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Уважаемые коллеги! 
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Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, который можно установить 

через App Store или Play market.
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С уважением, А.В. Самойлова, 
главный редактор журнала, 
руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Уважаемые коллеги!

С
охранение здоровья граждан – один из важнейших государ-
ственных приоритетов. Обеспечение стабильной и результа-
тивной работы всей системы здравоохранения приобретает 

особую значимость в условиях пандемии новой коронавирусной 
инфекции COVID-19. Национальная система здравоохранения 
впервые столкнулась со столь серьезными вызовами, повлекши-
ми за собой необходимость экстренного реагирования, срочной 
мобилизации, структурной и институциональной перестрой-
ки, перераспределения и выделения дополнительных ресурсов 
и принятия многих других мер.

Сейчас каждый участник системы здравоохранения несет 
ответственность за качественное и своевременное оказание 
помощи пациентам. Именно пациентоориентированность 
лежит в основе всех действий медицинского персонала. Не 
случайно главная тема данного номера журнала – «Единение 
профессионалов для безопасности пациентов».

В этом году в связи со сложной эпидемиологической ситуа-
цией традиционную конференцию «Медицина и качество» реше-
но было провести в онлайн-формате. Но несмотря на отсутствие 
очных встреч, медицинское сообщество продолжило открыто 
обсуждать насущные проблемы качественных преобразований 
в отрасли, что поможет определить вектор развития на ближай-
шее будущее, нацеленный не только на формирование нацио-
нальной стратегии обеспечения безопасности в здравоохране-
нии страны, но и на создание системы, соответствующей самым 
высоким международным стандартам качества. 

Журнал «Вестник Росздравнадзора» продолжает оставаться 
одной из главных профильных информационных площадок стра-
ны. Именно на страницах нашего журнала рассматриваются стра-
тегически важные направления, призванные повысить качество 
оказания медицинской помощи, постоянно ведется эффективный 
обмен профессиональным опытом и знаниями в области управ-
ления качеством и безопасностью медицинской деятельности. 

Уважаемые коллеги, 2020 год стал для всех нас годом испыта-
ния на прочность. Но мы все выдержали. Убедились, что мы можем 
успешно работать в невероятно тяжелых условиях. Спасли сотни 
тысяч жизней наших граждан. Приобрели жизненно важный 
стимул для дальнейшего собственного развития и профессио-
нального роста. 

Искренне поздравляю вас с наступающим Новым 2021 годом! 
Желаю крепкого здоровья, терпения и неиссякаемой веры 
в будущее!

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Показатель журнала в рейтинге SCIENCE INDEX в 2018 г.

Показатель журнала в рейтинге SCIENCE INDEX – 3,925;

Место журнала в рейтинге SCIENCE INDEX – 92 (из 3 542)

по тематике «Медицина и здравоохранение» – 6 (из 520)

Главные темы журнала «Вестник Росздравнадзора» в 2020 г.

№ 1 Развитие первичной медико-санитарной помощи: 
современные тенденции и подходы к реализации

№ 2 Рынок медицинских изделий: 
сегодняшняя реальность и перспективы развития

№ 3 IT в здравоохранении: на пороге новой эры

№ 4 COVID-19: испытание на прочность продолжается

№ 5 Мониторинг движения лекарственных препаратов: 
перевод системы в промышленную эксплуатацию

№ 6 Медицина и качество: единение профессионалов для безопасности пациентов

Р Е Ц Е Н З И Р У Е М Ы Й  Н А У Ч Н О - П РА К Т И Ч Е С К И Й  Ж У Р Н А Л 

Д Л Я  С П Е Ц И А Л И С Т О В  В  С Ф Е Р Е  З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я  И  ФА Р М Д Е Я Т Е Л Ь Н О С Т И

И З Д А Е Т С Я  С  2 0 0 8  г .

