 
(OR 2.11; 95% CI: 1.02-
4.36) and 12 months (OR 
2.72; 95% CI: 1.36-5.44). 
2. Clinical response (≥50% 
improvement in SCL-20): 
significantly higher only at 
6 months (OR 1.94; 95% 
CI: 1.09-3.45; p=0.02); by 
12 months the difference 
was not statistically signifi-
cant (OR 1.42; p=0.18). 
3. Remission (SCL-20 < 
0.5): significantly higher 
only at 12 months (OR 
2.39; 95% CI: 1.13-5.02; 
p=0.02); at 6 months the 
difference was not statisti-
cally significant (OR 1.79; 
p=0.14). 
 
Limitations: historical co-
hort (recruitment in 2003-
2004). Predominantly older 
White male veterans 
(91.7% men) with severe 
medical and psychiatric 
comorbidities. The adher-
ence analysis was restricted 
to patients receiving active 
therapy. 

Simon et al., 
2011 [10] 

 208 пациентов 
первичного звена, 
начинавших прием 
антидепрессанта. 
Критерий отбора: 
обязательная пред-
варительная реги-
страция на онлайн-
портале клиники 
(доступная только 
52% пациентов си-
стемы). 
Срок наблюдения - 
5 месяцев. 
 
  
208 primary care 
patients starting an 
antidepressant. 

Асинхронное дистанци-
онное сопровождение 
опытной психиатриче-
ской медсестрой (3 за-
планированных кон-
такта на 2, 6 и 10 неде-
лях через защищенный 
портал). Включало 
оценку симптомов по 
PHQ, контроль компла-
енса и алгоритмические 
рекомендации врачу/па-
циенту. 
 
  
Asynchronous remote fol-
low-up by an experienced 
psychiatric nurse (3 
scheduled contacts at 

Результаты: 
1. Приверженность >3 
мес: значимо выше в 
группе вмешательства - 
81% vs 61% (p=0,001). 
2. Снижение симптомов 
(SCL): средний балл со-
ставил 0,95 vs 1,17 
(p=0,043; ES=0,29). 
3. Клинический ответ 
(SCL ≥50%): зафиксиро-
ван у 55% пациентов vs 
41% в группе контроля 
(OR = 1,8; p < 0,05). 
4. Высокая удовлетворен-
ность: 53% vs 33% 
(p=0,004). 
 
Ограничения: проведено 
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Selection criterion: 
mandatory prior reg-
istration on the 
clinic's online por-
tal, which was avail-
able to only 52% of 
patients in the 
healthcare system. 
Follow-up - 5 
months. 

weeks 2, 6, and 10 
through a secure portal). It 
included symptom assess-
ment using PHQ, adher-
ence monitoring, and al-
gorithm-based recommen-
dations for the clini-
cian/patient. 

в рамках одной высоко-
интегрированной си-
стемы с участием един-
ственного координатора. 
Выраженная системати-
ческая ошибка отбора в 
пользу более образован-
ных и технически грамот-
ных пациентов. 
 
 Results: 
1. Adherence >3 months: 
significantly higher in the 
intervention group - 81% 
vs 61% (p=0.001). 
2. Symptom reduction 
(SCL): mean score 0.95 vs 
1.17 (p=0.043; ES=0.29). 
3. Clinical response (SCL 
≥50%): observed in 55% of 
patients vs 41% in the con-
trol group (OR = 1.8; p < 
0.05). 
4. High satisfaction: 53% 
vs 33% (p=0.004). 
 
Limitations: conducted 
within a single highly inte-
grated healthcare system 
with one care manager. 
Marked selection bias in 
favor of more educated and 
technologically proficient 
patients. 

Turvey et al., 
2023 [11] 

 53 пациента пер-
вичного звена/пси-
хиатрической 
службы, начинав-
шие новый антиде-
прессант или пере-
несшие его недав-
нюю смену. 
Срок наблюдения - 
12 недель. 
 
  
53 primary 
care/mental health 
patients who were 
starting a new anti-
depressant or had 
recently switched 

 1. SM-Only (n=17): ав-
томатизированные ин-
терактивные SMS-
сообщения через прило-
жение «Annie» (VA), 
таргетирующие барьеры 
приверженности (побоч-
ные эффекты, задержка 
действия препарата). 
2. SM+Coach (n=18): тот 
же протокол SMS + еже-
недельный короткий те-
лефонный разбор трен-
дов с коучем. 
3. Attention Control (AC, 
n=18): базовое обучение, 
брошюры по почте и 
звонок перед визитом к 

Результаты: 
1. Приверженность 
(MARS): значимо вы-
росла только в группе с 
коучем по сравнению с 
AC (ES = 0,85; p=0,002). 
В группе SM-Only эф-
фект незначителен (ES = 
0,09; p=0,19). 
2. Побочные эффекты 
(FIBSER): обе активные 
группы показали умерен-
ное, но статистически не-
значимое снижение бре-
мени побочных реакций 
(SM-Only: ES = 0,40, 
p=0,07; SM+Coach: ES = 
0,54, p=0,07). 
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antidepressants. 
Follow-up - 12 
weeks. 

врачу. 
 
  
1. SM-Only (n=17): auto-
mated interactive SMS 
messages through the VA 
'Annie' application, target-
ing barriers to adherence 
(side effects, delayed on-
set of medication effect). 
2. SM+Coach (n=18): the 
same SMS protocol plus a 
brief weekly telephone re-
view of trends with a 
coach. 
3. Attention Control (AC, 
n=18): basic education, 
mailed brochures, and a 
call before the clinician 
visit. 

3. Симптомы депрессии 
(PHQ-9): значимых меж-
групповых различий не 
выявлено (улучшение 
произошло во всех трех 
группах). 
 
Ограничения: малая пи-
лотная выборка (оценка 
исходов выполнена на 45 
пациентах из-за отсева); 
выраженный неравномер-
ный отсев (по 4 пациента 
в активных группах vs 0 в 
контроле), искажающий 
оценку эффекта. 
 
  
Results: 
1. Adherence (MARS): in-
creased significantly only 
in the coach group com-
pared with AC (ES = 0.85; 
p=0.002). The effect in the 
SM-Only group was not 
significant (ES = 0.09; 
p=0.19). 
2. Side effects (FIBSER): 
both active groups showed 
a moderate but statistically 
non-significant reduction in 
side-effect burden (SM-
Only: ES = 0.40, p=0.07; 
SM+Coach: ES = 0.54, 
p=0.07). 
3. Depression symptoms 
(PHQ-9): no significant be-
tween-group differences 
were found (improvement 
occurred in all three 
groups). 
 
Limitations: small pilot 
sample (outcomes assessed 
in 45 patients because of 
attrition); pronounced une-
qual attrition (4 patients in 
each active group vs 0 in 
control), potentially dis-
torting the estimated effect. 

Nianmongkon 
et al., 2024 [12] 

36 рандомизиро-
ванных взрослых с 

Вмешательство (n=18): 
индивидуальное очное 

Результаты: 
1. Приверженность 
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впервые установ-
ленным диагнозом 
большое депрес-
сивное расстрой-
ство умеренной/тя-
желой степени 
(только 26 пациен-
тов полностью за-
вершили исследо-
вание; 10 человек 
выбыли из-под 
наблюдения). 
Срок наблюдения - 
4 недели (1 месяц). 
 
  
36 randomized 
adults with a newly 
diagnosed moder-
ate/severe major de-
pressive disorder 
(only 26 patients 
completed the study; 
10 were lost to fol-
low-up). 
Follow-up - 4 weeks 
(1 month). 

консультирование кли-
нического фармацевта + 
установка специализи-
рованного мобильного 
приложения «Beside 
you» (напоминания два-
жды в день, чат с иссле-
дователями). 
 
  
Intervention (n=18): indi-
vidual face-to-face coun-
seling by a clinical phar-
macist plus installation of 
the specialized 'Beside 
you' mobile application 
(twice-daily reminders 
and chat with the re-
searchers). 

(шкала MARS): значимо 
выше в группе вмеша-
тельства - медиана 7,0 
против 4,5 (p=0,04). 
2. Объективная привер-
женность (подсчет табле-
ток): различия статисти-
чески незначимы - меди-
ана 81,75% в группе вме-
шательства против 
69,65% в группе кон-
троля (p=0,10). 
3. Симптомы депрессии 
(PHQ-9): более выражен-
ное снижение в группе 
вмешательства (разница 
средних изменений 
между группами соста-
вила -1,44 балла; p=0,02). 
 
Ограничения: пилотный 
дизайн с малой выбор-
кой. Очень короткий срок 
наблюдения (1 месяц), 
недостаточный для 
оценки стабильного эф-
фекта. Высокий уровень 
отсева (27,7%). Невоз-
можность вычленить изо-
лированный вклад мо-
бильного приложения на 
фоне интенсивного оч-
ного консультирования 
фармацевта. Наличие со-
путствующей психотера-
пии у части пациентов. 
 
  
Results: 
1. Adherence (MARS 
scale): significantly higher 
in the intervention group - 
median 7.0 vs 4.5 (p=0.04). 
2. Objective adherence (pill 
count): the difference was 
not statistically significant 
- median 81.75% in the in-
tervention group vs 69.65% 
in the control group 
(p=0.10). 
3. Depression symptoms 
(PHQ-9): a greater 



 
ФАРМАЦИЯ И ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 

 

 15 

reduction in the interven-
tion group (between-group 
difference in mean change 
was -1.44 points; p=0.02). 
 
Limitations: small pilot de-
sign. Very short follow-up 
(1 month), insufficient to 
assess a sustained effect. 
High attrition (27.7%). The 
isolated contribution of the 
mobile application could 
not be separated from the 
intensive face-to-face phar-
macist counseling. Some 
patients received 
concomitant 
psychotherapy. 

Greden et al., 
2019 [13] 

1541 амбулатор-
ный пациент с 
большим депрес-
сивным расстрой-
ством средней/тя-
желой степени и 
резистентностью к 
≥1 антидепрес-
санту (ITT-
когорта; PP-анализ 
на 8-й неделе за-
вершили 1167 па-
циентов). 
Срок наблюдения - 
24 недели. 
 
  
1,541 outpatients 
with moderate/se-
vere major depres-
sive disorder and re-
sistance to ≥1 anti-
depressant (ITT co-
hort; 1,167 patients 
completed the week-
8 PP analysis). 
Follow-up - 24 
weeks. 

Вмешательство (n=681): 
терапия под контролем 
фармакогеномного теста 
GeneSight (weighted, 
multi-gene PGx panel), 
отчет доступен врачу до 
начала лечения. 
 
  
Intervention (n=681): 
treatment guided by the 
GeneSight phar-
macogenomic test 
(weighted, multi-gene 
PGx panel), with the re-
port available to the clini-
cian before treatment initi-
ation. 

Результаты: 
1. Снижение выраженно-
сти депрессивной симп-
томатики (HAM-D17): 
разница не достигла ста-
тистической значимости 
(27,2% в группе PGx vs 
24,4% в TAU; p=0,107). 
2. Категориальные ис-
ходы: ответ значимо 
выше - 26,0% vs 19,9% 
(p=0,013); ремиссия зна-
чимо выше - 15,3% vs 
10,1% (p=0,007). 
3. Эффект смены терапии 
(n=213): у пациентов, за-
менивших исходный пре-
парат на препарат, реко-
мендованный по данным 
генетического теста, ре-
дукция депрессивной 
симптоматики была зна-
чимо больше (33,5% vs 
21,1%; p=0,002), ответ 
(28,5% vs 16,7%; 
p=0,036), ремиссия 
(21,5% vs 8,5%; p=0,007) 
и ниже частота побочных 
эффектов (6,5% vs 16,5%; 
p=0,045). 
 
Ограничения: ослепление 
лечащих врачей относи-
тельно распределения 
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пациентов по группам не 
проводилось. Когорта ра-
сово однородна (80,6% 
белых). Выводы анализа 
по протоколу (per-
protocol analysis) непри-
менимы к пациентам с 
легкой депрессией. Эф-
фект специфичен для те-
ста GeneSight и не экс-
траполируется на другие 
PGx-панели. 
 
  
Results: 
1. Reduction in depression 
symptom severity (HAM-
D17): the difference did 
not reach statistical signifi-
cance (27.2% in the PGx 
group vs 24.4% in TAU; 
p=0.107). 
2. Categorical outcomes: 
response was significantly 
higher - 26.0% vs 19.9% 
(p=0.013); remission was 
significantly higher - 
15.3% vs 10.1% (p=0.007). 
3. Effect of treatment 
switching (n=213): among 
patients who switched from 
the baseline medication to 
a medication recommended 
by the genetic test, depres-
sion symptom reduction 
was significantly greater 
(33.5% vs 21.1%; 
p=0.002), response was 
higher (28.5% vs 16.7%; 
p=0.036), remission was 
higher (21.5% vs 8.5%; 
p=0.007), and the rate of 
side effects was lower 
(6.5% vs 16.5%; p=0.045). 
 
Limitations: treating 
clinicians were not blinded 
to group assignment. The 
cohort was racially homo-
geneous (80.6% White). 
Findings from the per-pro-
tocol analysis are not 
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applicable to patients with 
mild depression. The effect 
is specific to the GeneSight 
test and cannot be extrapo-
lated to other PGx panels. 

Oslin et al., 
2022 [14] 

1944 пациента с 
большим депрес-
сивным расстрой-
ством средней/тя-
желой степени 
(средний балл 
PHQ-9 = 17,5). 
Этап: назначение 
терапии или смена 
одного антиде-
прессанта при 
наличии ≥1 не-
успешного курса в 
анамнезе. 
Срок наблюдения - 
24 недели. 
 
  
1,944 patients with 
moderate/severe 
major depressive 
disorder (mean 
PHQ-9 score = 
17.5). 
Treatment stage: ini-
tiation of therapy or 
switch of one anti-
depressant in pa-
tients with ≥1 prior 
unsuccessful treat-
ment course. 
Follow-up - 24 
weeks. 

Вмешательство (n=966): 
подбор терапии на ос-
нове результатов фарма-
когеномного теста 
GeneSight (Myriad 
Genetics), предоставлен-
ных врачу в течение 2-3 
дней после рандомиза-
ции. 
 
  
Intervention (n=966): 
treatment selection based 
on GeneSight phar-
macogenomic test results 
(Myriad Genetics), pro-
vided to the clinician 
within 2-3 days after ran-
domization. 

Результаты: 
1. Оптимизация назначе-
ний (среди фактически 
начавших терапию, 
n=1406): в группе PGx 
доля назначений опти-
мальных по генетиче-
скому профилю соста-
вила 60% vs 25% в TAU 
(OR = 4,32; p < 0,001); 
доля назначений с высо-
ким прогнозируемым 
риском снизилась до 11% 
vs 20% (p = 0,005). 
2. Достижение ремиссии 
(PHQ-9 ≤ 5): суммарный 
эффект за 24 недели не-
большой, но значимый 
(OR = 1,28; p = 0,02; 
риск-разница 2,8%). Эф-
фект носил временный 
характер: разница отсут-
ствовала на 4-й неделе 
(p=0,27), достигла пика 
на 12-й неделе (16,5% в 
PGx vs 11,2% в TAU; p = 
0,001) и полностью ниве-
лировалась к 24-й неделе 
(17,2% vs 16,0%; p = 
0,45). 
 
Ограничения: отсутствие 
слепого контроля для 
врачей и пациентов (риск 
плацебо-эффекта). Спе-
цифическая популяция 
ветеранов (75% мужчин, 
58% сопутствующего по-
сттравматического стрес-
сового расстройства) 
ограничивает переноси-
мость выводов на граж-
данский сектор. Резуль-
таты специфичны для те-
ста GeneSight. Недоста-
точная мощность для 
оценки влияния PGx на 
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побочные эффекты и 
комплаенс. 
  
