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Введение

Многие ведущие медицинские организа-
ции ведут активную научно-исследова-
тельскую работу как в рамках своей спе-

циализации, так и на междисциплинарном уровне. 
Проводятся фундаментальные, поисковые и при-
кладные исследования в рамках государственных 
программ, государственно-частного партнерства, 
программ негосударственных фондов и т. д.

Значительную часть исследований составляют 
клинические исследования с участием человека, 
цель которых –  приобретение знаний, обладающих 
не только научной, но и практической значимо-
стью для отдельного человека и общества в целом 
[10]. Прикладные области интересов достаточно 
разнообразны, например, такие как фармацев-
тика –  клинические исследования новых лекар-
ственных средств; медицинские технологические 
процессы –  клиническая апробация новых методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилита-
ции; медицинское приборостроение –  клинические 
исследования новых медицинских изделий, и т. п.

В соответствии с принципами надлежащей кли-
нической практики (GCP) всю полученную в клини-
ческом исследовании информацию необходимо ре-
гистрировать, передавать и хранить таким образом, 
чтобы были обеспечены точность и правильность ее 
представления, интерпретации и верификации [6]. 
Основная часть информации о субъектах клини-
ческого исследования при этом содержится в до-
кументах амбулаторной карты и истории болезни, 

формы которых и правила заполнения установлены 
Министерством здравоохранения России.

Постепенный переход к электронному доку-
ментообороту, информатизация лечебно-диагно-
стического и вспомогательных процессов, вне-
дрение в медицинских организациях медицинских 
информационных систем (МИС) дали медицинским 
организациям и их сотрудникам современные ин-
струменты для информационной поддержки их ос-
новной деятельности, оставив не в фокусе направ-
ление научно-исследовательских работ.

Научные клинические исследования с участием 
человека предполагают в том числе анализ име-
ющихся данных по проблематике исследования, 
формирование гипотез, поиск и использование 
специфичных наборов отслеживаемых параметров 
различных систем организма для их верификации, 
формирование критериев отбора фокусных групп, 
методов исследования и т. д.

Представляется разумным использование воз-
можностей МИС также и для поддержки клиниче-
ских исследований в части регистрации, хранения, 
обработки и передачи специфичных для конкрет-
ного исследования данных.

Структура медицинского 
документа

Структура медицинских врачебных документов 
в целом ориентирована на фиксирование объек-
тивной картины состояния пациента, включая анам-
нестические данные, обоснование и фиксирование 
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планируемых и примененных к пациенту лечебно-
диагностических мероприятий в лечебно-диагно-
стическом процессе, обоснование и постановку 
диагноза, а также на формирование учетно-отчет-
ной документации для нужд медицинской статисти-
ки и экономического учета.

Рассмотрим вариант регламентированной 
структуры медицинского документа на примере 
врачебного осмотра из Приказа Минздрава Рос-
сии от 05.08.2022 № 530н [2].

Документ «ОСМОТР лечащим врачом, вра-
чом-специалистом, заведующим отделением, ле-
чащим врачом совместно с врачом-специалистом, 
лечащим врачом совместно с заведующим отде-
лением» содержит следующие разделы (структура 
верхнего уровня):

– Жалобы.
– Анамнез заболевания (дополнения к анамнезу).
– Анамнез жизни (дополнения к анамнезу).
– Физикальное исследование, локальный ста-

тус (его изменение).
– Диагноз:

 � Основное заболевание.
 � Осложнения основного заболевания.
 � Внешняя причина при травмах, отравле-

ниях.
 � Сопутствующие заболевания.
 � Дополнительные сведения о заболевании.
 � Обоснование диагноза (при наличии до-

полнительных сведений).
– Назначения.
– План обследования (дополнения к плану).
– Выполнены медицинские вмешательства.
– План лечения (дополнения к плану).
– Этапный эпикриз (заключение лечащего вра-

ча, по результатам оценки изменение состояния 
пациента с момента госпитализации, изменение 
локального статуса (при наличии), заполняется 
каждые 10 дней).

– Фамилия, имя, отчество (при наличии), долж-
ность, специальность, подпись.

В целом, такая структура предполагает запол-
нение данных по разделам в свободном форма-
те, с использованием, в соответствии с Приказом 
530н, нормативно-справочной информации (НСИ) 
из Федерального реестра НСИ в сфере здраво-
охранения [7].