П е р и о д и ч н о с т ь  и з д а н и я :  о д и н  р а з  в  д в а  м е с я ц а  ( 6  н о м е р о в  в  г о д )

С  2 0 1 0  г .  в х о д и т  в  П е р е ч е н ь  н а у ч н ы х  ж у р н а л о в , 

р е к о м е н д о в а н н ы х  д л я  п у б л и к а ц и и  о с н о в н ы х  р е з ул ьт а т о в 

д и с с е р т а ц и о н н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  с о и с к а н и е  у ч е н ы х  с т е п е н е й 

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

М и н о б р н а у к и  Р о с с и и
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Результаты конкурса на соискание премии 
«За качество и безопасность медицинской деятельности» 
в 2020 г.

КОНКУРС

Лауреаты премии 
«За качество и безопасность 
медицинской деятельности» в 2020 г.

Лауреат премии 1-й степени

Департамент 
здравоохранения 
Воронежской области

Руководитель департамента
ЩУКИН 
Александр Васильевич

Лауреат премии 2-й степени

Департамент 
здравоохранения 
и социальной защиты 
населения 
Белгородской области 

Заместитель губернатора 
Белгородской области, 
начальник департамента
ЗУБАРЕВА 
Наталия Николаевна

Лауреат премии 2-й степени

Министерство 
здравоохранения 
Республики Татарстан

Министр
САДЫКОВ 
Марат Наилевич

Победители премии 
в отдельных номинациях

Номинация «Организация оказания 
медицинской помощи пациентам 
со злокачественными новообразованиями» 

Министерство 
здравоохранения 
Новгородской области

Министр
ЛОМОВЦЕВА 
Резеда Хамидовна

Номинация «Организация оказания 
медицинской помощи пациентам 
с болезнями системы кровообращения»

Министерство 
здравоохранения 
Чеченской Республики

Министр
СУЛЕЙМАНОВ 
Эльхан Абдуллаевич

XIII Всероссийская научно-практическая конференция с международным участием 
«Медицина и качество – 2020».
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Уважаемые победители конкурса! 

Редакция журнала «Вестник Росздравнадзора» сердечно поздравляет вас 
с победой в конкурсе «За качество и безопасность медицинской деятельности»!

Мы видим, какое большое значение придается вопросам качества на региональном 
уровне и надеемся, что круг номинантов будет расширяться с каждым годом. 

Уверены, что ваш бесценный опыт будет полезен коллегам 
из других регионов нашей страны, и журнал «Вестник Росздравнадзора» 

намерен всячески этому способствовать.

С пожеланием дальнейших успехов, 

главный редактор журнала, 

руководитель Росздравнадзора А.В. Самойлова

Номинация «Организация оказания 
медицинской помощи детям» 

Комитет 
по здравоохранению 
Ленинградской области

Председатель комитета 
ВЫЛЕГЖАНИН 
Сергей Валентинович

Номинация «Организация 
лекарственного обеспечения» 

Министерство 
здравоохранения 
Республики Башкортостан

Министр 
ЗАБЕЛИН 
Максим Васильевич

Номинация «Организация оказания 
перинатальной медицинской помощи» 

Департамент 
здравоохранения 
Томской области

Начальник департамента
ДМИТРИЕВ 
Сергей Владимирович

Номинация «Лучшая статья на тему качества 
и безопасности медицинской деятельности, 
опубликованная в журнале 
«Вестник Росздравнадзора» в 2020 г.» 

КГБУЗ «Краевая 
клиническая больница» 
(г. Красноярск)

Главный врач
КОРЧАГИН 
Егор Евгеньевич

Коллектив авторов:  КОРЧАГИН Е.Е.,
ШНЯКИН П.Г., 
ГОЛОВИНА Н.И., 
НИКОЛАЕВА Н.М., 
ДРАНИШНИКОВ С.В. 

с публикацией «Инновации и непрерывное 
совершенствование на примере помощи больным 
с инсультом в Краевой клинической больнице 
г. Красноярска». – С. 13.

КОНКУРС
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ТЕМА НОМЕРА: 
МЕДИЦИНА И КАЧЕСТВО: 
ЕДИНЕНИЕ ПРОФЕССИОНАЛОВ ДЛЯ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ

Распространение пандемии новой коронавирусной инфекции стало серьезным вызовом для всей системы 
здравоохранения Российской Федерации и внесло существенные коррективы в деятельность каждой 
медицинской организации, государственного учреждения или органа государственной власти. Наибольшим 
изменениям подверглась работа всех участников системы здравоохранения: произошедшие изменения обязали 
их действовать максимально четко, быстро и скоординированно. 
В статье представлен опыт работы Росздравнадзора по контролю за организацией оказания медицинской 
помощи в период пандемии COVID-19 в субъектах РФ: приведены примеры выявленных нарушений и проблем, 
а также пути их решения.