Results: 
1. Prescribing optimization 
(among patients who actu-
ally started therapy, 
n=1,406): in the PGx 
group, 60% of prescrip-
tions were optimal for the 
genetic profile vs 25% in 
TAU (OR = 4.32; p < 
0.001); prescriptions with 
high predicted risk de-
creased to 11% vs 20% (p 
= 0.005). 
2. Remission (PHQ-9 ≤ 5): 
the overall effect across 24 
weeks was small but signif-
icant (OR = 1.28; p = 0.02; 
risk difference 2.8%). The 
effect was temporary: there 
was no difference at week 
4 (p=0.27), it peaked at 
week 12 (16.5% in PGx vs 
11.2% in TAU; p = 0.001), 
and disappeared com-
pletely by week 24 (17.2% 
vs 16.0%; p = 0.45). 
Limitations: no blinding of 
clinicians or patients (risk 
of placebo effects). The 
specific veteran population 
(75% men, 58% with 
comorbid post-traumatic 
stress disorder) limits gen-
eralizability to civilian 
populations. Results are 
specific to GeneSight. The 
study had insufficient 
power to evaluate the effect 
of PGx on side effects and 
adherence. 

Rothman et al., 
2025 [15] 

386 взрослых (22-
64 лет) с большим 
депрессивным рас-
стройством и недо-
статочным ответом 
на монотерапию 
антидепрессан-
тами. 
Срок активной 

Вмешательство (n=194): 
назначение врачом циф-
рового приложения CT-
152 (Rejoyn™), включа-
ющего когнитивно-эмо-
циональный тренинг 
(EFMT) и 18 уроков 
КПТ, в дополнение к те-
кущей терапии (без 

Результаты: 
1. Снижение симптомов 
депрессии (шкала 
MADRS на 6-й нед.): 
• В первичном анализе 
mITT (n=354) разница со-
ставила -1,78 балла в 
пользу CT-152, но фор-
мально не достигла 
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терапии - 6 недель, 
фаза продления - 4 
недели. 
 
  
386 adults aged 22-
64 years with major 
depressive disorder 
and an inadequate 
response to antide-
pressant monother-
apy. 
Active treatment - 6 
weeks; extension 
phase - 4 weeks. 

изменения антидепрес-
санта и его дозы). В кон-
трольной группе (n=192) 
использовали плацебо-
приложение (sham), 
внешне и по режиму 
идентичное CT-152, но 
содержащее вместо те-
рапевтических модулей 
нейтральное упражне-
ние на рабочую память. 
 
  
Intervention (n=194): cli-
nician-prescribed CT-152 
(Rejoyn™) digital appli-
cation containing cogni-
tive-emotional training 
(EFMT) and 18 CBT les-
sons, added to ongoing 
therapy without changing 
the antidepressant or its 
dose. The control group 
(n=192) used a sham ap-
plication identical to CT-
152 in appearance and 
schedule but containing a 
neutral working-memory 
exercise instead of thera-
peutic modules. 

значимости при поправке 
на исследовательские 
центры (p=0,0568). Чув-
ствительный анализ без 
учета центров показал 
значимость (p=0,0439). 
• В поддерживающем 
ITT-анализе (N=386) раз-
ница составила -2,12 
балла и была высокозна-
чимой (p=0,0211). 
2. Безопасность: отлич-
ный профиль безопасно-
сти. Не зафиксировано ни 
одного нежелательного 
явления или досрочного 
выхода из исследования, 
связанных с CT-152. 
 
Ограничения: исключе-
ние пациентов старшего 
возраста (>64 лет); преоб-
ладание женщин в вы-
борке (86%). Использова-
ние активного sham-при-
ложения в качестве кон-
троля могло снизить 
наблюдаемый размер эф-
фекта за счет цифрового 
плацебо-эффекта. Оценка 
только краткосрочного 
терапевтического дей-
ствия (6 недель). Пред-
ставляет собой инстру-
мент цифровой терапии, 
а не классическое фарма-
цевтическое сопровожде-
ние провизором. 
 
  
Results: 
1. Reduction in depression 
symptoms (MADRS at 
week 6): 
• In the primary mITT 
analysis (n=354), the dif-
ference was -1.78 points in 
favor of CT-152 but did 
not formally reach signifi-
cance after adjustment for 
study sites (p=0.0568). A 
sensitivity analysis without 
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site adjustment was signifi-
cant (p=0.0439). 
• In the supportive ITT 
analysis (N=386), the dif-
ference was -2.12 points 
and was statistically signif-
icant (p=0.0211). 
2. Safety: excellent safety 
profile. No adverse events 
or premature study discon-
tinuations related to CT-
152 were recorded. 
 
Limitations: exclusion of 
older patients (>64 years); 
predominance of women in 
the sample (86%). Use of 
an active sham application 
as the control may have re-
duced the observed effect 
size through a digital pla-
cebo effect. Only short-
term therapeutic efficacy 
was assessed (6 weeks). 
This is a digital therapeutic 
tool rather than conven-
tional pharmacist-led phar-
maceutical care. 

Cipriani et al., 
2026 [8] 

540 рандомизиро-
ванных участников 
в возрасте 18-74 
лет с большим де-
прессивным рас-
стройством сред-
ней/тяжелой сте-
пени в 47 центрах 
в 3 странах (Брази-
лия, Канада, Вели-
кобритания). 
В первичный ана-
лиз вошли 493 па-
циента (241 в 
группе 
PETRUSHKA, 252 
в группе кон-
троля). 
Срок наблюдения - 
24 недели. 
 
540 randomized par-
ticipants aged 18-74 
years with 

Вмешательство (n=241): 
подбор персонализиро-
ванной терапии с ис-
пользованием веб-си-
стемы поддержки при-
нятия клинических ре-
шений PETRUSHKA, 
интегрирующей кли-
нико-демографические 
предикторы и личные 
предпочтения пациента. 
 
  
Intervention (n=241): per-
sonalized treatment selec-
tion using the 
PETRUSHKA web-based 
clinical decision support 
system, integrating clini-
cal-demographic predic-
tors and the patient's indi-
vidual preferences. 

Результаты: 
1. Прекращение терапии 
по любой причине (8-я 
нед. - первичный исход): 
значимо ниже в группе 
PETRUSHKA - 17% 
(41/241) vs 27% (69/252) в 
группе обычной терапии; 
скорректированный отно-
сительный риск (adjusted 
RR) = 0,62 (95% ДИ: 
0,44-0,88; p=0,007). 
2. Прекращение из-за по-
бочных эффектов (8-я 
нед.): значимо ниже в 
группе вмешательства - 
9% vs 16%; adjusted RR = 
0,59 (95% ДИ: 0,36-0,97; 
p=0,04). 
3. Отдаленные клиниче-
ские исходы (24-я нед.): 
статистически значимое 
снижение выраженности 
депрессивной 
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moderate/severe 
major depressive 
disorder across 47 
centers in 3 coun-
tries (Brazil, Can-
ada, and the United 
Kingdom). 
The primary analy-
sis included 493 pa-
tients (241 in the 
PETRUSHKA 
group and 252 in the 
control group). 
Follow-up - 24 
weeks. 

симптоматики (PHQ-9: 
среднее 7,1 vs 9,2; 
p<0,001) и тревоги (GAD-
7: среднее 4,6 vs 5,8; 
p=0,002). 
 
Ограничения: отсутствие 
двойного ослепления (от-
крытый дизайн). Крити-
чески высокий объем 
пропущенных данных: к 
24-й неделе утеряно 
около 48% первоначаль-
ной выборки (оценка 
проведена только для 
n=258 по PHQ-9 и n=259 
по GAD-7), что снижает 
достоверность отдален-
ных исходов. 
 
Results: 
1. Treatment discontinua-
tion for any reason (week 8 
- primary outcome): signif-
icantly lower in the 
PETRUSHKA group - 
17% (41/241) vs 27% 
(69/252) with usual care; 
adjusted relative risk (ad-
justed RR) = 0.62 (95% CI: 
0.44-0.88; p=0.007). 
2. Discontinuation because 
of side effects (week 8): 
significantly lower in the 
intervention group - 9% vs 
16%; adjusted RR = 0.59 
(95% CI: 0.36-0.97; 
p=0.04). 
3. Longer-term clinical out-
comes (week 24): statisti-
cally significant reductions 
in depression symptom se-
verity (PHQ-9: mean 7.1 vs 
9.2; p<0.001) and anxiety 
(GAD-7: mean 4.6 vs 5.8; 
p=0.002). 
 
Limitations: no double 
blinding (open-label de-
sign). Critically high vol-
ume of missing data: by 
week 24, approximately 
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48% of the original sample 
was lost (assessment was 
available only for n=258 on 
PHQ-9 and n=259 on 
GAD-7), reducing the reli-
ability of longer-term out-
comes. 

Примечание. AC (attention control) – группа контроля внимания; adjusted RR – скорректированный 
относительный риск; CT-152 –назначаемое врачом цифровое терапевтическое приложение Rejoyn™; ДИ – 
доверительный интервал; EFMT (Emotional Faces Memory Task) – тренинг распознавания и запоминания 
эмоциональных выражений лица; ES (effect size) – размер эффекта; FIBSER (Frequency, Intensity, and Burden of 
Side Effects Rating) – шкала оценки частоты, интенсивности и бремени нежелательных явлений; GAD-7 (Gener-
alized Anxiety Disorder-7) – шкала оценки симптомов генерализованного тревожного расстройства, состоящая из 
7 пунктов; HAM-D17 (17-item Hamilton Depression Rating Scale) – 17-пунктовая шкала депрессии Гамильтона; 
ITT (intention-to-treat) – анализ по принципу intention-to-treat, предусматривающий анализ участников в 
соответствии с первоначальным распределением по группам; КПТ – когнитивно-поведенческая терапия; MADRS 
(Montgomery–Åsberg Depression Rating Scale) – шкала депрессии Монтгомери–Асберг; MARS (Medication Adher-
ence Rating Scale) – шкала оценки приверженности лекарственной терапии; mITT (modified intention-to-treat) – 
модифицированный анализ по принципу intention-to-treat; n – число участников в анализируемой группе или 
подгруппе; N – общий объем выборки; OR (odds ratio) – отношение шансов; p – достигнутый уровень 
статистической значимости; PGx (pharmacogenomics) – фармакогеномно направленный подбор терапии; PHQ 
(Patient Health Questionnaire) – опросник состояния здоровья пациента; PHQ-9 (Patient Health Questionnaire-9) – 9-
пунктовый опросник оценки симптомов депрессии; PP (per-protocol) – анализ по протоколу; RR (relative risk) – 
относительный риск; SCL (Symptom Checklist) – шкала оценки выраженности симптомов; SCL-20 (20-item Symp-
tom Checklist) – 20-пунктовая шкала оценки выраженности депрессивных симптомов; SM-Only – 
автоматизированное сопровождение посредством текстовых сообщений без участия коуча; SM+Coach – 
автоматизированное сопровождение посредством текстовых сообщений с дополнительной поддержкой коуча; 
SMS (Short Message Service) – служба коротких текстовых сообщений; TAU (treatment as usual) – стандартная 
медицинская помощь; TEAM (Telemedicine Enhanced Antidepressant Management) – телемедицинская модель 
расширенного ведения антидепрессивной терапии. 
 

В РКИ Simon et al. защищенные со-
общения в личном кабинете сочетали 
с сопровождением медицинской 
сестры у пациентов, начинавших те-
рапию антидепрессантом. Через три 
месяца лечение продолжали 81% па-
циентов группы исследования и 61% 
группы стандартной медицинской по-
мощи, также в группе исследования 
были ниже показатели депрессивной 
симптоматики и выше удовлетворен-
ность помощью [10]. Полученный ре-
зультат показывает, что цифровая 
коммуникация выполняла не только 
функцию пассивного напоминания, а 
обеспечивала двусторонний контакт и 

возможность ответить на вопрос па-
циента. 

Пилотное трехрукавное РКИ Tur-
vey et al. уточнило эту закономер-
ность. Только сообщения незначи-
тельно повышали приверженность те-
рапии, тогда как сообщения в сочета-
нии с короткими телефонными бесе-
дами с медицинским работником 
обеспечивали выраженное улучшение 
по MARS к 12-й неделе; при этом де-
прессивные симптомы уменьшались 
во всех группах без статистически 
значимого преимущества вмешатель-
ства [11]. Следовательно, минималь-
ный цифровой сервис может 
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поддерживать раннюю коммуника-
цию, но его клиническая результатив-
ность возрастает при наличии специ-
алиста, способного интерпретировать 
данные и дать пациенту адресный от-
вет. 

Эффективность специализирован-
ного приложения для сопровождения 
психофармакологического лечения 
оценили Nianmongkon et al. У пациен-
тов с впервые диагностированным 
большим депрессивным расстрой-
ством индивидуальное фармацевти-
ческое консультирование, дополнен-
ное специализированным приложе-
нием, сопровождалось более высо-
кими показателями приверженности 
и большей редукцией PHQ-9 за корот-
кий период наблюдения [12]. В то же 
время дизайн не позволяет выделить 
независимый вклад приложения, по-
скольку цифровой инструмент был 
частью комплексной программы. Эта 
работа должна рассматриваться как 
прямое, но предварительное подтвер-
ждение реализуемости цифрового 
фармацевтического сопровождения. 

 
Системы поддержки выбора анти-
депрессанта и фармакогеномная 
информация 
 

Фармакогеномные решения зани-
мают промежуточное положение 
между цифровой поддержкой назна-
чения и персонализированной фарма-
котерапией. В исследовании GUIDED 
у пациентов с недостаточным ответом 
на предыдущий антидепрессант фар-
макогеномно управляемая терапия не 

обеспечила статистически значимого 
преимущества по первичному исходу 
– среднему изменению HAM-D17 к 8-
й неделе. При этом частота ответа и 
ремиссии была выше в группе с до-
ступом врача к фармакогеномному от-
чету [13]. Это различие между пер-
вичным и вторичными исходами тре-
бует осторожной интерпретации и ис-
ключает представление фармакоге-
номного тестирования как универ-
сального решения для каждого паци-
ента. 

В исследовании PRIME Care фар-
макогенетическое тестирование сни-
жало вероятность назначения антиде-
прессанта с прогнозируемым высо-
ким риском неэффективности или 
плохой переносимости. Влияние на 
ремиссию было небольшим и наибо-
лее заметным на ранних сроках; на 
24-й неделе различия исчезали [14]. 
Следовательно, полезность фармако-
геномной информации вероятнее про-
является как инструмент предупре-
ждения неблагоприятного выбора или 
более рационального изменения тера-
пии, чем как самостоятельная гаран-
тия ремиссии. 

Наиболее прямое современное до-
казательство цифровой персонализа-
ции выбора препарата получено в 
международном РКИ PETRUSHKA. 
Веб-система сочетала клинические и 
демографические предикторы с пред-
почтениями пациента и предлагала 
персонализированный выбор антиде-
прессанта. К 8-й неделе назначенный 
препарат прекратили 17% участников 
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в группе терапии с использованием 
системы и 27% в группе обычной по-
мощи; прекращение из-за нежела-
тельных явлений наблюдали у 9% и 
16% соответственно [8]. Эти данные 
одновременно относятся к эффектив-
ности и лекарственной безопасности, 
поскольку раннее прекращение тера-
пии часто отражает непереносимость 
или недостаточное соответствие лече-
ния ожиданиям пациента. Важно, что 
результат получен в открытом ди-
зайне; отдаленные симптомы оцени-
вали при существенном объеме про-
пущенных данных, поэтому наиболее 
надежным остается краткосрочный 
исход непрерывности лечения. 