Заметим, что Порядок ведения данной учетной 
формы [2] предполагает некоторую структури-
рованность в ряде разделов осмотра. Например, 

в п. 13.3 Порядка указано: «В строке «Анамнез 
жизни (дополнения к анамнезу)» описывается анам-
нез жизни и (или) наличие дополнений к ранее из-
ложенному анамнезу жизни, в том числе аллерго-
логический анамнез, эпидемиологический анамнез, 
перенесенные заболевания, факторы риска, прочие 
сведения анамнеза жизни, включая наследствен-
ность и сведения о применяемых лекарственных пре-
паратах, медицинских изделиях и иные сведения». То 
есть, могут быть выделены подразделы, содержащие 
сведения об аллергологическом анамнезе, эпидеми-
ологическом анамнезе, перенесенных заболеваниях 
и т. д. в соответствии с Порядком ведения.

Раздел «Физикальное исследование, локальный 
статус», в соответствии с п. 13.4 Порядка ведения, 
более структурирован и включает следующие ре-
зультаты физикального исследования:

 – установление степени тяжести состояния па-
циента;

 – оценку уровня сознания по шкале Глазго;
 – оценку состояния кожных покровов (в том 

числе наличие высыпаний);
 – указание на наличие отеков;
 – оценку состояния видимых слизистых оболочек;
 – оценку состояния подкожно-жировой клет-

чатки;
 – результаты пальпации лимфатических узлов;
 – оценку костно-мышечной системы;
 – результаты аускультации легких;
 – результаты перкуссии и аускультации сердца;
 – результаты пальпации органов брюшной 

полости с определением размеров пече-
ни и селезенки (перкуторно и пальпаторно 
в сантиметрах из-под края реберной дуги);

 – оценку характера стула и кратности дефе-
кации;

 – наличие симптомов раздражения брюшины;
 – результат пальцевого ректального исследо-

вания;
 – результаты обследования мочеполовой си-

стемы, оценку характера мочеиспускания;
 – наличие менингеальных симптомов;
 – результаты термометрии, измерения часто-

ты сердечных сокращений, пульса (частоты 
пульса), артериального давления, антро-
пометрии (измерение роста и массы тела), 
частоты дыхательных движений, насыщения 
крови кислородом (сатурации).

Помимо этого, Порядок ведения предполага-
ет, что в данном разделе в соответствии с тре-
бованиями положений об организации оказания 
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медицинской помощи по видам медицинской по-
мощи, порядков оказания медицинской помощи, 
стандартов медицинской помощи и клинических 
рекомендаций, в зависимости от диагноза и про-
филя оказания медицинской помощи, указывается 
детальная оценка состояния органов и систем на 
момент проведения физикального исследования.

Однако, в соответствии с Порядком ведения 
данной учетной формы, последовательность указа-
ния и объем сведений о результатах физикального 
исследования в разделе «Физикальное исследо-
вание, локальный статус» определяются лечащим 
врачом, либо врачом-специалистом, который про-
вел осмотр пациента. Аналогичная оговорка де-
лается также относительно других потенциально 
структурированных разделов документа.

Таким образом, регламентированной является 
верхнеуровневая структура разделов осмотра, при 
этом подразделы и наборы конкретных исследуе-
мых показателей могут быть сформированы и за-
полнены в произвольном порядке и объеме. Как 
следствие, структуры нижнего уровня и состав дан-
ных в документе могут существенно варьироваться.

Анализируя представленный осмотр с точки зре-
ния типизации полей для ввода и хранения инфор-
мации о пациенте, мы видим, что в структуру до-
кумента могут включаться следующие типы полей:

 – Текстовое поле формата свободного ввода.
 – Текстовое поле с выбором из списка воз-

можных значений.
 – Числовое поле.
 – Числовое поле с вычисляемым значением (на-

пример, индекс массы тела, возраст и т. п.).
 – Поле типа «дата».
 – Шкала –  сочетание наборов текстовых/чис-

ловых полей с возможностью выбора из спи-
ска значений.

 – Графическое изображение с возможностью 
наложения пометок, не изменяющих исход-
ное изображение.

 – Автозаполняемое поле (например, автор, 
должность, специальность автора и т. п.).

Основным источником списков возможных зна-
чений служит Реестр справочников на портале 
нормативно-справочной информации Минздрава 
России [7].

Могут использоваться общепринятые и одобрен-
ные медицинским сообществом шкалы –  соответ-
ствующий ресурс Минздрава России: Руб рикатор 
клинических рекомендаций, справочник «Клиниче-
ские шкалы, опросники, индексы» [5].