COVID-19: 
новые вызовы, новый опыт, новые возможности

А.В. САМОЙЛОВА1, д.м.н., руководитель Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения 

ORCID: orcid.org/0000–0002–9142–8808

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-8-12

Ключевые слова: пандемия, новая коронавирусная инфекция, COVID-19, перепрофилирование медицинских организаций

Для цитирования: Самойлова А.В. COVID-19: новые вызовы, новый опыт, новые возможности. – Вестник Росздравнадзора. – 2020. – 

№ 6. – С. 8–12. DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-8-12

For citation: Samoylova A.V. COVID-19: new challenges, new experiences, new opportunities. – Vestnik Roszdravnadzora. – 2020. – Vol. 6. – P. 8–12. 

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-8-12

Samoylova A.V. 

COVID-19: New Challenges, New Experiences, New Opportunities

The spread of the pandemic of the new coronavirus infection has become a serious challenge for the entire health care system of the Russian Federation 

and has made significant adjustments to the activities of every medical organization, state institution or public authority. The work of all participants 

of the healthcare system has undergone the maximum changes: the changes that have taken place obliged them to act as clearly, quickly 

and in a coordinated manner as possible.

Keywords: pandemic, new coronavirus infection, COVID-19, re-profiling of medical organizations

1 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения, 109074, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1.
Federal Service for Surveillance in Healthcare, 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow, 109074, Russian Federation.

ТЕМА НОМЕРА

САМОЙЛОВА А.В. 
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Инновации и непрерывное совершенствование 
на примере помощи больным с инсультом 
в Краевой клинической больнице г. Красноярска

Е.Е. КОРЧАГИН1, главный врач, eekor@mail.ru 

ORCID: https://orcid.org/0000-0002-4153-9585

П.Г. ШНЯКИН1, д.м.н., врач-нейрохирург высшей категории, 

заместитель руководителя регионального сосудистого центра, 

главный нейрохирург Министерства здравоохранения Красноярского края, 

shnyakinpavel@mail.ru 

ORCID: https://orcid.org/0000-0001-6321-4557

Н.И. ГОЛОВИНА1, заместитель главного врача по медицинской части, 

golovina@medgorod.ru 

Н.М. НИКОЛАЕВА1, руководитель отдела системы менеджмента качества, 

starikova_nm@mail.ru

С.В. ДРАНИШНИКОВ1, к.т.н., эксперт по системам менеджмента, 

2428931@mail.ru

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-13-23

В статье на примере оказания медицинской помощи больным с инсультом в региональном сосудистом 
центре представлен системный подход к внедрению инновационных технологий (тромболизис, 
тромбэкстракция), дающих прорывные и быстрые результаты, с параллельным внедрением 
инструментов управления качеством, направленных на непрерывное улучшение процессов, закрепление 
и улучшение первично достигнутых показателей более чем на 300%.

Ключевые слова: непрерывное совершенствование, стандартизация процесса, системный внутривенный тромболизис, тромбэкстракция, 

инсульт

Для цитирования: Корчагин Е.Е., Шнякин П.Г., Головина Н.И., Николаева Н.М., Дранишников С.В. Инновации и непрерывное 

совершенствование на примере помощи больным с инсультом в Краевой клинической больнице г. Красноярска. – 

Вестник Росздравнадзора. – 2020. – № 6. – С. 13–23. DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-13-23

For citation: Korchagin E.E., Shnyakin P.G., Golovina N.I., Nikolaeva N.M., Dranishnikov S.V. The innovations and continuous improvement on the example 

of care for patients with a stroke in the Regional Clinical Hospital in Krasnoyarsk. – Vestnik Roszdravnadzora. – 2020. – Vol. 6. – P. 13–23. 

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-13-23

Korchagin E.E., Shnyakin P.G., Golovina N.I., Nikolaeva N.M. Dranishnikov S.V. 