 
Назначаемая врачом цифровая те-
рапия как дополнительное вмеша-
тельство 

 
Исследование MIRAI оценивало 

CT-152 (Rejoyn) как назначаемую вра-
чом цифровую терапию, дополняю-
щую монотерапию антидепрессантом 
у взрослых с недостаточным ответом 
на лечение. В первичном модифици-
рованном анализе в соответствии с 
первоначальным распределением 
участников по группам разница в из-
менении MADRS к 6-й неделе не до-
стигла статистической значимости 
(p=0,0568). Приложение не ассоции-
ровалось с нежелательными явлени-
ями или прекращениями лечения, 
признанными связанными с вмеша-
тельством [15]. 

CT-152 не следует представлять как 
цифровое фармацевтическое сопро-
вождение в узком смысле: оно явля-
ется цифровой терапией с когни-
тивно-эмоциональными и поведенче-
скими компонентами, при этом прием 
антидепрессанта сохранялся в обеих 
группах. Исследование релевантно 
для организации помощи пациентам с 
недостаточным ответом на терапию, 
поскольку демонстрирует возмож-
ность безопасного интегрирования 
назначаемого врачом цифрового вме-
шательства в существующую фарма-
котерапию. Интерпретацию эффек-
тивности необходимо основывать на 
первичном анализе, который не до-
стиг заданного уровня статистиче-
ской значимости. 

 
Безопасность и значение структу-
рированного мониторинга 
 

В большинстве включенных РКИ 
безопасность оценивали вторично, а 
нежелательные реакции редко явля-
лись первичной точкой, поэтому дока-
зательства того, что цифровые реше-
ния сами по себе снижают частоту не-
желательных явлений, остаются огра-
ниченными. Более убедительны дан-
ные о том, что цифровой канал облег-
чает раннее выявление проблем и со-
здает условия для своевременной кли-
нической реакции. В PETRUSHKA 
раннее прекращение лечения из-за не-
желательных явлений было реже при 
использовании системы [8]; в иссле-
довании CT-152 не зарегистрировано 
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нежелательных явлений, связанных с 
приложением [15]; в пилотном иссле-
довании использования автоматизи-
рованных интерактивных сообщений 
наблюдалась тенденция к снижению 
бремени побочных эффектов [11]. 

Дополнительные данные об орга-
низационной эффективности полу-
чены в РКИ модели ведения, основан-
ной на регулярной стандартизирован-
ной оценке клинических показателей 
(measurement-based care, MBC). Это 
исследование не включали в основ-
ной цифровой синтез ввиду отсут-
ствия цифрового компонента. У 154 
взрослых с непсихотическим боль-
шим депрессивным расстройством 
регулярное заполнение шкал симпто-
мов и нежелательных реакций спо-
собствовало более быстрой редукции 
депрессивной симптоматики. Меди-
анное время до ответа составило 2 
против 4 недель, до ремиссии – 4 про-
тив 8 недель; к 24-й неделе различий 
в частоте ответа и ремиссии не было 
[16]. Этот результат показывает, что 
ключевым терапевтическим механиз-
мом может быть не приложение, а 
структурированное измерение с по-
следующим действием специалиста. 
Цифровизация способна сделать этот 
процесс масштабируемым, но не за-
меняет клиническую интерпретацию. 

 
Систематические обзоры и мета-
анализы 
 

Данные обзоров и мета-анализов 
согласованно показывают, что 

фармацевтические и многокомпо-
нентные вмешательства преимуще-
ственно улучшают приверженность к 
терапии антидепрессантами, тогда 
как результаты по редукции депрес-
сивной симптоматики, качеству 
жизни и удовлетворенности менее 
стабильны [0, 2, 5]. Мета-анализ Gon-
zález de León et al. включил 46 иссле-
дований и показал увеличение вероят-
ности приверженности через 3 месяца 
(OR 1,62; 95% ДИ 1,25–2,10) и 6 меся-
цев (OR 1,33; 95% ДИ 1,09–1,62); к 12 
месяцам эффект был слабее [3]. Ука-
занный результат поддерживает орга-
низационную целесообразность ин-
тенсивного сопровождения именно в 
начальный период фармакотерапии. 

Систематический обзор Marasine et 
al. включил 15 РКИ фармацевтиче-
ской помощи. Девять исследований 
продемонстрировали статистически 
значимое улучшение приверженно-
сти, четыре из тринадцати – снижение 
выраженности депрессивных симпто-
мов, а повышение удовлетворенности 
выявили в трех из пяти работ [5]. Ге-
терогенность вмешательств – от обра-
зовательных консультаций до монито-
ринга терапии – не позволяет припи-
сать эффект единственному элементу, 
но делает обоснованной мультиком-
понентную модель с ясным распреде-
лением ответственности. 

В сфере фармакогеномики система-
тический обзор и обновленный мета-
анализ Tesfamicael et al. объединили 
четыре систематических обзора, 
шесть мета-анализов и пять новых 
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РКИ. Большинство предшествующих 
мета-анализов сообщало о преимуще-
стве по ответу и ремиссии, но в обнов-
ленном объединении пяти РКИ не по-
лучено статистически значимого об-
щего эффекта по ответу (RR 1,20; 95% 
ДИ 0,96–1,51) [6].  

Это подтверждает необходимость 
оценивать не только факт наличия ге-
нетического теста, но и конкретную 
клиническую систему, качество 

рекомендаций, доступность их для 
врача и контекст лечения. 

 
Организационная модель оказания 
медицинской помощи 
 

На основании включенных иссле-
дований предлагается гибридная мо-
дель цифрового фармацевтического 
сопровождения (таблица 2). Ее стар-
товой точкой является назначение, 
  

 
 
Таблица 2. Предлагаемая гибридная модель цифрового фармацевтического сопровождения 
Table 2. Proposed hybrid model of digital pharmaceutical support 

Этап / Stage Цифровые данные 
/ Digital data 

Ответственный и его 
действия / Responsible 
professional and actions 

Результат / Outcome 

1. Назначе-
ние или из-
менение те-
рапии 
 
1. Treatment 
initiation or 
modification 

Препарат, дата 
старта/смены, ис-
ходный уровень 
симптомов, предпо-
чтения пациента. 
 
Medication, 
start/change date, 
baseline symptom se-
verity, and patient 
preferences. 

Врач фиксирует план 
лечения и сроки кон-
трольной оценки. 
 
The physician documents 
the treatment plan and 
timing of the follow-up 
assessment. 

Понятный для пациента 
стартовый план; возмож-
ность отслеживания даль-
нейшей динамики. 
 
A clear initial plan for the 
patient; the ability to track 
subsequent progress. 

2. Раннее 
цифровое 
наблюдение 
 
2. Early 
digital 
monitoring 

Факт приема; про-
пуски; ожидаемые 
вопросы; субъектив-
ная переносимость. 
 
Medication intake; 
missed doses; 
anticipated questions; 
patient-reported 
tolerability. 

Фармацевт/иной специ-
алист отвечает на во-
просы в пределах ком-
петенции, уточняет ба-
рьеры и правила при-
ема. 
 
The pharmacist/other spe-
cialist answers questions 
within their scope of com-
petence and clarifies bar-
riers and medication-use 
instructions. 

Снижение неопределенно-
сти и раннее выявление 
причин прекращения тера-
пии. 
 
Reduced uncertainty and 
early identification of rea-
sons for treatment discontin-
uation. 
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3. Оценка 
симптомов и 
нежелатель-
ных реакций 
 
3. Assess-
ment of 
symptoms 
and adverse 
reactions 

Краткие валидиро-
ванные шкалы; со-
общения о нежела-
тельных реакциях; 
запрос пациента. 
 
Brief validated scales; 
reports of adverse 
reactions; patient 
requests. 

Алгоритм выделяет сиг-
налы. Специалист под-
тверждает их наличие и 
выбирает маршрут по 
утвержденному врачом-
психиатром протоколу. 
 
The algorithm flags rele-
vant signals. The special-
ist confirms their pres-
ence and selects the ap-
propriate pathway accord-
ing to a protocol approved 
by the psychiatrist. 

Приоритетный контакт 
при ухудшении, рисках 
безопасности или необхо-
димости врачебной 
оценки. 
 
Priority contact in cases of 
deterioration, safety risks, or 
the need for medical evalua-
tion. 

4. Решение о 
коррекции 
 
4. Decision 
on treatment 
adjustment 

Динамика симпто-
мов, переносимость, 
приверженность, 
фармакогеномная 
информация при 
наличии. 
 
Symptom trajectory, 
tolerability, 
adherence, and 
pharmacogenomic 
information when 
available. 

Только назначивший 
врач принимает реше-
ние о титрации, смене, 
добавлении или отмене 
терапии. 
 
Only the prescribing phy-
sician decides on dose ti-
tration, switching, aug-
mentation, or discontinua-
tion of therapy. 

Клинически обоснованная 
коррекция лечения без ав-
тономных назначений 
цифрового сервиса. 
 
Clinically justified treatment 
adjustment without autono-
mous prescribing by the dig-
ital service. 

5. Контроль 
результата 
 
5. Outcome 
monitoring 

Непрерывность те-
рапии, ответ, ремис-
сия, безопасность, 
удовлетворенность. 
 
Treatment continuity, 
response, remission, 
safety, and 
satisfaction. 

Команда анализирует 
достижение целей и 
необходимость продол-
жения/изменения интен-
сивности сопровожде-
ния. 
 
The care team assesses 
goal attainment and the 
need to continue or adjust 
the intensity of support. 

Переход к стандартному 
наблюдению или усиле-
нию помощи при сохраня-
ющихся проблемах. 
 
Transition to standard fol-
low-up or escalation of care 
if problems persist. 

 
смена или коррекция антидепрессанта 
врачом. В цифровой контур целесооб-
разно включать краткую регистрацию 
факта приема, причин пропуска, вы-
раженности симптомов с использова-
нием валидированных шкал, доказав-
ших свою клиническую эффектив-
ность при цифровом применении, не-
желательных реакций, предпочтений 
и вопросов пациента. Автоматическая 

стратификация не должна формиро-
вать самостоятельные назначения; ее 
функция – выделить сигналы, требую-
щие планового или экстренного (при 
выявлении усиления тревоги, ажита-
ции, инверсии аффекта, суицидаль-
ных мыслей или других тяжелых не-
желательных реакций) контакта со 
специалистом. 
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Первичный сбор данных и рутин-
ный мониторинг могут осуществ-
ляться с использованием автоматизи-
рованной цифровой системы, обеспе-
чивающей направление напоминаний 
о приеме препарата, регистрацию 
пропусков, сбор результатов валиди-
рованных шкал и фиксацию сообщае-
мых пациентом жалоб. При выявле-
нии заранее определенных сигналов, 
требующих дополнительного внима-
ния, к сопровождению может подклю-
чаться координатор наблюдения – 
представитель среднего медицин-
ского персонала или специалист с 
фармацевтическим образованием, ра-
ботающий в составе междисципли-
нарной команды под руководством 
врача-психиатра. В его функции мо-
гут входить уточнение соблюдения 
назначенного режима приема, выяв-
ление бытовых и организационных 
барьеров приверженности, разъясне-
ние ранее данных врачом рекоменда-
ций и структурированный сбор допол-
нительной информации о самочув-
ствии пациента. 

Координатор наблюдения не прово-
дит самостоятельную клиническую 
оценку психического состояния, не 
интерпретирует изменения психопа-
тологической симптоматики и не при-
нимает решений о коррекции фарма-
котерапии. Полученная информация 
передается врачу-психиатру в соот-
ветствии с утвержденным протоколом 
маршрутизации. Оценка клиниче-
ского состояния пациента, интерпре-
тация возможных нежелательных 

реакций, а также принятие решений о 
продолжении лечения, изменении 
дозы, смене или отмене антидепрес-
санта относятся исключительно к 
компетенции лечащего врача. Такое 
разграничение функций позволяет ис-
пользовать цифровые технологии для 
мониторинга и коммуникации, не 
подменяя клиническое решение врача 
автоматизированным алгоритмом или 
действиями координатора. 

Отдельное качественное исследова-
ние опыта цифрового наблюдения у 
пациентов, начавших прием, сменив-
ших антидепрессант или увеличив-
ших дозу, показало, что ежедневные 
напоминания и простота приложения 
воспринимаются как полезные, тогда 
как выраженность депрессии может 
снижать способность регулярно поль-
зоваться цифровым сервисом [17]. 
Следовательно, цифровое сопровож-
дение должно иметь низкий порог 
входа, альтернативные каналы связи и 
возможность активного контакта спе-
циалиста при отсутствии данных или 
признаках ухудшения. 

 
Российский контекст и пробелы до-
казательств 
 

В рамках примененной стратегии 
не выявлены российские РКИ, одно-
временно соответствующие всем кри-
териям основного синтеза: взрослая 
популяция с депрессивным расстрой-
ством, цифровой компонент фарма-
цевтического или клинического со-
провождения, а также назначение 
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либо коррекция антидепрессивной те-
рапии. Отечественные публикации о 
цифровой психологической помощи, 
мобильных приложениях при тревож-
ных или депрессивных симптомах и 
персонализации психофармакотера-
пии важны для развития инфраструк-
туры, но не могут заменять прямые 
доказательства, соответствующие ис-
следовательскому вопросу настоя-
щего обзора. 

Это ограничение подчеркивает 
практическую целесообразность рос-
сийских исследований. Перспектив-
ный дизайн должен сравнивать обыч-
ное наблюдение с гибридной моде-
лью, включающей цифровую реги-
страцию приема и переносимости, 
правила направления к психи-
атру/врачу первичного звена и оценку 
не только симптомов, но и прекраще-
ния терапии, лекарственной безопас-
ности, обращаемости и ресурсных за-
трат. Включение пациент-ориентиро-
ванных исходов и характеристик циф-
ровой доступности позволит оценить 
не только эффективность, но и реали-
зуемость такой модели. 

 
Ограничения обзора 

 
Основное ограничение состоит в ге-

терогенности вмешательств и исхо-
дов. Под названием «цифровое сопро-
вождение» объединены защищенные 
сообщения, приложения, телемеди-
цинские модели, фармакогеномные 
отчеты и веб-системы поддержки вы-
бора препарата. Эти технологии 

решают разные задачи и не могут счи-
таться взаимозаменяемыми, поэтому 
результаты представлены как каче-
ственный синтез, а не как единая ко-
личественная оценка эффекта. 

Часть работ имеет пилотный ди-
зайн или небольшие выборки; в ряде 
исследований нельзя отделить эффект 
цифрового инструмента от эффекта 
человеческого контакта. Для фарма-
когеномики дополнительное ограни-
чение создают различия между пане-
лями, алгоритмами рекомендаций и 
клиническими популяциями. Нако-
нец, отсутствие в основном пуле рос-
сийских прямых РКИ ограничивает 
переносимость организационных ре-
шений в отечественную практику.  

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

1. На ранних этапах антидепрессив-
ной терапии цифровое сопровожде-
ние может способствовать повыше-
нию приверженности и своевремен-
ному выявлению факторов, препят-
ствующих регулярному приему пре-
паратов. Доказательства этого полу-
чены для защищенных сообщений с 
сопровождением специалиста, ди-
станционной междисциплинарной по-
мощи и веб-системы персонализации 
выбора антидепрессанта. 

2. Прямое РКИ сочетания индиви-
дуального консультирования и прило-
жения для смартфона подтверждает 
перспективность цифрового фарма-
цевтического сопровождения, но его 
пилотный и многокомпонентный 
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дизайн требует подтверждения в бо-
лее крупных исследованиях. 