В качестве графического изображения могут 
выступать схематические изображения организма/
частей или систем организма при оценке их состо-
яния, графические результаты инструментальных 
исследований и т. п.

Данные клинических 
исследований

Проанализируем теперь требования к данным, 
получаемым в ходе клинических исследований.

С одной стороны, определённая часть инфор-
мации, порождаемой в ходе клинических исследо-
ваний, является специфической для конкретного 
протокола клинического исследования и не ис-
пользуется в рутинной медицинской практике [4]. 
С другой стороны, значительная часть получаемой 
и анализируемой в ходе исследования информа-
ции входит в результаты стандартных методов, при-
меняемых в лечебно-диагностическом процессе.

Возникает вопрос –  как быть с такими специ-
фичными данными, и где может быть их место 
в электронном медицинском документообороте?

В Положении об организации клинической 
апробации согласно Приказа Минздрава России 
№ 433 от 10 июля 2015 г. [8] указано, что при 
оказании медицинской помощи в рамках клини-
ческой апробации ведется медицинская докумен-
тация, а также индивидуальная регистрационная 
карта наблюдения пациента в рамках клинической 
апробации (ИРК) на каждого пациента, оформлен-
ная в соответствии с требованиями, установленны-
ми протоколом клинической апробации.

Согласно данному Положению, в Протоколе 
клинической апробации в разделе Дизайн должен 
быть указан перечень данных, регистрируемых не-
посредственно в индивидуальной регистрационной 
карте клинической апробации метода (без запи-
си в медицинской документации пациента) и рас-
сматриваемых в качестве параметров, указанных 
в пункте 12.1 протокола клинической апробации.

В Национальном стандарте Российской Фе-
дерации Надлежащая клиническая практика 
ГОСТ Р 52379–2005 [6] указано, что при прове-
дении клинического исследования лекарственного 
средства должны вестись первичная медицинская 
документация и ИРК клинического исследования, 
оформленная в соответствии с Протоколом клини-
ческого исследования.

В указанном стандарте также определено, что 
данные в ИРК клинического исследования долж-
ны соответствовать первичной документации, 
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из которой они перенесены; имеющиеся расхож-
дения должны быть объяснены.

В ГОСТ Р ИСО 14155–2014 [9] определено, что 
в процессе клинического исследования медицинско-
го изделия должна вестись первичная документа-
ция и ИРК, оформленная в соответствии с Планом 
клинического исследования. Данные, приведенные 
в ИРК, должны быть получены из исходной докумен-
тации и согласованы с ней, все отклонения должны 
быть письменно объяснены.

Таким образом, мы видим, что нормативными 
документами определяется несколько способов 
организации ввода и хранения данных клинических 
исследований для нужд дальнейшего анализа.

При клинических апробациях новых методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилита-
ции требуется включать определенные в Протоколе 
апробации данные в индивидуальную регистраци-
онную карту и заполнять ее отдельно –  параллель-
но с остальными медицинскими документами.

При клинических исследованиях лекарствен-
ных средств и медицинских изделий можно либо 
включать определенные в Протоколе/Карте ис-
следования данные в ИРК, либо пополнять струк-
туры медицинских документов специфичными для 
исследования полями (или использовать имеющие-
ся в структуре документов соответствующие поля) 
с автоматизированным заимствованием данных из 
них в ИРК.

При ретроспективных исследованиях по науч-
ной тематике используются данные в имеющихся 
структурах медицинских документов, однако при 
проведении таких исследований есть высокий риск 
систематической ошибки информации, связанной 
с неточностями в архивных данных [10], а также 
с неполнотой данных, вызванной возможным отсут-
ствием соответствующих полей в структуре доку-
ментов и лакунами в их заполнении –  как было по-
казано выше при анализе структуры медицинского 
документа. При проспективных –  наряду с имею-
щимися в структурах стандартных медицинских до-
кументов данными, есть возможность использовать 
для ввода и анализа данных дополнительные, целе-
направленно выделенные в соответствии с Дизай-
ном исследования специфичные показатели.

Кроме того, регламентируются также некото-
рые аспекты обращения с данными.

Поддержка прямого доступа: ГОСТ Р 52379–
2005 декларирует обязанность исследователя/
организации обеспечить прямой доступ к первич-
ным данным/документации для целей мониторинга, 

аудита, экспертизы экспертным советом, а также 
инспекции со стороны уполномоченных органов [6].