Innovation and continuous improvement on the example of care for patients with a stroke in the Regional Clinical Hospital in Krasnoyarsk

The article presents a systematic approach to the introduction of innovative technologies (thrombolysis, thrombextraction), giving breakthrough and rapid 

results, with the parallel implementation of quality management tools aimed at continuous improvement of processes, consolidation and improvement 

of the primary indicators by more than 300%, achieved by the example of providing care to patients with stroke in a regional vascular center.

Keywords: continuous improvement, process standardization, systemic intravenous thrombolysis, thrombextraction, stroke

1 Краевое государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Краевая клиническая больница», 
Российская Федерация, 660022, г. Красноярск, ул. Партизана Железняка, 3А. 
Regional State Budgetary Healthcare Institution «Regional Clinical Hospital», 
bld. 3A, Partizana Zheleznyaka st., Krasnoyarsk, 660022, Russian Federation. 

ИННОВАЦИИ И НЕПРЕРЫВНОЕ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ НА ПРИМЕРЕ ПОМОЩИ БОЛЬНЫМ С ИНСУЛЬТОМ В КРАЕВОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ БОЛЬНИЦЕ Г. КРАСНОЯРСКА

      Лучшая статья 

по качеству 2020 года
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В статье приводится позитивный опыт и первые результаты внедрения Предложений (практических 
рекомендаций) Росздравнадзора в медицинских организациях г. Тюмени и Тюменской области. Описаны 
системное управление проектом на региональном уровне, а также методы решения возникающих 
проблем при выстраивании управления качеством и безопасностью медицинской деятельности 
в Тюменской области.

Внедрение Предложений (практических рекомендаций) 
Росздравнадзора как вектор развития качественной 
и безопасной медицинской помощи в медицинских 
организациях Тюменской области

В.А. БЕЛЕНЬКАЯ1, главный врач, twinsybell@mail.ru 

ORCID: orcid.org/0000-0002-3897-0104 

А.Г. ТОЛКАЧЕВА1, руководитель Регионального центра компетенций в области 

управления качеством медицинской помощи и безопасностью медицинской 

деятельности в медицинских организациях Тюменской области, 

dakita@mail.ru

ORCID:  orcid.org/0000-0003-4579-9728 

Е.В. ЗИНОВЬЕВА2, аспирант кафедры инновационных технологий управления 

в здравоохранении ФНМО медицинского института РУДН, 

evgzinoveva@yandex.ru 

ORCID: orcid.org/0000-0003-2263-578X

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-24-29

Ключевые слова: Предложения (практические рекомендации) Росздравнадзора, качество медицинской помощи и безопасность медицинской 

деятельности, внутренний контроль в медицинской организации, аудиты, корректирующие мероприятия

Для цитирования: Беленькая В.А., Толкачева А.Г., Зиновьева Е.В. Внедрение Предложений (практических рекомендаций) Росздравнадзора 

как вектор развития качественной и безопасной медицинской помощи в медицинских организациях Тюменской области. – 

Вестник Росздравнадзора. – 2020. – № 6. – С. 24–29. DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-24-29

For citation: Belenkaya V.A., Tolkacheva A.G., Zinovyeva E.V. Implementation of proposals (practical recommendations) of Roszdravnadzor 

as a vector of development of high-quality and safe medical care in medical organizations of the Tyumen region. – Vestnik Roszdravnadzora. – 

2020. – Vol. 6. – P. 24–29. DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-24-29

Belenkaya V.A., Tolkacheva A.G. Zinovyeva E.V. 

Implementation of proposals (practical recommendations) of Roszdravnadzor as a vector of development of high-quality and safe medical care 

in medical organizations of the Tyumen region

The article provides a positive experience and the first results of the implementation of Proposals (practical recommendations) of Roszdravnadzor 

in medical organizations in Tyumen and the Tyumen region. The article describes the system management at the regional level, as well as methods 

for solving the problems that arise when building quality and safety management of medical activities in the Tyumen region.