3. Структурированный мониторинг 
симптомов и нежелательных реакций 
способен ускорять ранний ответ и ре-
миссию, однако цифровая технология 
должна рассматриваться как средство 
сбора и маршрутизации данных, а не 
как автономный механизм изменения 
лечения. 

4. Для практики оптимальна ги-
бридная модель: цифровой сервис 
фиксирует прием препарата, симп-
томы, нежелательные реакции и пред-
почтения пациента; фармацевт или 
иной специалист обеспечивает ком-
муникацию; врач-психиатр прини-
мает решения о назначении, коррек-
ции или отмене антидепрессивной те-
рапии. 
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РЕЗЮМЕ 
 

 
ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Введение. Территориальная доступность детской 
стоматологической помощи зависит от фактиче-
ской укомплектованности медицинских органи-
заций врачами, интенсивности их деятельности и 
соответствия численности кадров численности 
детского населения. Показатель обеспеченности 
врачами-стоматологами детскими на 10 000 дет-
ского населения дополняет показатели штатной 
укомплектованности и позволяет сопоставлять 
территории с учетом численности обслуживае-
мого детского населения. 
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Цель исследования – оценить кадровое обеспе-
чение, обеспеченность детского населения вра-
чами-стоматологами детскими и долю посещений 
с профилактической целью в субъектах Россий-
ской Федерации в 2025 г. 

Материалы и методы. Проведено поперечное 
медико-статистическое исследование агрегиро-
ванных данных федерального статистического 
наблюдения по форме № 30: таблицы 1100 и 2100, 
строка 089 «Стоматологи детские», а также 
предоставленного массива показателей обеспе-
ченности врачами на 10 000 детского населения. 
Анализ кадровых показателей и показателей дея-
тельности детской стоматологической службы 
включал 85 субъектов Российской Федерации. 
Обеспеченность врачами оценивали по Россий-
ской Федерации, восьми федеральным округам и 
двум ранжированным группам, включавшим по 
10 субъектов с наиболее высокими и наиболее 
низкими значениями. Рассчитывали укомплекто-
ванность штатных должностей занятыми должно-
стями и физическими лицами, коэффициент сов-
местительства, долю вакантных должностей, 
число посещений на одного врача и структуру по-
сещений. Применяли методы описательной ста-
тистики и коэффициент ранговой корреляции 
Спирмена. 

Результаты и обсуждение. В 85 субъектах Рос-
сийской Федерации было предусмотрено 5 047,75 
штатной должности врача-стоматолога детского, 
занято 4 465,00 должности; число врачей – физи-
ческих лиц составило 4 057. Укомплектованность 
занятыми должностями равнялась 88,5%, физиче-
скими лицами – 80,4%, коэффициент совмести-
тельства – 1,10. За 2025 год зарегистрировано 16 
108 119 посещений, в среднем 3 970,5 посещения 
на одного врача; доля профилактических посеще-
ний составила 56,1%. Обеспеченность врачами-
стоматологами детскими в Российской Федера-
ции составила 1,37 на 10 000 детского населения. 
Среди федеральных округов показатель варьиро-
вал от 0,83 в Уральском до 1,85 в Северо-
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округе – 4,86, минимальные – в Костромской и 
Ярославской областях – по 0,17 врача на 10 000 
детского населения. Максимальное значение пре-
вышало минимальное в 28,6 раза.  

Заключение. Укомплектованность штатных 
должностей, фактическое число врачей и обеспе-
ченность врачами на 10 000 детского населения 
характеризуют различные аспекты кадрового 
обеспечения детской стоматологической службы. 
Их совместная оценка с показателями нагрузки и 
долей профилактических посещений позволяет 
выявлять территории с потенциальным кадровым 
дефицитом и повышенной нагрузкой на врачей. 
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ORCID 

 Introduction. The territorial availability of pediat-
ric dental care depends on the actual staffing of 
medical organizations with doctors, the intensity of 
their activities and the correspondence between 
workforce capacity and the size of the child popula-
tion. The indicator of the availability of pediatric 
dentists per 10,000 children complements the staff-
ing indicators and allows comparing territories with 
the number of children served. 

Aim. The purpose of the study is to assess the staff-
ing, availability of pediatric dentists to the children's 
population, and the proportion of preventive visits 
in the constituent entities of the Russian Federation 
in 2025. 
Materials and methods. A cross-sectional medical 
and statistical study of aggregated data from the fed-
eral statistical office was conducted in form № 30: 
tables 1100 and 2100, row 089 «Pediatric dentists», 
as well as the provided array of indicators of doctor 
availability per 10,000 children's population. The 
analysis of personnel indicators and performance in-
dicators of the pediatric dental service included 85 
subjects of the Russian Federation. The availability 
of doctors was assessed in the Russian Federation, 
eight federal districts, and two ranked groups, each 
comprising 10 subjects with the highest and lowest 
values. The staffing of full-time positions with oc-
cupied positions and individuals, the coefficient of 
part-time employment, the vacancy rate, the number 
of visits per doctor and the structure of visits were 
calculated. Descriptive statistics methods and 
Spearman's rank correlation coefficient were used. 

Results and discussion. In 85 regions of the Rus-
sian Federation, 5,047.75 full-time positions of a pe-
diatric dentist were provided, 4,465.00 positions 
were occupied; the number of individual doctors 
amounted to 4,057. Staffing levels were 88.5%, in-
dividuals – 80.4%, and the part–time ratio - 1.10. In 
2025, 16 108,119 visits were registered, with an 
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average of 3,970.5 visits per doctor; the share of pre-
ventive visits was 56.1%. The provision of pediatric 
dentists in the Russian Federation amounted to 1.37 
per 10,000 children. Among the federal districts, the 
indicator ranged from 0.83 in the Urals to 1.85 in the 
Northwestern Federal District; the multiplicity of 
differences was 2.23 times. According to the pre-
sented ranking, the maximum value was noted in the 
Nenets Autonomous District – 4.86, the minimum – 
in the Kostroma and Yaroslavl regions – 0.17 doc-
tors per 10,000 children. The multiplicity of differ-
ences between the maximum and minimum values 
was 28.6 times.  

Conclusion. Staffing levels, the actual number of 
doctors, and the availability of doctors per 10,000 
children characterize various aspects of staffing the 
pediatric dental service. Their joint assessment with 
the indicators of workload and the proportion of pre-
ventive visits makes it possible to identify areas with 
potential staff shortages and increased workload for 
doctors. 

Keywords: pediatric dentistry, staffing, pediatric 
dentists; availability of doctors, staffing, preventive 
visits, the function of a medical position. 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Большинство основных стоматоло-
гических заболеваний в значительной 
степени предотвратимы, однако про-
филактический потенциал реализу-
ется только при устойчивой доступно-
сти первичной и специализированной 
стоматологической помощи, своевре-
менном обращении и наличии кадров, 
способных обеспечить регулярное 
наблюдение детей [1]. 

В детской стоматологической 
службе штатные должности характе-
ризуют плановую потребность меди-
цинских организаций в кадрах, тогда 
как число физических лиц отражает 

фактическое наличие специалистов. 
Несоответствие между числом заня-
тых должностей и физических лиц 
связано с внутренним и внешним сов-
местительством, неполной занято-
стью и особенностями организации 
работы [2]. Поэтому укомплектован-
ность занятыми должностями необхо-
димо оценивать совместно с уком-
плектованностью физическими ли-
цами и коэффициентом совместитель-
ства [3]. 

Вместе с тем укомплектованность 
является внутренним организацион-
ным показателем и не учитывает 
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размер детского населения. Для 
оценки популяционной доступности 
необходим показатель обеспеченно-
сти – число врачей-стоматологов дет-
ских на 10 000 детей [4]. Он позволяет 
сопоставлять территории разного мас-
штаба, однако чувствителен к малым 
абсолютным числам: в малонаселен-
ных субъектах появление или выбы-
тие одного специалиста способно су-
щественно изменить итоговый коэф-
фициент. Поэтому обеспеченность 
следует интерпретировать совместно 
с абсолютным числом врачей, уком-
плектованностью и нагрузкой. 

Публикации, посвященные детской 
стоматологической службе Россий-
ской Федерации, свидетельствуют о 
выраженных межрегиональных раз-
личиях в объеме и структуре меди-
цинской помощи. Анализ данных за 
2020–2021 годы выявил различия в 
числе посещений на одного врача и 
объеме профилактической работы, 
которые не объясняются только раз-
мером территории или общим числом 
посещений [5]. Международные ис-
следования показывают, что обеспе-
ченность детскими стоматологами и 
территориальная доступность меди-
цинских организаций связаны с ис-
пользованием профилактической по-
мощи детьми, а различия между го-
родскими и сельскими территориями 
и особенности организации помощи 
усиливают неравенство доступности 
[4–6]. 

Доля посещений с профилактиче-
ской целью рассматривается в 

настоящей работе как характеристика 
структуры деятельности службы. Она 
не тождественна охвату детского 
населения профилактическими осмот-
рами, поскольку одна и та же пациент-
ская совокупность может генериро-
вать повторные посещения, а числен-
ность детей в исходном массиве от-
сутствует [7]. Тем не менее высокая 
доля профилактических контактов от-
ражает организационный акцент на 
плановых мероприятиях, тогда как 
преобладание посещений по поводу 
заболевания может свидетельствовать 
о большей лечебной потребности, 
особенностях маршрутизации или 
различиях учетной практики [8, 9]. 
Раннее профилактическое посещение 
связано с меньшей распространенно-
стью нелеченого кариеса и более свое-
временным включением семьи в си-
стему наблюдения [10]. 

Цель исследования – оценить кад-
ровое обеспечение, обеспеченность 
детского населения врачами-стомато-
логами детскими и долю посещений с 
профилактической целью в субъектах 
Российской Федерации в 2025 г. 

Задачи исследования: 
1) рассчитать укомплектованность 

штатных должностей занятыми долж-
ностями и физическими лицами;  

2) оценить обеспеченность вра-
чами-стоматологами детскими на 10 
000 детского населения на уровне 
Российской Федерации, федеральных 
округов и ранговых групп субъектов;  
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3) оценить коэффициент совмести-
тельства, квалификационный про-
филь;  

4) определить число общих, лечеб-
ных и профилактических посещений 
на одного врача;  

5) охарактеризовать территориаль-
ную вариабельность. 

 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 

Основным источником являлись 
данные федерального статистиче-
ского наблюдения по форме № 30 
«Сведения о медицинской организа-
ции» за 2025 г. Таблица 1100 «Штаты 
медицинской организации» и таблица 
2100, содержащая сведения о посеще-
ниях врачей детьми 0–17 лет. Допол-
нительно использован агрегирован-
ный массив показателя обеспеченно-
сти врачами-стоматологами детскими 
на 10 000 детского населения, вклю-
чавший значение по Российской Фе-
дерации, восьми федеральным окру-
гам и ранжированные перечни 10 
субъектов с наибольшей и 10 субъек-
тов с наименьшей обеспеченностью. 

В сравнительный анализ включены 
85 субъектов Российской Федерации. 
В соответствии с задачей исследова-
ния не оценивали Донецкую Народ-
ную Республику, Луганскую Народ-
ную Республику, Запорожскую и Хер-
сонскую области, свод по новым тер-
риториям, Федеральное медико-био-
логическое агентство и Главное меди-
цинское управление Управления де-
лами Президента.  

Основными показателями являлись 
укомплектованность штатных долж-
ностей физическими лицами, обеспе-
ченность детского населения вра-
чами-стоматологами детскими, 
нагрузка на одного врача-стоматолога 
детского (функция врачебной долж-
ности) и доля профилактических по-
сещений. 

Укомплектованность штатных 
должностей физическими ли-
цами рассчитывали по формуле: 

Уфл =
ФЛ
ШД

× 𝟏𝟎𝟎%, 

где ФЛ – число врачей-стоматоло-
гов детских – физических лиц; ШД – 
число штатных должностей. 

Обеспеченность врачами-стома-
тологами детскими на 10 000 дет-
ского населения определяли по фор-
муле: 

О𝟏𝟎 𝟎𝟎𝟎 =
ФЛ
Чдет

× 𝟏𝟎 𝟎𝟎𝟎, 

где Чдет – численность детского 
населения в возрасте 0–17 лет.  

В исследовании использовали 
предоставленные готовые значения 
данного показателя. 

Нагрузку на одного врача-стома-
толога детского рассчитывали как 
отношение общего числа посещений к 
числу врачей – физических лиц: 

Нобщ =
Побщ

ФЛ
, 

где Побщ – общее число посещений 
детьми в возрасте 0–17 лет. 

Долю профилактических посеще-
ний определяли по формуле: 
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Дпроф =
Ппроф

Побщ
× 𝟏𝟎𝟎%, 

где Ппроф – число посещений с про-
филактической целью. 

Дополнительно рассчитывали 
укомплектованность занятыми долж-
ностями, коэффициент совместитель-
ства, число и долю вакантных долж-
ностей, число посещений по поводу 
заболевания и профилактических по-
сещений на одного врача, долю вра-
чей с квалификационной категорией. 
Федеральные округа и субъекты Рос-
сийской Федерации ранжировали по 
уровню обеспеченности врачами-сто-
матологами детскими. Межрегио-
нальные различия оценивали по ми-
нимальному и максимальному значе-
ниям и их соотношению. 

Абсолютные показатели представ-
лены в виде абсолютных чисел (n), от-
носительные – в процентах. Для кад-
ровых показателей и показателей дея-
тельности детской стоматологиче-
ской службы по субъектам Россий-
ской Федерации рассчитывали сред-
нее арифметическое, медиану, меж-
квартильный размах, минимальное и 
максимальное значения. 

Федеральные округа и субъекты 
Российской Федерации ранжировали 
по уровню обеспеченности врачами-
стоматологами детскими на 10 000 
детского населения. Для федеральных 
округов определяли абсолютное и от-
носительное отклонение от средне-
российского показателя, а территори-
альную вариабельность оценивали по 

отношению максимального значения 
к минимальному.  

С учетом асимметрии распределе-
ния и наличия выбросов взаимосвязи 
между кадровыми показателями и по-
казателями деятельности службы оце-
нивали с помощью коэффициента 
ранговой корреляции Спирмена. Ста-
тистически значимыми считали ре-
зультаты при p<0,05. Статистическую 
обработку данных выполняли в про-
граммной среде Python. Исследование 
основано на агрегированных обезли-
ченных данных, не предусматривало 
медицинских вмешательств и не 
включало обработку персональных 
данных. 

 

РЕЗУЛЬТАТЫ 
 

В 2025 г. в штатных расписаниях 
медицинских организаций 85 вклю-
ченных в исследование субъектов 
Российской Федерации было преду-
смотрено 5 047,75 штатной должно-
сти врача-стоматолога детского. Было 
занято 4 465,00 должности, что соот-
ветствовало укомплектованности 
88,5%. Число физических лиц соста-
вило 4 057, укомплектованность 
штатных должностей физическими 
лицами достигала 80,4% и была на 8,1 
процентного пункта ниже укомплек-
тованности занятыми должностями. 
Следовательно, около одной пятой 
штатных должностей не были обеспе-
чены отдельными основными работ-
никами. 
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Коэффициент совместительства со-
ставил 1,10: в среднем на одного врача 
приходилось 1,10 занятой должности. 
Доля незанятых штатных должностей 
составляло 11,5%. В подразделениях, 
оказывающих медицинскую помощь 
в амбулаторных условиях, работали 4 
000 из 4 057 врачей (98,6%), что ха-
рактеризует преимущественно амбу-
латорную организацию детской сто-
матологической помощи. 