Поддержка историчности: в ГОСТ Р 52379–
2005, как и в ГОСТ Р ИСО 14155–2014, сказа-
но, что любые изменения или исправления в ИРК 
должны быть подписаны, датированы, объяснены 
(при необходимости) и не должны скрывать перво-
начальную запись (т. е. должен быть сохранен «до-
кументальный след») [6], [9].

Расширение структуры 
медицинского документа

Постепенный переход к электронному доку-
ментообороту в медицине делает более гибким 
и адаптивным подход к формированию и представ-
лению в электронном виде медицинских докумен-
тов. В соответствии с Приказом Минздрава России 
от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении Порядка 
организации системы документооборота в сфере 
охраны здоровья в части ведения медицинской до-
кументации в форме электронных документов» [1] 
допускается изменение внешнего вида, взаимного 
расположения полей и других элементов оформ-
ления электронного медицинского документа от-
носительно утвержденной формы медицинского 
документа на бумажном носителе с целью его кор-
ректного отображения при формировании в фор-
ме электронного документа, а также добавление 
дополнительных структурных элементов.

В Приказе Минздрава России от 05.08.2022 
№ 530н [2] в разделе Порядок ведения учетной 
формы № 003/У также указано: «При формирова-
нии Карты в форме электронного документа допу-
скается кодирование информации, добавление до-
полнительных структурных элементов (в том числе 
штриховые коды, включая QR-коды)».

Таким образом, нормативные акты не запреща-
ют расширять структуру медицинских документов.

Структура медицинского документа может быть 
расширена для нужд научных исследований как по 
профилю медицинской организации, так и по спе-
циализации ее подразделений, учитывая научные 
темы и конкретные исследования.

Для проспективных исследований представляет-
ся разумным:

 – добавление во врачебные медицинские до-
кументы структур и полей, соответствующих 
наблюдаемым и оцениваемым в ходе иссле-
дования специфичным параметрам;

 – реализация ИРК в виде структурированного 
медицинского документа, поддерживающего 
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историчность и полномочия на доступ и дей-
ствия над информацией документа;

 – организация заимствования данных из специ-
фичных полей в ИРК;

 – организация доступа к новым документам, 
структурам и полям в документах для ввода 
данных, анализа и внешнего контроля.

Поддержка в МИС
В работе [3] мы проанализировали норматив-

ную базу и представили необходимые пополнения 
справочников, набора документов, функциональ-
ных возможностей МИС для информационной под-
держки клинической апробации методов профилак-
тики, диагностики, лечения и реабилитации.

В развитие, с учетом проведенного в текущей 
работе анализа, можно сформулировать дополни-
тельные требования к МИС, ориентированные на 
информационную поддержку расширения структу-
ры документов для нужд информатизации научных 
исследований.

К ним можно отнести поддержку в медицин-
ской информационной системе следующих меха-
низмов:

 – проектирования и реализации специализи-
рованных структурированных медицинских 
документов исследования встроенными сред-
ствами системы;

 – пополнения структуры существующих меди-
цинских документов специфичными для ис-
следования разделами и полями;

 – хранения специализированных и дополнен-
ных документов;

 – версионности медицинских документов;
 – настройки автоматизированного рабочего 

места исследователя с использованием функ-
ций работы в рамках конкретного клиниче-
ского исследования;

 – настройки заимствования данных из других 
документов в документы, разделы и поля, 
специфичные для исследования;

 – поддержки соответствия полей в структуре 
документов медицинской карты пациента 
и индивидуальной регистрационной карте 
(в соответствии с утвержденным протоколом 
исследования);

 – историчности документов с возможностями 
хранения комментариев по случаям измене-
ний/расхождений при корректировке/заим-
ствовании данных;

 – доступа к исходным данным для целей мони-
торинга, аудита, экспертизы экспертным со-
ветом, а также инспекции со стороны упол-
номоченных органов;

 – представления документов с расширенной 
структурой в установленном формате ут-
вержденных Минздравом России форм;

 – выгрузки данных, включая специфичные для 
данного исследования, для нужд статистиче-
ской обработки и анализа.

Реализация этих механизмов в МИС расширит 
ее возможности для поддержки информатизации 
клинических исследований.

Выводы
Значительная часть данных о пациенте, уча-

ствующем в клиническом исследовании/апроба-
ции, хранится и обрабатывается в МИС медицин-
ской организации в формате регламентированных 
Минздравом России медицинских документов.

Специфичная для конкретного клинического ис-
следования/апробации часть данных может быть 
также вовлечена в сферу функционирования МИС 
с использованием механизмов, связанных с расши-
рением структуры медицинских врачебных докумен-
тов этими данными.
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