Keywords: suggestions (practical recommendations) of Roszdravnadzor, quality of medical care and safety of medical activity, internal control 

in a medical organization, audits, corrective measures

1 Государственное автономное учреждение здравоохранения Тюменской области «Городская поликлиника № 5». 
Российская Федерация, 625049, г. Тюмень, ул. Московский тракт, 35. 
State autonomous institution of public health Tyumen region «Municipal polyclinic № 5». 
35, Moskovskij Trakt St., Tyumen, 625049, Russian Federation.
2 Факультет непрерывного медицинского образования медицинского института Российского университета дружбы народов. 
Российская Федерация, 117198, г. Москва, ул. Миклухо-Маклая, 21/3. 
Faculty of Continuing Medical Education, Peoples' Friendship University of Russia. 
21/3, Miklukho-Maklaya St., Moscow, 117198, Russian Federation.

УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ
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В статье рассмотрены существующие способы получения медицинской организацией обращений 
от пациентов, обоснована необходимость внедрения нового канала связи, обзорно представлено внедрение 
и особенности функционирования «горячей линии» для пациентов в ГБУЗ «Консультативно-диагностическая 
поликлиника № 121» Департамента здравоохранения г. Москвы, представлена аналитика по обращениям.

Оптимизация работы по взаимодействию с пациентами 
посредством внедрения новых каналов связи

А.А. ТЯЖЕЛЬНИКОВ1,2, к.м.н., главный врач; главный внештатный специалист 

по первичной медико-санитарной помощи взрослому населению Департамента 

здравоохранения г. Москвы; доцент кафедры общественного здоровья 

и здравоохранения, экономики здравоохранения педиатрического факультета, 

tyazhelnikovaa@zdrav.mos.ru

Е.В. КОСТЕНКО2,3, д.м.н., профессор кафедры неврологии, нейрохирургии 

и медицинской генетики и кафедры общественного здоровья и здравоохранения, 

экономики здравоохранения; главный научный сотрудник 

П.Н. КУЗЬМИН1, врач-статистик 

И.С. ПРИХОДЧЕНКО1, врач-статистик 

И.С. СВЯТОВ1, д.м.н., врач-кардиолог

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-6-30-36

Ключевые слова: обращения пациентов, обратная связь, каналы связи, удовлетворенность пациентов, качество и доступность медицинской 

помощи
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Tyazhelnikov A.A., Kostenko E.V., Kuzmin P.N., Prikhodchenko I.S., Svyatov I.S. 

Optimization of work on interaction with patients through the introduction of new communication channels

The article considers the existing methods of receiving requests from patients by a medical organization, justifies the need to introduce a new 

communication channel, provides an overview of the implementation and functioning of the “hotline” for patients in the Consulting and diagnostic 

polyclinic No. 121, and provides analysis of requests.

Keywords: patient requests, feedback, communication channels, patient satisfaction, quality and availability of medical care 
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В статье представлены результаты социологического исследования пациентов с новой коронавирусной 
инфекцией, получавших лечение в условиях стационара. Выявлены определенные поведенческие 
установки, факторы медицинской активности и другие показатели, определяющие социологический портрет 
госпитализированных пациентов с новой коронавирусной инфекцией COVID-19.
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Sociological portrait of a hospitalized patients with new coronavirus infection COVID-19

The article presents the results of a sociological study of patients with a new coronavirus infection who received treatment in a hospital setting. 

Certain behavioral attitudes, factors of medical activity, and other indicators that determine the sociological portrait of hospitalized patients 

with the new Covid-19 coronavirus infection were identified.

Keywords: sociological portrait, sociological assessment, patient, hospitalization, new coronavirus infection
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В статье приведен обзор нормативных документов, применяемых для оценки качества и безопасности 
медицинских изделий, регистрируемых в рамках постановления Правительства Российской 
Федерации от 18.03.2020 № 299 «О внесении изменений в Правила государственной регистрации 
медицинских изделий». Даны основные замечания, выявляемые при проведении анализа документов, 
представляемых заявителем с образцами медицинских изделий, перечислены основные несоответствия 
образцов МИ существующим требованиям, выявляемые при проведении технических испытаний 
и токсикологических исследований.
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индивидуальной защиты медицинского персонала 
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Selected issues of quality and safety of personal protective equipment for health personnel workers 

and population during the spread of a new coronavirus infection

The review of regulatory documents applied to assess the quality and safety of medical devices registered under the Decree of the Government of the 

Russian Federation No. 299 dated March 18, 2020 is given. The main remarks and unconformities discovered during documentation analysis and medical 

devices testing are provided.