 

За год количество посещений дет-
ских стоматологов составило 16 108 
119. В расчете на одно физическое 
лицо врача приходилось 3 970,5 посе-
щения, на одну занятую должность – 
3 607,6. Посещения по поводу заболе-
вания составили 7 067 750 (43,9%), 
профилактические – 9 040 369 
(56,1%). В пересчете на одного врача 
это соответствовало 1 742,1 обраще-
ния по заболеванию и 2 228,3 профи-
лактического посещения (таблица 1). 

 
 
Таблица 1. Сводные показатели кадрового обеспечения и деятельности детской стоматологи-
ческой службы  
Table 1. Summary pediatric dental workforce and service activity indicators 

Показатель / Indicator 
Абсолютное зна-
чение, n / Abso-

lute value, n 

Относительное значение или 
расчётный показатель / Rel-
ative value or calculated indi-

cator 

Занятые должности / Filled positions 4 465,00 88,5% от штатных / 88.5% of 
established positions 

Физические лица / Individual physi-
cians 4 057 80,4% от штатных / 80.4% of 

established positions 
Обеспеченность врачами на 10 000 
детского населения / Physician availa-
bility per 10,000 children 

– 1,37  

Коэффициент совместительства / Multi-
ple-job holding ratio 

– 1,10  

Вакантные должности / Vacant posi-
tions 582,75 11,5% / 11.5% 

Все посещения / Total visits 16 108 119 3 970,5 на врача / 3,970.5 per 
physician 

Посещения по поводу заболевания / 
Illness-related visits 7 067 750 43,9%; 1 742,1 на врача / 

43.9%; 1,742.1 per physician 
Профилактические посещения / Pre-
ventive visits 9 040 369 

56,1%; 2 228,3 на врача / 
56.1%; 2,228.3 per physician 

Занятые должности / Filled positions 4 465,00 88,5% от штатных / 88.5% of 
established positions 
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Наибольшее число штатных долж-
ностей и физических лиц зарегистри-
ровано в Центральном федеральном 
округе – 1 247,50 должности и 959 
врачей соответственно. В Уральском 
федеральном округе выявлено 
наименьшее число врачей-стоматоло-
гов детских – 229 физических лиц; 

одновременно в данном округе отме-
чена наибольшая нагрузка на одного 
врача – 6 571,0 посещения в год (таб-
лица 2). Минимальное значение пока-
зателя отмечено в Северо-Кавказском 
федеральном округе – 2 546,6 посеще-
ния на врача.

 
 

Таблица 2. Кадровые и производственные показатели по федеральным округам  
Table 2. Workforce and service indicators by federal district 

Федеральн
ый округ / 
Federal dis-
trict 

Штатн
ые 
должно
сти / Es-
tab-
lished 
posi-
tions 

Заняты
е 
должно
сти / 
Filled 
posi-
tions 

Физи
чески
е 
лица 
/ Indi-
vid-
ual 
physi-
cians 

Укомпл
ектован
ность 
физичес
кими 
лицами, 
% / 
Staffing 
level by 
individ-
ual phy-
sicians, 
% 

Коэфф
ициен
т 
совмес
титель
ства / 
Multi-
ple-job 
holding 
ratio 

Все 
посещени
я / Total 
visits 

На 1 
врача / 
Per 
physi-
cian 

Проф
илак
тичес
кие 
посе
щени
я, % / 
Pre-
ven-
tive 
visits, 
% 

Централь-
ный феде-
ральный 
округ / Cen-
tral Federal 
District 

1 247,50 1 069,25 959 76,9 1,11 3 496 196 3 645,7 50,9 

Северо-За-
падный фе-
деральный 
округ / 
Northwestern 
Federal Dis-
trict 

543,25 468,25 460 84,7 1,02 1 540 437 3 348,8 50,7 

Южный 
федеральны
й округ / 
Southern 
Federal Dis-
trict 

538,50 482,75 460 85,4 1,05 1 788 302 3 887,6 65,6 
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Северо-
Кавказский 
федеральны
й округ / 
North Cauca-
sian Federal 
District 

541,75 518,75 484 89,3 1,07 1 232 572 2 546,6 31,9 

Приволж-
ский феде-
ральный 
округ / Volga 
Federal Dis-
trict 

915,75 806,00 707 77,2 1,14 3 559 644 5 034,9 64,2 

Уральский 
федераль-
ный округ / 
Ural Federal 
District 

279,25 262,75 229 82,0 1,15 1 504 759 6 571,0 74,1 

Сибирский 
федеральны
й округ / Si-
berian Fed-
eral District 

673,50 595,25 524 77,8 1,14 2 098 818 4 005,4 52,5 

Дальневосто
чный 
федеральны
й округ / Far 
Eastern Fed-
eral District 

308,25 262,00 234 75,9 1,12 887 391 3 792,3 46,3 

Укомплектованность штатных 
должностей физическими лицами со-
ставляла от 75,9% в Дальневосточном 
федеральном округе до 89,3% в Се-
веро-Кавказском федеральном 
округе. Различия между федераль-
ными округами по числу посещений 

на одного врача достигали 2,6 раза 
(рисунок 1). Минимальный коэффи-
циент совместительства отмечен в Се-
веро-Западном федеральном округе 
(1,02), максимальный – в Уральском 
федеральном округе (1,15).
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Рисунок 1. Укомплектованность штатных должностей врачей-стоматологов детских физиче-
скими лицами по федеральным округам. Пунктирная линия – по среднее значение по вклю-
чённым в анализ субъектам Российской Федерации (80,4%).  
Figure 1. Staffing of pediatric dentist positions by individual professionals across federal districts. 
Dashed line indicates the analytical population value (80.4%). 
 
Обеспеченность врачами-стомато-
логами детскими на 10 000 детского 
населения 
 
На уровне Российской Федерации 
обеспеченность врачами-стоматоло-
гами детскими составила 1,37 на 10 
000 детского населения. Максималь-
ные значения среди федеральных 
округов отмечены в Северо-Западном 
(1,85; на 35,0% выше среднероссий-
ского уровня) и Северо-Кавказском 
(1,82; на 32,8% выше) федеральных 
округах (таблица 3). Незначительно 

превышали показатель Российской 
Федерации Сибирский (1,43; +4,4%) и 
Южный (1,39; +1,5%) федеральные 
округа. Ниже среднероссийского 
уровня находились Дальневосточный 
(1,33; -2,9%), Центральный (1,30; -
5,1%), Приволжский (1,23; -10,2%) и 
Уральский (0,83; -39,4%) федераль-
ные округа. Разница между макси-
мальным и минимальным окружными 
значениями составила 2,23 раза; по 
четыре федеральных округа распола-
гались выше и ниже среднероссий-
ского уровня.
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Таблица 3. Обеспеченность врачами-стоматологами детскими на 10 000 детского населения 
по федеральным округам  
Table 3. Pediatric dentist availability per 10,000 children by federal district 

Ранг 
/ 
Rank 

Федеральный округ / Federal 
district 

На 10 000 
детей / 
Per 10,000 
children 

Отклонение 
от РФ, % / De-
viation from 
the Russian 
Federation, % 

Относительно РФ 
/ Relative to the 
Russian Federa-
tion 

1 
Северо-Западный федеральный 
округ / Northwestern Federal Dis-
trict 

1,85 +35,0 выше / above 

2 
Северо-Кавказский федеральный 
округ / North Caucasian Federal 
District 

1,82 +32,8 выше / above 

3 Сибирский федеральный округ / 
Siberian Federal District 1,43 +4,4 выше / above 

4 Южный федеральный округ / 
Southern Federal District 1,39 +1,5 выше / above 

5 Дальневосточный федеральный 
округ / Far Eastern Federal District 1,33 -2,9 ниже / below 

6 Центральный федеральный 
округ / Central Federal District 1,30 -5,1 ниже / below 

7 Приволжский федеральный 
округ / Volga Federal District 1,23 -10,2 ниже / below 

8 Уральский федеральный округ / 
Ural Federal District 0,83 -39,4 ниже / below 

При ранжировании субъектов Россий-
ской Федерации среднее значение 
обеспеченности врачами-стоматоло-
гами детскими в группе 10 регионов с 
наиболее высокими показателями со-
ставило 3,28 врача-стоматолога дет-
ского на 10 000 детского населения, 
медиана – 3,20. В группе 10 субъектов 
с наиболее низкими показателями 
среднее значение составило 0,31, ме-
диана – 0,32 врача на 10 000 детского 

населения. Средние значения двух 
групп различались в 10,6 раза. Ненец-
кий автономный округ имел макси-
мальный показатель – 4,86, что в 3,55 
раза выше среднероссийского уровня. 
Минимальная обеспеченность зареги-
стрирована в Костромской и Ярослав-
ской областях – по 0,17, или 12,4% от 
уровня Российской Федерации (таб-
лица 4). 
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Таблица 4. Субъекты Российской Федерации с наибольшей и наименьшей обеспеченностью 
врачами-стоматологами детскими на 10 000 детского населения  
Table 4. Constituent entities with the highest and lowest pediatric dentist availability per 10,000 
children 

Ранг 
/ 

Rank 

С наибольшей обеспеченно-
стью / Highest availability 

На 10 
000 / 
Per 

10,000 

С наименьшей обеспеченно-
стью / Lowest availability 

На 10 
000 / 
Per 

10,000 

1 Ненецкий автономный округ / 
Nenets Autonomous Okrug 4,86 Костромская область / Kostroma 

Region 0,17 

2 
Кабардино-Балкарская 
Республика / Kabardino-Balka-
rian Republic 

4,01 Ярославская область / Yaroslavl 
Region 0,17 

3 Чукотский автономный округ 
/ Chukotka Autonomous Okrug 3,44 Новгородская область / Novgo-

rod Region 0,27 

4 Республика Ингушетия / Re-
public of Ingushetia 3,42 

Тюменская область без 
автономных округов / Tyumen 
Region excluding autonomous 
okrugs 

0,28 

5 
Воронежская область / Voro-
nezh Region 3,27 

Курганская область / Kurgan Re-
gion 0,31 

6 г. Санкт-Петербург / Saint Pe-
tersburg 3,12 Томская область / Tomsk Region 0,33 

7 Волгоградская область / Vol-
gograd Region 3,00 Челябинская область / Chelya-

binsk Region 0,37 

8 Чувашская Республика / Chu-
vash Republic 

2,75 Владимирская область / Vladi-
mir Region 

0,39 

9 Сахалинская область / Sakha-
lin Region 2,61 Республика Карелия / Republic 

of Karelia 0,40 

10 
Ямало-Ненецкий автономный 
округ / Yamalo-Nenets Autono-
mous Okrug 

2,27 Астраханская область / Astra-
khan Region 0,41 

Сопоставление отранжированных 
регионов с ранее рассчитанной 
нагрузкой выявило содержательно со-
гласованную картину: Костромская и 
Челябинская области, вошедшие в 
группу минимальной обеспеченности, 
одновременно характеризовались од-
ними из наиболее высоких значений 
посещений на одного врача-стомато-
лога детского. Республика Ингушетия 

и Кабардино-Балкарская Республика, 
напротив, относились к группе высо-
кой обеспеченности и низкой 
нагрузки. Наблюдаемое сочетание 
низкой обеспеченности и высокой 
нагрузки в отдельных субъектах со-
гласуется с гипотезой о частичной 
компенсации кадрового дефицита 
увеличением нагрузки на врача. 
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Распределение субъектов по кадро-
вому обеспечению 
 

Проведенный анализ выявил выра-
женные межрегиональные различия в 
фактической укомплектованности 
штатных должностей врачами-стома-
тологами детскими. Медиана уком-
плектованности физическими лицами 
составила 77,2% при межквартильном 
размахе 68,3–87,0%. В 27 субъектах 
(31,8%) показатель был ниже 70%; 
еще в 21 субъекте (24,7%) – от 70,0 до 
79,9% (таблица 5). Следовательно, бо-
лее половины территорий – 48 из 85 
(56,5%) – не достигали 80-процентной 

укомплектованности физическими 
лицами. Уровень 90% и выше наблю-
дался только в 19 субъектах (22,4%). 

Медиана укомплектованности за-
нятыми должностями была выше и со-
ставила 90,5%, межквартильный раз-
мах – 81,6–95,2%. Сопоставление по-
казателей подтверждает, что одна за-
нятая должность не всегда соответ-
ствует одному физическому лицу. 
Разность между укомплектованно-
стью занятыми должностями и физи-
ческими лицами косвенно характери-
зует использование совместительства 
и распределение объема работы 
между меньшим числом врачей.

 
 
Таблица 5. Распределение субъектов Российской Федерации по уровню укомплектованности 
физическими лицами  
Table 5. Distribution of constituent entities by staffing with individual professionals 

Показатель 
укомплектованности / 

Staffing level 

Количество 
субъектов, n / 
Number of re-

gions, n 

Доля, % 
/ Share, 

% 

Управленческая интерпретация / 
Management interpretation 

<70,0% 27 31,8 Выраженный кадровый дефицит / Se-
vere workforce shortage 

70,0–79,9% 21 24,7 
Недостаточное фактическое 
покрытие / Insufficient actual staffing 
coverage 

80,0–89,9% 18 21,2 Умеренно благоприятный уровень / 
Moderately favorable level 

≥90,0% 19 22,4 Высокое фактическое покрытие / 
High actual staffing coverage 

Всего / Total 85 100 – 
Категории сформированы авторами для описательного ранжирования и не являются нормативными 
порогами 
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Наименьшие значения укомплекто-
ванности физическими лицами заре-
гистрированы в Ивановской области – 
37,6%, Орловской области – 40,4% и 
Ульяновской области – 46,7%. Значе-
ния выше 100% отмечены в Респуб-
лике Северная Осетия - Алания 
(120,0%), Республике Ингушетия 
(113,4%), Республике Адыгея 
(110,0%), Тюменской области (без ав-
тономных округов) (104,8%) и Чечен-
ской Республике (102,5%). Уровень 
выше 100% возможен при работе ча-
сти специалистов на условиях непол-
ной занятости, а также вследствие 
особенностей штатного расписания и 
учета основных работников; такой по-
казатель не следует непосредственно 
трактовать как избыток кадров. 

Максимальные значения коэффи-
циента совместительства отмечены в 
Орловской области (1,86), Республике 
Коми (1,69) и Тамбовской области 
(1,57). Значения менее 1,0 зарегистри-
рованы в ряде субъектов, включая 
Республику Северная Осетия - Ала-
ния и Республику Ингушетия. Это 
означает, что число физических лиц 
превышало число занятых должно-
стей и часть работников могла рабо-
тать на условиях неполной занятости. 
Коэффициент совместительства сле-
дует оценивать совместно с уком-
плектованностью физическими ли-
цами, а не использовать как самостоя-
тельный показатель кадрового дефи-
цита. 

 

Нагрузка на одного врача 
 

Межрегиональный разброс числа 
посещений на одного врача-стомато-
лога детского составил 11,5 раза: от 1 
392,6 в Республике Ингушетия до 16 
078,4 в Челябинской области (рису-
нок 2). Высокие значения также заре-
гистрированы в Костромской, Ива-
новской и Ульяновской областях; низ-
кие – в Амурской области, Республике 
Северная Осетия - Алания, Респуб-
лике Дагестан и Кабардино-Балкар-
ской Республике. Данные админи-
стративной отчетности не позволяют 
разграничить влияние продолжитель-
ности рабочего времени, повторности 
посещений, организации профилакти-
ческих мероприятий, маршрутизации 
пациентов и полноты регистрации. 

Диаграмма рассеяния не выявляет 
строго линейной зависимости, однако 
показывает обратную тенденцию сла-
бой–умеренной силы: при меньшей 
укомплектованности число посеще-
ний на одного врача чаще выше. Од-
новременно имеются субъекты с вы-
сокой укомплектованностью и низ-
ким зарегистрированным числом по-
сещений на врача, что указывает на 
влияние других факторов. Данный по-
казатель может служить основанием 
для углубленного анализа организа-
ции помощи в субъекте, но не явля-
ется нормативом производительности 
или прямым критерием качества ме-
дицинской помощи. 
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Рисунок 2. Связь укомплектованности штатных должностей физическими лицами и числа по-
сещений на одного врача в 85 субъектах Российской Федерации.  
Figure 2. Association between staffing by individual professionals and annual visits per dentist in 85 
constituent entities. 
 
Профилактическая помощь 
 

В общей структуре посещений пре-
обладали с профилактической целью 
56,1% против 43,9% посещений по за-
болеванию. Однако межрегиональ-
ный диапазон был значительно шире, 
чем различия между федеральными 
округами. Медиана профилактиче-
ской доли по субъектам составила 
54,1% (38,8; 67,5%), минимум – 5,7%, 
максимум – 95,0%. Следовательно, 
один и тот же национальный показа-
тель формируется принципиально 
разными региональными моделями 
деятельности. 

Наибольшая профилактическая 
доля отмечена в Ульяновской области 
(95,0%), Ивановской области (90,0%), 
Костромской области (83,6%), Орен-
бургской области (82,0%) и Свердлов-
ской области (81,3%). Минимальные 
значения зарегистрированы в Амур-
ской области (5,7%), Еврейской авто-
номной области (6,0%), Республике 
Дагестан (13,7%), Чеченской Респуб-
лике (16,5%) и Республике Мордовия 
(17,5%). Такие различия могут быть 
связаны с реальной профилактиче-
ской активностью, стоматологиче-
ской заболеваемостью, организацией 
школьных осмотров, доступностью 
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первичного приема и особенностями 
кодирования посещений. 

 
Квалификационная категория 
 

Среди 4 057 физических лиц 998 
врачей имели высшую квалификаци-
онную категорию, 409 – первую и 101 
– вторую; суммарно квалификацион-
ная категория была указана у 1 508 
специалистов (37,2%) (таблица 6). 

 
 

Таблица 6. Квалификационный профиль по федеральным округам  
Table 6. Qualification profile by federal district 

Федеральный округ / Federal district 
Физические 

лица / Individ-
ual physicians 

Имеют 
квалификационную 

категорию, n (%) / Hold-
ing a qualification cate-

gory, n (%) 

Центральный федеральный округ / Central 
Federal District 959 265 (27,6%) 

Северо-Западный федеральный округ / 
Northwestern Federal District 460 174 (37,8%) 

Южный федеральный округ / Southern Fed-
eral District 460 230 (50,0%) 

Северо-Кавказский федеральный округ / 
North Caucasian Federal District 484 132 (27,3%) 

Приволжский федеральный округ / Volga 
Federal District 707 313 (44,3%) 

Уральский федеральный округ / Ural Fed-
eral District 229 76 (33,2%) 

Сибирский федеральный округ / Siberian 
Federal District 524 237 (45,2%) 

Дальневосточный федеральный округ / Far 
Eastern Federal District 234 81 (34,6%) 

Наиболее выраженная положитель-
ная связь установлена между числом 
посещений на одного врача и удель-
ным весом профилактических посе-
щений (ρ=0,633; p<0,001). Эта связь 
не свидетельствует о том, что увели-
чение нагрузки улучшает профилак-
тическую работу (таблица 7). Вероят-
ным объяснением является 

регистрация большого числа кратко-
временных плановых посещений при 
проведении массовых профилактиче-
ских мероприятий. Для причинной 
интерпретации необходимы сведения 
о продолжительности приема, числе 
детей, получивших помощь, и выпол-
ненных медицинских вмешатель-
ствах.
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Таблица 7. Ранговые корреляции между кадровыми и производственными показателями  
Table 7. Rank correlations between workforce and service indicators 

Показатель 1 / Indi-
cator 1 

Показатель 2 / Indi-
cator 2 

ρ Спирмена 
/ Spearman’s 

ρ 
p Интерпретация / 

Interpretation 

Укомплектованность 
физическими лицами 
/ Staffing level by indi-
vidual physicians 

Посещения на врача 
/ Visits per physician -0,350 0,001 

Умеренная 
обратная связь / 
Moderate inverse 
correlation 

Укомплектованность 
занятыми 
должностями / Staff-
ing level by filled posi-
tions 

Посещения на врача 
/ Visits per physician -0,290 0,007 

Слабая–умеренная 
обратная связь / 
Weak-to-moderate 
inverse correlation 

Коэффициент 
совместительства / 
Multiple-job holding 
ratio 

Посещения на врача 
/ Visits per physician 0,176 0,107 

Статистически 
незначимо / Not 
statistically signifi-
cant 

Укомплектованность 
физическими лицами 
/ Staffing level by indi-
vidual physicians 

Профилактические 
посещения, % / Pre-
ventive visits, % 

-0,192 0,079 

Статистически 
незначимая 
тенденция / Statisti-
cally nonsignificant 
trend 

Посещения на врача / 
Visits per physician 

Профилактические 
посещения, % / Pre-
ventive visits, % 

0,633 <0,001 

Выраженная 
положительная 
связь / Strong posi-
tive correlation 

ОБСУЖДЕНИЕ 
 
Основным результатом исследова-

ния является выявление различия 
между укомплектованностью заня-
тыми должностями и укомплектован-
ностью физическими лицами. В изу-
чаемой совокупности разница соста-
вила 8,1 процентного пункта [11-13]. 
Укомплектованность занятыми долж-
ностями (88,5%) может завышать 
представление о фактическом кадро-
вом обеспечении, поскольку число 
физических лиц соответствовало 

80,4% штатных должностей. Показа-
тель укомплектованности физиче-
скими лицами более непосредственно 
характеризует фактическое наличие 
врачей. 

Полученные результаты дополняют 
ранее опубликованный анализ межре-
гиональных различий детской стома-
тологической помощи в России [14]. 
Включение обеспеченности на 10 000 
детского населения дополняет оценку 
штатного расписания популяционным 
знаменателем. Национальный уро-
вень 1,37 врача на 10 000 детей фор-
мируется при выраженно разных 
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территориальных моделях: окружные 
значения различаются более чем 
вдвое, а крайние субъектовые – почти 
в 29 раз. Следовательно, одинаковая 
укомплектованность штатов может 
соответствовать различной реальной 
доступности для детского населения в 
зависимости от его численности [15]. 

Обратная связь укомплектованно-
сти с нагрузкой согласуется с органи-
зационной логикой компенсации де-
фицита. При меньшем числе врачей 
сохранение потока пациентов приво-
дит к росту числа посещений на спе-
циалиста. Международные исследо-
вания также демонстрируют значение 
плотности детских стоматологов и 
географической доступности для ис-
пользования профилактических услуг 
[3, 13-16]. Вместе с тем выявленная 
связь имела умеренную силу, что за-
кономерно для агрегированных реги-
ональных данных: объем помощи за-
висит от численности детского насе-
ления, стоматологической заболевае-
мости, финансирования, доли част-
ного сектора, транспортной доступно-
сти, профилактических программ в 
образовательных организациях и пол-
ноты статистического учета. 

Выраженные различия в удельном 
весе профилактических посещений 
требуют отдельной оценки. В одних 
субъектах посещения с профилакти-
ческой целью составляли почти весь 
объем деятельности, в других – менее 
одной пятой. Международные данные 
показывают, что ранние профилакти-
ческие посещения связаны с меньшей 

распространенностью нелеченого ка-
риеса [14-17], а доступность детских 
стоматологов – с более частым ис-
пользованием профилактической по-
мощи [5]. В настоящем исследовании 
положительной связи между уком-
плектованностью физическими ли-
цами и долей профилактических посе-
щений не выявлено [18]. Следова-
тельно, высокий объем профилакти-
ческой работы может регистриро-
ваться и при недостаточной уком-
плектованности, в том числе за счет 
массовых осмотров и кратковремен-
ных плановых посещений. 

Положительная корреляция удель-
ного веса профилактических посеще-
ний с общим числом посещений на 
врача указывает, что массовые профи-
лактические мероприятия могут фор-
мировать значительное число зареги-
стрированных посещений. Плановый 
осмотр, обучение гигиене полости 
рта, контрольные и иные профилакти-
ческие мероприятия могут требовать 
меньше времени, чем отдельные виды 
лечения. Поэтому высокое число по-
сещений в расчете на одну функцию 
врачебной должности может отра-
жать как повышенную интенсивность 
работы, так и особенности организа-
ции массовых профилактических ме-
роприятий. Без сведений о продолжи-
тельности приема и видах оказанной 
помощи разграничить эти варианты 
невозможно. 

Для оценки деятельности врачей-
стоматологов детских предлагается 
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использовать пятикомпонентную 
управленческую панель:  

1) обеспеченность врачами-стома-
тологами детскими на 10 000 детского 
населения;  

2) укомплектованность физиче-
скими лицами;  

3) коэффициент совместительства; 
4) число посещений на одного 

врача; 
5) профилактическую долю.  
Первый компонент характеризует 

популяционную плотность кадров, 
второй – фактическое заполнение 
штатной сети, третий – зависимость 
системы от совмещения ставок, чет-
вертый – индивидуальную нагрузку, 
пятый – структуру деятельности. 
Оценка только одного показателя спо-
собно привести к ошибочному вы-
воду. 

В ежегодном мониторинге обеспе-
ченность врачами-стоматологами дет-
скими на 10 000 детского населения 
следует публиковать вместе с абсо-
лютным числом врачей и детей, экви-
валентом полной занятости и распре-
делением кадров внутри субъекта по 
городским и сельским территориям. 
Дополнительно необходимы число 
уникальных пациентов, средняя дли-
тельность приема, доля первичных и 
повторных посещений, число саниро-
ванных детей и охват профилактиче-
скими осмотрами. Это позволит отде-
лить популяционную обеспеченность 
от фактической доступности, 
нагрузку – от производительности, а 

структуру посещений – от реального 
охвата детского населения. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 
В 2025 году в детской стоматологи-

ческой службе 85 субъектов Россий-
ской Федерации было предусмотрено 
5 047,75 штатной должности, из кото-
рых 4 465,00 были заняты; число вра-
чей – физических лиц составило 4 
057. Укомплектованность занятыми 
должностями составила 88,5%, физи-
ческими лицами – 80,4%, коэффици-
ент совместительства – 1,10. За год 
выявлено 16,1 млн посещений, в сред-
нем 3 970,5 на одного врача, из них 
56,1% составляли посещения с про-
филактической целью. Обеспечен-
ность врачами-стоматологами дет-
скими на уровне Российской Федера-
ции составила 1,37 врача-стоматолога 
детского на 10 000 детского населе-
ния; среди федеральных округов она 
варьировала от 0,83 до 1,85, то есть в 
2,23 раза. 

При ранжировании регионов были 
выявлены значения обеспеченности 
врачами-стоматологами детскими на 
10 000 детского населения, которые 
различались в 28,6 раза: от 4,86 в Не-
нецком автономном округе до 0,17 в 
Костромской и Ярославской областях. 
Низкая обеспеченность в Костром-
ской и Челябинской областях сочета-
лась с высокой нагрузкой. Наиболее 
информативной для управления явля-
ется совместная оценка обеспеченно-
сти на 10 000 детей, физических лиц, 
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ставок, совместительства, нагрузки и 
профилактической структуры. Такой 
подход позволяет выделять террито-
рии для углубленного организацион-
ного анализа и формирования адрес-
ных мер по укреплению детской сто-
матологической службы. 
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Контроль критических фаз и обеспечение 
целостности данных при изучении 
фармакологической безопасности этмабена 
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РЕЗЮМЕ 
 

 
ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ АВТОРАХ 

 Цель. Разработать и применить риск-ориентиро-
ванную схема контроля критических фаз и про-
слеживаемости данных на примере исследования 
фармакологической безопасности этмабена. 

Материалы и методы. Для каждой из критиче-
ских фаз исследования определяли уровень риска, 
контрольное мероприятие, подтверждающую за-
пись и возможное влияние ошибки на итоговый 
вывод. Критичность оценивали методом приори-
тетного числа риска RPN = P×D×S, где P – веро-
ятность ошибки, D – трудность  ее своевремен-
ного обнаружения, S – широта влияния на дан-
ные; каждый критерий оценивали по шкале от 1 
до 5. Значения RPN ≥30 относили к высокому, 17–
29 к среднему, ≤16 к низкому уровню критично-
сти. Для каждой фазы предложена минимальная 
периодичность контроля. 

Результаты и обсуждение. Выделено десять кри-
тических фаз: планирование исследования, полу-
чение и идентификация испытуемого вещества, 
содержание и использование животных, приго-
товление суспензий и расчет доз, введение этма-
бена, регистрация физиологических показателей, 
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поведенческие тесты, биохимические исследова-
ния, статистический анализ, формирование от-
чета и архивирование. Восемь фаз отнесены к вы-
сокому, две к среднему уровню риска (критично-
сти). Наибольшие значения RPN установлены для 
введения этмабена (48), регистрации физиологи-
ческих показателей (45), планирования исследо-
вания и статистического анализа (по 40). Для фаз 
высокого риска обоснован независимой контроль 
службой качества в каждом исследовании и при 
каждом выполнении критической операции; для 
фаз среднего риска рекомендуется контроль запи-
сей в каждом исследовании и регулярные про-
цессные инспекции. 

Заключение. Предложенная схема формирует са-
мостоятельную научно-методическую ценность и 
позволяет использовать риск-ориентированный 
подход для совершенствования программы обес-
печения качества исследования. 

Ключевые слова: фармакологическая безопас-
ность, этмабен, критическая фаза, прослеживае-
мость данных, надлежащая лабораторная прак-
тика, система обеспечения качества, риск-ориен-
тированный подход, крысы. 
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ABSTRACT 
 

 
ORCID 

 Aim. To develop and apply a risk-based framework 
for identifying and controlling critical study phases 
and for assuring data integrity and traceability in an 
etmaben safety pharmacology study. 

Materials and methods. The study workflow was 
decomposed into four functional blocks: organisa-
tional and preparatory activities, exposure-forming 
procedures, primary data-generating procedures, 
and data processing and reporting. A phase was con-
sidered critical when an error could affect test-item 
exposure, animal or sample identification, the as-
sessment of one or more physiological systems, 
raw-data traceability, or the final interpretation of 
the study. For each critical phase, the potential risk, 
control parameters, supporting records, and actions 
under the Good Laboratory Practice principles and 
the quality assurance programme were defined. 
Criticality was assessed using the risk priority num-
ber, RPN = P × D × S, where P represented the prob-
ability of an error, D the difficulty of its timely de-
tection, and S the scope of its potential impact on the 
data. Each criterion was scored on a scale from 1 to 
5. RPN values of ≥30, 17–29, and ≤16 was classified 
as high, medium, and low criticality, respectively. 

Results and discussion. Ten critical phases were 
identified: study planning; receipt and identification 
of the test item; animal housing and use; suspension 
preparation and dose calculation; etmaben admin-
istration; recording of physiological endpoints; be-
havioural and neuromuscular testing; biochemical 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Исследования фармакологической 
безопасности направлены на выявле-
ние нежелательных фармакодинами-
ческих эффектов лекарственного 
средства в терапевтическом диапа-
зоне и при его превышении. В соот-
ветствии с ICH S7A (Руководство по 
проведению доклинических исследо-
ваний фармакологической безопасно-
сти лекарственных средств для меди-
цинского применения) основную 

батарею составляют исследования 
центральной нервной, сердечно-сосу-
дистой и дыхательной систем; исклю-
чение отдельных тестов или включе-
ние дополнительных показателей 
должно иметь научное обоснование 
[1]. Для основной батареи предпола-
гается проведение исследований в со-
ответствии с принципами надлежа-
щей лабораторной практики (GLP), а 
при невозможности полного 
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соответствия должны быть обеспе-
чены качество и целостность данных 
[1]. 