Keywords: personal protective equipment, change submissions in rules of medical devices registration, medical devices
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Selection criteria for serological tests in laboratory diagnosis of COVID-19

Implementation of a reliable algorithm for laboratory diagnostics COVID-19 is an actual problem in a pandemic. There are false negative results 

of the molecular biological methods when it uses for the initial detection of SARS-Cov-2 virus due to pre-analytical problems. In this regard, 

immunological tests are of particular importance. In addition, they are necessary to study the prevalence of the virus, population immunity. 

However, the clinical and epidemiological effectiveness of antibodies detecting depends on the correct tests choice. The article formulates requirements 

for the test performances that determine their using both in the primary diagnostics algorithm of COVID-19 and in population studies of immunocompetence. 

Keywords: COVID-19, coronavirus, seroconversion, antibodies, immunological test, sensitivity, specificity, IgА, IgG, IgM
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Внедрение надежного алгоритма лабораторной диагностики COVID-19 остается актуальной 
проблемой в условиях пандемии. Для первичного выявления вируса SARS-Cov-2 используются 
молекулярно-биологические методы, которые имеют ряд недостатков на преаналитическом этапе 
и могут давать ложно отрицательные результаты. Поэтому сейчас особое значение приобретают 
иммунологические тесты, наиболее подходящие для анализа распространенности вируса и исследований 
популяционного иммунитета.
Однако клиническая и эпидемиологическая эффективность выявления антител зависит от правильного, 
с точки зрения решения конкретной задачи, выбора тестов. В статье формулируются требования 
к характеристикам тест-систем, определяющие их использование как в алгоритме первичной 
диагностики COVID-19, так и в популяционных исследованиях иммунопревалентности.

В.Е. КОЛУПАЕВ1, к.м.н., советник 

по методологии и регулированию, 

vsevolod_kolupaev@bio-rad.com 

ORCID: orcid.org/0000-0002-1037-196X

О.А. ТАРАСЕНКО2, д.м.н., проф., 

заместитель генерального директора, 

tarasenko_oa@vniiimt.org 

ORCID: orcid.org/0000-0002-5699-1208

ТАРАСЕНКО О.А.КОЛУПАЕВ В.Е.
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Заболевание COVID-19, вызванное вирусом SARS-CoV-2, быстро распространяется. Его симптомы 
различаются в зависимости от степени тяжести, что затрудняет оценку общего уровня заражения. 
В связи с этим существует потребность в быстрой и точной диагностике – для лучшего отслеживания 
и предотвращения распространения COVID-19. В статье представлен обзор основных типов медицинских 
изделий для in vitro диагностики SARS-CoV-2 в период массового заболевания COVID-19, применяемых 
при тестировании нуклеиновых кислот для обнаружения РНК SARS-CoV-2, проведении 
серологических анализов для обнаружения антител пациента, специфичных для SARS-CoV-2, а также 
тестов для выявления антигенов SARS-CoV-2. В заключение обсуждается будущее диагностики 
COVID-19, которое включает в себя необходимость количественного тестирования и разработки новых 
тестов для диагностики в месте лечения (point of care, POC) и применения в домашних условиях.

Регистрация медицинских изделий 
для обнаружения SARS-CoV-2 
в клинических образцах в период пандемии COVID-19
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Registration of medical devices for the detection of SARS-CoV-2 in clinical samples during the COVID-19 pandemic

An outbreak of COVID-19 disease caused by the SARS-CoV-2 virus is spreading rapidly. Symptoms vary in severity, making it difficult to assess 

the overall level of infection. Тhere is a need for fast and accurate diagnosis to better track and prevent the spread of COVID-19. This review 

presents the main types of medical devices for in vitro diagnostic for detecting SARS-CoV-2 during the COVID-19 pandemic: nucleic acid testing 

for detecting SARS-CoV-2, serological tests for detecting patient-specific antibodies for SARS-CoV-2, as well as tests for detecting SARS-CoV-2 antigens. 