Задача системы обеспечения каче-
ства состоит наряду со стандартиза-
цией операций в выделении тех эта-
пов, на которых ошибка способна из-
менить межгрупповое сравнение, 
скрыть нежелательный эффект или за-
труднить воспроизводимость иссле-
дования [3–7]. 

Документы OECD [4, 5] рекомен-
дуют учитывать вероятность возник-
новения проблемы, возможность ее 
обнаружения и влияние на качество и 
целостность данных при формирова-
нии программы обеспечения качества 
исследования. 

Ранее были опубликованы данные о 
функционировании системы обеспе-
чения качества при изучении фарма-
кологической безопасности этмабена, 
производного малоновой кислоты, об-
ладающего антиишемической и анти-
оксидантной активностью [18, 20]. В 
настоящей работе выделены последо-
вательные критические фазы исследо-
вания, для каждой фазы определен 
уровень риска, предложены способы 
их снижения или устранения, доку-
ментальное подтверждение выполне-
ния контроля и рекомендуемая перио-
дичность оценки. 

Цель работы – разработать и приме-
нить риск-ориентированную схему 
контроля критических фаз исследова-
ния фармакологической безопасности 
этмабена и обосновать содержание и 
периодичность контрольных 

мероприятий в зависимости от уровня 
риска для обеспечения достоверности 
(целостности) данных. 

 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 

Дизайн исходного исследования и 
вторичного анализа 

 
Нормативную основу составляли 

Правила надлежащей лабораторной 
практики ЕАЭС, Рекомендация Кол-
легии ЕЭК № 18, ГОСТ 33044-2014, 
ГОСТ Р 56700-2015, ICH S7A и S7B, а 
также документы OECD по обеспече-
нию качества, краткосрочным иссле-
дованиям, целостности данных и об-
ращению с испытуемыми объектами 
[1–10]. Использовали дизайн исследо-
вания, последовательность экспери-
ментальных процедур, функциональ-
ные группы применимых стандарт-
ных операционных процедур (СОП), 
типы первичных записей и структуру 
итоговых данных. 

 
Лабораторные животные и эти-

ческие требования 
 
Лабораторные животные были по-

лучены из ФГУП ПЛЖ «Рапполово» 
(Ленинградская область). Использо-
вали половозрелых крыс самок, весом 
180-200 г, общее количество живот-
ных составляло 60 особей. До начала 
процедур животных адаптировали в 
течение 7 суток. Животных содер-
жали при 12/12-часовом световом 
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режиме, со свободным доступом к 
стандартному корму и питьевой воде. 

Манипуляции проводили в соответ-
ствии с Европейской конвенцией о за-
щите позвоночных животных, ис-
пользуемых для экспериментов и дру-
гих научных целей, Директивой 
2010/63/EU и Рекомендацией Колле-
гии Евразийской экономической ко-
миссии от 14 ноября 2023 г. № 33. Ис-
следование одобрено биоэтической 
комиссией ФГБОУ ВО СПХФУ Мин-
здрава России, протокол № Rats-02-
2023 от 20.10.2023. 

 
Испытуемое вещество и дизайн 

исследования 
 
Перед введением испытуемого ве-

щества (этмабена) готовили суспен-
зии в 1% крахмальной слизи.  Диапа-
зон доз включал 60, 300, 600, 1200 и 
3000 мг/кг и был сформирован с уче-
том предполагаемой терапевтической 
дозы 60 мг/кг и данных раннего иссле-
дования острой токсичности; пере-
счет выполняли с использованием 
подхода Freireich et al. [12]. Этмабен 
вводили однократно внутрижелу-
дочно; контрольным животным вво-
дили 1% крахмальную слизь.  

Распределение животных по груп-
пам было следующим: Группа 1 – 
Контрольное вещество (1% крахмаль-
ная слизь внутрижелудочно) (n=10); 
Группа 2 – Этмабен (60 мг/кг внутри-
желудочно) (n=10); Группа 3 – Этма-
бен (300 мг/кг внутрижелудочно) 
(n=10); Группа 4 – Этмабен (600 мг/кг 

внутрижелудочно) (n=10); Группа 5 – 
Этмабен (1200 мг/кг внутрижелу-
дочно) (n=10); Группа 6 – Этмабен 
(3000 мг/кг внутрижелудочно) (n=10). 

 
Фармакологические методы 
 
Через 24 ч после введения оцени-

вали двигательную и исследователь-
скую активность в тесте «Открытое 
поле», силу хвата правой и левой пе-
редних лап, а также активность алани-
наминотрансферазы (АлАТ), аспарта-
таминотрансферазы (АсАТ) и щелоч-
ной фосфатазы (ЩФ) в перифериче-
ской крови. Последовательность те-
стов, продолжительность регистра-
ции и критерии исключения результа-
тов определялись планом исследова-
ния и СОП. 

Через 48 ч регистрировали ЭКГ в 
стандартных отведениях I, II и III на 
компьютерном электрокардиографе 
«Поли-спектр-8/В» («Нейрософт», 
Россия). Оценивали ЧСС, амплитуды 
зубцов P и R, интервалы PQ и QT. Ар-
териальное давление измеряли неин-
вазивно системой CODA High 
Throughput после акклиматизации жи-
вотных к удерживающим устрой-
ствам и подогрева на нагревательной 
платформе. 

Эхокардиографию выполняли на 
ультразвуковой системе 
MyLab/Esaote в условиях анестезии 
хлоралгидратом внутрибрюшинно в 
дозе 350 мг/кг. Определяли конечный 
диастолический и конечный систоли-
ческий размеры левого желудочка, 
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фракцию укорочения и ЧСС. Частоту 
дыхательных движений рассчитывали 
по периодическим пикам допплеро-
граммы кровотока в легочной арте-
рии.  

 
Выделение критических фаз ис-

следования с применением риск-ори-
ентированного подхода 

 
Выделение критических фаз прово-

дили путем разделения жизненного 
цикла исследования на четыре функ-
циональных блока. Организационно-
подготовительный блок включал пла-
нирование исследования, получение и 
идентификацию испытуемого веще-
ства, приемку, содержание и распре-
деление животных. Блок формирова-
ния дозовой экспозиции включал при-
готовление суспензий, расчет индиви-
дуальных объемов и введение этма-
бена. В блок формирования первич-
ных экспериментальных данных во-
шли регистрация показателей сер-
дечно-сосудистой и дыхательной си-
стем, проведение поведенческих и 
нервно-мышечных тестов, отбор и 
биохимическое исследование образ-
цов. Блок обработки и представления 
данных заключался в статистическом 
анализе, подготовке итогового отчета 
и архивировании материалов.  

Фазу относили к критической при 
наличии по меньшей мере одного из 
следующих условий: ошибка могла 
изменить фактическую концентрацию 
испытуемого вещества; привести к не-
правильной идентификации 

животного, группы или биологиче-
ского образца; повлиять на результат 
оценки одной или нескольких физио-
логических систем; нарушить просле-
живаемость первичных данных; рас-
пространиться на несколько групп 
животных либо изменить итоговую 
интерпретацию исследования. 

Приоритетное число риска (RPN) 
рассчитывали по формуле RPN = 
P×D×S [21]. Вероятность ошибки P 
оценивали от 1 (крайне маловероятна 
при действующих мерах управления) 
до 5 (может возникать регулярно); D 
характеризовала трудность своевре-
менного обнаружения от 1 (ошибка 
выявляется непосредственно при вы-
полнении процедуры) до 5 (ошибка 
может быть выявлена только после 
формирования вывода); S отражала 
широту влияния от 1 (единичное из-
мерение) до 5 (несколько групп, фи-
зиологических систем или итоговый 
вывод). Значения RPN ≥30 относили к 
высокому, 17–29 – к среднему, ≤16 – к 
низкому уровню критичности.  

Экспериментальные результаты ис-
следования этмабена использовали 
как модель для определения контро-
лируемых факторов для интерпрета-
ции показателей. Оценка критичности 
носила экспертный характер; стати-
стические критерии к значениям RPN 
не применяли. 

 

РЕЗУЛЬТАТЫ И 
ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Оценка критичности фаз иссле-
дования 
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После выделения фаз для каждой из 

них были определены возможные 
ошибки, существующие меры управ-
ления, вероятность возникновения 
ошибки, трудность ее своевременного 
обнаружения и широта потенциаль-
ного воздействия на данные. Резуль-
таты количественной оценки критич-
ности представлены в таблице 1. 

К высокому уровню критичности 
отнесены планирование исследования 
(RPN 40), получение и идентифика-
ция испытуемого вещества (32), со-
держание и использование животных 
(36), приготовление суспензии и рас-
чет доз (36), введение этмабена (48), 
регистрация физиологических показа-
телей (45), статистический анализ 
(40), формирование отчета и архиви-
рование (32). Поведенческие тесты 
(27) и биохимические исследования 
(18) отнесены к среднему уровню. 

Такое распределение отражает ло-
кальный характер возможной ошибки 
и более высокую вероятность ее выяв-
ления по первичным записям и кон-
трольным материалам. Максималь-
ные значения RPN получили этапы, на 
которых ошибка может затрагивать 
дозовую экспозицию, несколько 
групп животных или целый массив 
данных. При введении этмабена кри-
тичны правильность индивидуаль-
ного объема, идентификация живот-
ного, фактическое время и полнота 
введения. При регистрации физиоло-
гических показателей основными 
факторами являются состояние обо-
рудования, условия фиксации и ане-
стезии, а также сохранность исходных 
файлов. Высокий приоритет планиро-
вания и статистического анализа свя-
зан с тем, что принятые на этих этапах 
решения распространяются на весь 
дизайн и итоговую интерпретацию.

 
 
Таблица 1. Оценка уровня критичности фаз исследования по риску влияния на достовер-
ность данных 
Table 1. Assessment of the criticality level of study phases based on the risk of impact on data 
reliability 

№ 
No. 

Критическая фаза 
Critical phase 

Оценка 
P-D-S 

P-D-S as-
sessment 

RPN 
Уровень кри-

тичности 
Criticality level 

1 Планирование исследования 
Study planning 2-4-5 40 Высокий 

High 

2 Получение и идентификация вещества 
Receipt and identification of the substance 2-4-4 32 Высокий 

High 

3 Содержание и использование животных 
Animal housing and use 3-3-4 36 Высокий 

High 

4 Приготовление суспензии и расчет доз 
Suspension preparation and dose calculation 3-3-4 36 Высокий 

High 
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5 Введение этмабена 
Etmaben administration 3-4-4 48 Высокий 

High 

6 Регистрация физиологических показателей 
Recording of physiological parameters 3-3-5 45 Высокий 

High 

7 Поведенческие тесты 
Behavioral tests 3-3-3 27 Средний 

Medium 

8 Биохимические исследования 
Biochemical studies 2-3-3 18 Средний 

Medium 

9 Статистический анализ 
Statistical analysis 2-4-5 40 Высокий 

High 

10 Формирование отчета и архивирование 
Report preparation and archiving 2-4-4 32 Высокий 

High 
Примечание. P - вероятность возникновения ошибки; D - трудность ее своевременного обнаружения; S - широта 
влияния на данные. 
Note. P - probability of error occurrence; D - difficulty of timely detection; S - extent of impact on the data. 

 
Периодичность и содержание 

контроля критических фаз 
 
Для каждой выделенной фазы опре-

деляли не только содержание теку-
щего контроля, но и форму ее включе-
ния в программу обеспечения каче-
ства. При этом разграничивали опера-
ционный контроль, выполняемый 
персоналом исследования, и незави-
симую оценку подразделением обес-
печения качества. 

Операционный контроль осуществ-
лялся при каждом выполнении крити-
ческой процедуры и включал про-
верку идентификации животного или 
образца, правильности расчетов, го-
товности оборудования, соблюдения 
условий проведения процедуры и 
своевременное оформление первич-
ной записи. Руководитель исследова-
ния обеспечивал выполнение плана 
исследования и применимых СОП, 
оценивал отклонения и их возможное 
влияние на данные. 

Подразделение обеспечения каче-
ства осуществляло контроль в соот-
ветствии с утвержденной програм-
мой. Для фаз высокого уровня критич-
ности предусматривалось их включе-
ние в инспекции конкретного иссле-
дования с наблюдением за выбран-
ными экспериментальными сессиями 
и последующей проверкой первичных 
данных. Стабильные повторяющиеся 
процессы могли дополнительно кон-
тролироваться в рамках процессных 
инспекций [6]. Частота и объем ин-
спекций определялись с учетом значе-
ния RPN, повторяемости операции, 
возможности обнаружения ошибки по 
первичным записям, изменений ме-
тода, оборудования или состава пер-
сонала, а также ранее выявленных от-
клонений. 

Независимо от формы инспекции 
результаты проверки документирова-
лись и передавались руководителю 
исследования и начальнику центра. 
До утверждения итогового отчета 
подразделение обеспечения качества 
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проверяло соответствие методов, ре-
зультатов, таблиц и рисунков плану 
исследования и первичным данным. В 
итоговый отчет включалось заключе-
ние подразделения обеспечения каче-
ства с указанием видов и дат прове-
денных инспекций и дат передачи ре-
зультатов проверок 

Для снижения уровня риска или его 
предупреждения для каждой фазы ис-
следования определена рекомендуе-
мая минимальная периодичность кон-
троля (таблица 2).  

Таким образом осуществлялась 
трехуровневая система контроля. 
Первый уровень включает операцион-
ный самоконтроль исполнителя по 
СОП и заполнение первичной записи; 
второй заключается в контроле руко-
водителя исследования за полнотой 
выполнения плана и согласованно-
стью данных; третий уровень пред-
ставляет собой независимую оценку 
службой качества.

 
 
Таблица 2. Рекомендуемое содержание и периодичность контроля критических фаз 
Table 2. Recommended content and frequency of monitoring of critical phases 

Критическая 
фаза 

Critical phase 

Оцениваемые па-
раметры 
Assessed 

parameters 

Рекомендуемая перио-
дичность 

Recommended 
frequency 

Подтверждающие за-
писи 

Supporting records 

Планирование ис-
следования 
Study planning 

Полнота дизайна, 
критерии, распреде-
ление ответственно-
сти, статистический 
алгоритм 
Completeness of 
design, criteria, 
allocation of 
responsibilities, 
statistical algorithm 

До начала каждого иссле-
дования; повторно при 
каждой поправке 
Before each study; repeated 
after each amendment 

Обзор Плана Прото-
кола исследования, 
Заключение специа-
листа по качеству 
Review of the Study 
Protocol Plan, Quality 
Specialist conclusion 

Получение и 
идентификация 
вещества 
Receipt and identi-
fication of the sub-
stance 

Идентичность, се-
рия, срок годности, 
условия хранения и 
выдачи 
Identity, batch, expiry 
date, storage and dis-
pensing conditions 

При поступлении; перед 
первым применением; 
при изменении условий 
хранения 
Upon receipt; before first 
use; when storage condi-
tions change 

Сертификаты каче-
ства, лист движения 
вещества 
Certificates of quality, 
substance movement 
log 

Содержание и ис-
пользование жи-
вотных 
Animal housing 
and use 

Состояние живот-
ных, условия среды, 
идентификация, рас-
пределение по груп-
пам 
Animal condition, 
environmental 
conditions, 

При поступлении и рандо-
мизации; наблюдение и 
условия среды – еже-
дневно 
Upon receipt and 
randomization; observation 
and environmental 
conditions - daily 

Карты осмотра жи-
вотных, карты рас-
пределения живот-
ных, журналы кон-
троля температуры и 
уборки 
Animal examination 
records, animal 
allocation records, 
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identification, group 
allocation 

temperature and 
cleaning logs 

Приготовление 
суспензии и рас-
чет доз 
Suspension prepa-
ration and dose cal-
culation 

Расчеты, концентра-
ция, однородность, 
время приготовле-
ния и использования 
Calculations, concen-
tration, homogeneity, 
preparation and use 
time 

При каждом приготовле-
нии; независимое наблю-
дение не менее одной опе-
рации в исследовании 
At each preparation; inde-
pendent observation of at 
least one operation per 
study 

Рабочий журнал ру-
ководителя исследо-
вания 
Study Director's 
working log 

Введение этма-
бена 
Etmaben 
administration 

Идентификация жи-
вотного, объем, фак-
тическая доза, время 
и полнота введения 
Animal identification, 
volume, actual dose, 
timing and complete-
ness of administration 

При каждом введении 
каждому животному; не-
зависимое наблюдение не 
менее одной фактической 
операции 
For each administration to 
each animal; independent 
observation of at least one 
actual operation 

Листы введения, рас-
четы доз 
Administration sheets, 
dose calculations 

Регистрация фи-
зиологических по-
казателей 
Recording of 
physiological 
parameters 

Статус оборудова-
ния, настройки, 
условия фикса-
ции/анестезии, вре-
менное окно 
Equipment status, 
settings, 
fixation/anesthesia 
conditions, time 
window 

Перед каждой измери-
тельной сессией и для 
каждого животного; неза-
висимое наблюдение не 
менее одной сессии в ис-
следовании 
Before each measurement 
session and for each animal; 
independent observation of 
at least one session per 
study 

Журналы оборудова-
ния, протокол реги-
страции, исходные 
электронные файлы 
Equipment logs, 
recording protocol, 
raw electronic files 

Поведенческие те-
сты 
Behavioral tests 

Условия помеще-
ния, порядок тести-
рования, подготовка 
установки, единые 
критерии 
Room conditions, 
testing procedure, 
setup preparation, 
unified criteria 

В каждой тестовой сес-
сии; независимая про-
цессная инспекция – не 
реже 1 раза в год и после 
изменений метода, поме-
щения или персонала 
At each testing session; 
independent process 
inspection at least once a 
year and after changes in 
method, facility or 
personnel 

Карты наблюдений, 
видео/траектории 
при наличии 
Observation records, 
videos/trajectories if 
available 

Биохимические 
исследования 
Biochemical 
studies 

Отбор, маркировка, 
обработка и хране-
ние образцов, QC 
аналитической се-
рии 
Sampling, labeling, 
processing and 
storage of samples, 
analytical batch QC 

Для каждого образца и 
каждой аналитической се-
рии; независимая про-
цессная инспекция – не 
реже 1 раза в год и после 
изменений метода или 
оборудования 
For each sample and 
analytical batch; 
independent process 

Листы отбора, жур-
нал образцов, прото-
кол анализа, резуль-
таты QC 
Sampling sheets, 
sample log, analysis 
protocol, QC results 
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inspection at least once a 
year and after changes in 
method or equipment 

Статистический 
анализ 
Statistical analysis 

Соответствие плана, 
полнота массива, ис-
ключения, версии 
файлов и перенос 
результатов 
Plan compliance, 
dataset completeness, 
exclusions, file 
versions and transfer 
of results 

При каждом итоговом 
анализе и изменении алго-
ритма 
For each final analysis and 
algorithm change 

План анализа, файлы 
данных, журнал ис-
ключений, выходные 
таблицы 
Analysis plan, data 
files, exclusion log, 
output tables 

Формирование от-
чета и архивиро-
вание 
Report preparation 
and archiving 

Сверка отчета с пер-
вичными данными, 
комплектность и 
прослеживаемость 
материалов 
Reconciliation of the 
report with primary 
data, completeness 
and traceability of 
materials 

Для каждого итогового 
отчета; при каждой пере-
даче материалов в архив 
For each final report; upon 
each transfer of materials to 
the archive 

Черновик и итоговый 
отчет, заключение 
специалиста по каче-
ству, опись и журнал 
архивирования 
Draft and final report, 
Quality Specialist con-
clusion, inventory and 
archive log 

Влияние этмабена на сердечно-
сосудистую систему 

 
После однократного введения этма-

бена ЧСС по данным ЭКГ не демон-
стрировала дозозависимой динамики. 
Для амплитуды зубца R отмечались 
отдельные межгрупповые различия, 
тогда как амплитуда P и интервалы 
PQ и QT существенно не изменялись. 
В риск-ориентированной схеме 
надежность этого блока обеспечива-
ется одинаковым положением элек-
тродов и настройками регистрации, 
проверкой работоспособности элек-
трокардиографа перед каждой сес-
сией, фиксацией времени обследова-
ния и сохранением исходных записей, 
позволяющих повторно оценить ин-
тервалы и форму комплексов. 

Систолическое и диастолическое 
артериальное давление варьировали 
между группами без зависимости от 
дозы. Для данного метода точками 
контроля являются продолжитель-
ность акклиматизации к удерживаю-
щим устройствам, температура жи-
вотного, соответствие манжеты, 
число и критерии приемлемости цик-
лов, а также единое временное окно 
после введения. Эти параметры целе-
сообразно регистрировать при каж-
дом измерении, поскольку их измене-
ние способно систематически сме-
стить результат. 

По данным эхокардиографии выяв-
лены межгрупповые различия фрак-
ции укорочения и ЧСС. Анестезию в 
риск-ориентированной модели рас-
сматривают как управляемый проце-
дурный фактор. Индивидуальная 
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доза, время от введения анестетика до 
измерения, глубина анестезии, после-
довательность обследования и стан-
дартные позиции датчика должны 
фиксироваться для каждого живот-
ного. Такая прослеживаемость позво-
ляет отделять фармакодинамические 
изменения от вариабельности условий 
регистрации. 

 
Влияние этмабена на дыхатель-

ную систему 
 
Частоту дыхательных движений 

оценивали по периодическим пикам 
допплерограммы кровотока в легоч-
ной артерии. Средние значения не де-
монстрировали дозозависимого изме-
нения. Поскольку оба показателя по-
лучали в рамках одной сессии, их 
надежность определяется контролем 
положения датчика, продолжительно-
сти записи и правил выбора участка 
для анализа.  

 
Влияние этмабена на централь-

ную нервную и нервно-мышечную 
системы 

 
В тесте «Открытое поле» не выяв-

лено дозозависимого профиля, одно-
временно включавшего бы изменения 
общей двигательной и исследователь-
ской активности. Для поведенческих 
методов наиболее значимы внешние 
факторы: освещение и шум, время су-
ток, порядок тестирования, очистка 
установки, продолжительность 

адаптации, единые критерии реги-
страции и, при ручной оценке, квали-
фикация наблюдателя.  

Сила хвата правой лапы снижалась 
в группах 1200 и 3000 мг/кг; для левой 
лапы отмечалась сходная направлен-
ность. Для интерпретации данного 
сигнала предусматривается положе-
ние животного и датчика, одинаковое 
число попыток, порядок оценки лап, 
интервал между попытками, время 
после введения и регистрацию общего 
состояния животного.  

 
Дополнительные биохимические 

показатели 
 
Активность АлАТ существенно не 

изменялась. Для АсАТ отмечалось по-
вышение в высокодозовых группах, 
для ЩФ снижение по мере увеличе-
ния дозы. Биохимический блок кон-
тролируется на уровне каждой анали-
тической серии: идентификация об-
разцов, время от отбора до обработки, 
признаки гемолиза, условия хранения 
и калибровка анализатора.  

 
Интегрированная оценка резуль-

татов в контексте критических 
фаз 

 
Риск-ориентированная схема до-

полняет биологическую интерпрета-
цию оценкой того, насколько контро-
лировались этапы формирования каж-
дого результата. Интегрированное 
представление приведено в таблице 3.
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Таблица 3. Интегрированная интерпретация в риск-ориентированной схеме результатов 
фармакологической безопасности этмабена 
Table 3. Integrated interpretation of etmaben pharmacological safety results within a risk-oriented 
framework 

Система 
System 

Основные 
показа-

тели 
Main 

parameters 

Наблюдае-
мая кар-

тина 
Observed 
pattern 

Критические фазы и 
контрольные пара-

метры 
Critical phases and 
control parameters 

Действия в соответ-
ствии с Правилами 

GLP 
Actions in accordance 
with GLP principles 

Сердечно-
сосудистая 
Cardiovasc
ular system 

ЭКГ, ЧСС, 
АД, ЭхоКГ 
ECG, heart 
rate, blood 
pressure, 
echocardi-
ography 

Отдельные 
межгруппо-
вые разли-
чия без дозо-
зависимости 
Individual in-
tergroup dif-
ferences with-
out dose de-
pendency 

Регистрация физиоло-
гических показателей. 
Контролируемые па-
раметры: идентифика-
ция животного; факти-
ческая доза и время 
введения; статус и 
настройки оборудова-
ния; положение элек-
тродов; акклиматиза-
ция и прогрев при то-
нометрии; размер ман-
жеты; критерии при-
емлемости циклов; 
доза и время введения 
анестетика; положе-
ние датчика; сохран-
ность исходных фай-
лов 
Recording of 
physiological 
parameters. Controlled 
parameters: animal 
identification; actual 
dose and administration 
time; equipment status 
and settings; electrode 
placement; acclimatiza-
tion and warming dur-
ing tonometry; cuff size; 
cycle acceptance crite-
ria; anesthetic dose and 
administration time; 
sensor position; preser-
vation of raw files 

Включение регистра-
ции ЭКГ, АД и ЭхоКГ в 
программу инспекции 
исследования; проверка 
применения актуальных 
СОП, квалификации 
персонала и статуса 
оборудования; проверка 
полноты первичных за-
писей; документирова-
ние отклонений и 
оценка их влияния ру-
ководителем исследова-
ния 
Inclusion of ECG, blood 
pressure and echocardi-
ography recording in the 
study inspection program; 
verification of current 
SOPs, personnel qualifi-
cation and equipment sta-
tus; verification of com-
pleteness of raw records; 
documentation of devia-
tions and assessment of 
their impact by the Study 
Director 
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Дыхатель-
ная 
Respiratory 
system 

ЧДД, ско-
рость по-
тока в ле-
гочной ар-
терии 
Respiratory 
rate, pulmo-
nary artery 
flow veloc-
ity 

ЧДД без вы-
раженной 
дозозависи-
мости; раз-
личия скоро-
сти потока 
между от-
дельными 
группами 
Respiratory 
rate without 
pronounced 
dose depend-
ency; differ-
ences in flow 
velocity be-
tween indi-
vidual groups 

Регистрация физиоло-
гических показателей 
в условиях анестезии. 
Контролируемые па-
раметры: индивиду-
альная доза анесте-
тика; глубина анесте-
зии; положение жи-
вотного и датчика; 
продолжительность 
записи; критерии вы-
бора участка доппле-
рограммы 
Recording of 
physiological 
parameters under 
anesthesia. Controlled 
parameters: individual 
anesthetic dose; depth 
of anesthesia; animal 
and sensor position; re-
cording duration; crite-
ria for Doppler segment 
selection 

Включение регистра-
ции дыхательных пока-
зателей в инспекцию 
исследования; контроль 
сохранения исходной 
допплерограммы; про-
верка примененных 
критериев выбора 
участка записи; сверка 
итоговых значений с 
первичными файлами 
Inclusion of respiratory 
parameter recording in 
study inspection; verifica-
tion of raw Doppler 
preservation; review of 
applied recording seg-
ment selection criteria; 
comparison of final val-
ues with raw files 

ЦНС и 
нервно-мы-
шечная 
функция 
CNS and 
neuromus-
cular func-
tion 

Открытое 
поле, сила 
хвата 
Open field, 
grip 
strength 

Единого по-
веденче-
ского про-
филя нет; 
снижение 
силы хвата в 
высоких до-
зах 
No consistent 
behavioral 
profile; 
reduced grip 
strength at 
high doses 

Поведенческие и 
нервно-мышечные те-
сты. Контролируемые 
параметры: время су-
ток; освещенность, 
шум и температура 
помещения; очистка 
установки; идентифи-
кация животного; про-
должительность 
наблюдения; положе-
ние животного при из-
мерении силы хвата; 
интервал между по-
пытками; первичные 
карты и видеозаписи 
Behavioral and 
neuromuscular tests. 
Controlled parameters: 
time of day; lighting, 
noise and room temper-
ature; apparatus clean-
ing; animal identifica-
tion; observation dura-
tion; animal position 
during grip strength 
measurement; interval 
between attempts; raw 

Включение в инспек-
цию исследования; до-
кументирование откло-
нений; сверка результа-
тов и выводов с первич-
ными данными 
Inclusion in study inspec-
tion; documentation of 
deviations; reconciliation 
of results and conclusions 
with raw data 
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records and video re-
cordings 

Дополни-
тельные 
показатели 
Additional 
parameters 

АлАТ, 
АсАТ, ЩФ 
ALT, AST, 
ALP 

АлАТ без су-
щественной 
динамики; 
направлен-
ные измене-
ния АсАТ и 
ЩФ в высо-
ких дозах 
ALT without 
significant 
dynamics; di-
rectional 
changes in 
AST and ALP 
at high doses 

Отбор, обработка и 
биохимическое иссле-
дование образцов. 
Контролируемые па-
раметры: идентифика-
ция животного и 
пробы; время отбора; 
температура и продол-
жительность хране-
ния; статус анализа-
тора; калибровка; кон-
троль качества анали-
тической серии 
Sample collection, 
processing and 
biochemical analysis. 
Controlled parameters: 
animal and sample iden-
tification; sampling 
time; storage tempera-
ture and duration; ana-
lyzer status; calibration; 
analytical batch quality 
control 

Включение анализа об-
разцов в инспекцию ис-
следования либо про-
цессную инспекцию ме-
тода; проверка цепочки 
идентификации образца 
от животного до резуль-
тата; контроль условий 
обработки и хранения; 
проверка записей об об-
служивании оборудова-
ния 
Inclusion of sample anal-
ysis in study inspection or 
method process inspec-
tion; verification of sam-
ple identification chain 
from animal to result; 
control of processing and 
storage conditions; re-
view of equipment 
maintenance records 

 
Риск-ориентированная программа 

обеспечения качества позволяет опре-
делить, какие фазы должны быть 
охвачены инспекцией конкретного 
исследования, а какие процессы могут 
контролироваться с помощью перио-
дических процессных инспекций. Вы-
сокий уровень RPN не означает при-
сутствия специалиста по качеству при 
каждом выполнении операции, а 
обосновывает включение фазы в про-
грамму инспекций и увеличение про-
верки первичных данных. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

1. Разработана риск-ориентиро-
ванная схема контроля десяти крити-
ческих фаз исследования 

фармакологической безопасности, 
связывающая возможный риск, меру 
управления, подтверждающую за-
пись, влияние ошибки на вывод и пе-
риодичность оценки. 

2. Наибольший уровень риска 
установлен для введения этмабена, 
регистрации физиологических пока-
зателей, планирования исследования 
и статистического анализа. 

3. Для фаз высокого риска обосно-
ван контроль в каждом исследовании 
и при каждом выполнении критиче-
ской операции; для фаз среднего 
риска - контроль записей в каждом ис-
следовании и периодическое незави-
симое наблюдение с учетом стабиль-
ности процесса. 
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Предложенная схема формирует са-
мостоятельную научно-методиче-
скую ценность и позволяет использо-
вать риск-ориентированный подход 
для совершенствования программы 
обеспечения качества исследования. 
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