The review discusses the future of COVID-19 diagnostics, which includes the need for quantitative testing and the development of new tests for points 

of care (POC) and home use.

Keywords: COVID-19, SARS-CoV-2, diagnostic testing, RT-PCR, antigens, immunoassay
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НОВЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ИНФОРМАЦИОННОМУ СОПРОВОЖДЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

C 2021 г. государства-члены ЕАЭС вступают в переходный период регистрации и экспертизы лекарственных 
препаратов по новым требованиям. В связи с этим меняются многие аспекты обращения лекарственных 
препаратов, а также принципиально меняется процесс информационного сопровождения обращения 
лекарственных препаратов в рамках ЕАЭС. В статье рассматриваются особенности составления 
информационного документа о лекарственном препарате для специалистов, включая его структуру, содержание 
и принципы предоставления информации, в сравнении с инструкцией по медицинскому применению 
лекарственного препарата.

Новые требования к информационному 
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в условиях перехода к единому регулированию 
сферы обращения лекарственных средств
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New requirements for information support of a medicinal product in the context of the transition to a single regulation of the sphere of circulation 

of medicinal products

Starting from 2021, the EAEU member States will enter the transition period of registration and examination of medicines under the new requirements. 

In this regard, many aspects of the circulation of medicines are changing, as well as the process of information support for the circulation of medicines 

within the EAEU is fundamentally changing. The article presents the features of drawing up an information document on a medicinal product for specialists, 

including its structure, content and principles of providing information, in comparison with the instructions for the medical use of a medicinal product.

Keywords: general characteristics of a medicinal product for medical use, safe and effective use, features of preparation, instructions for medical 

use of a medicinal product
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В статье рассматриваются риск-ориентированные подходы к объему испытаний иммунобиологических 
лекарственных препаратов при выдаче разрешения на ввод в гражданский оборот; предлагаются 
количественные модели для принятия таких решений.

Применение риск-ориентированного 
подхода к определению объема испытаний 
иммунобиологических лекарственных препаратов
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За десятилетний период система аккредитации в Республике Казахстан прошла путь реформирования 
и планомерного перехода от государственного управления на уровень квазигосударственного сектора 
и последующего выделения в независимую среду. В настоящее время национальная аккредитация 
медицинских организаций в республике осуществляется независимой организацией в лице 
Общественного объединения экспертов и консультантов по внешней комплексной оценке 
в сфере здравоохранения.
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The experience of the Republic of Kazakhstan in building a national accreditation system as a tool for standardizing and improving 

of the quality of medical care

Today, the national accreditation system of health care organizations in the Republic of Kazakhstan is carried out by an independent organization 

represented by the Public Association “Surveyors and consultants in the field of healthcare accreditation”. Over a ten-year period, the system 

of healthcare accreditation in the republic has gone through the path of reform and a systematic transition from public administration to the level 

of the quasi-public sector and its subsequent separation into an independent environment.

Keywords: accreditation, external evaluation, survey, accreditation standards, surveyors, tracer
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Комплексное обсуждение 

проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий

  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере здравоохранения и фармдеятельности?

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

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела 

в обеспечении контроля качества лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!



РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ 

ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА 

ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТАХ
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Асклепий. Римская копия 

с греческого образца V в. до н.э. 

Музей Кьярамонти, Ватикан.

Асклепий – бог врачевания в Древней 
Греции и Древнем Риме (там его назвали 
Эскулапом), сын Аполлона. Воспитан-
ный кентавром Хироном, он так глубоко 
проник в тайны врачевания, что воскре-
шал мертвых. Именно Асклепий и его 
ученики – асклепиады к разным болез-
ням впервые начали применять разные 
лекарства и методы лечения, добиваясь 
высокого качества врачевания. Аскле-
пия всегда изображали с посохом, обви-
тым змеей. Посох – знак того, что врач 
в пути и всегда готов прийти на помощь, 
а змея – символ мудрости и знаний, 
которые он применяет. В 1948 г. Все-
мирная организация здравоохранения 
официально утвердила посох Асклепия 
в качестве символа медицины.




