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Аннотация: 
 
Введение. Клинические рекомендации (КР) – свод документов, разрабатываемый профессиональными сообществами и содер-
жащий структурированную клиническую информацию по этиологии, патогенезу, симптомам, методам диагностики, лечения и 
реабилитации пациентов. Медицинские специалисты РФ информированы о необходимости соблюдения КР с 1 января 2022 года, 
и совершенно по-разному отнеслись к этому факту.  
Цель статьи – проанализировать результаты проведенного интернет-опроса российских врачей по их отношению к необходи-
мости и возможности следования клиническим рекомендациям.  
Материалы и методы. Всего в опросе, продлившемся с 21.07.21 по 30.10.21 г., приняли участие 2487 российских врачей, которым 
после идентификации на перечисленных выше ресурсах были предложены вопросы с несколькими вариантами ответов: 1. Регион 
работы врача; 2. Врачебная специальность; 3. Как Вы считаете, нужны ли российским врачам клинические рекомендации? 4. 
Должны ли быть клинические рекомендации в открытом доступе? 5. Насколько Вы готовы применять клинические рекомендации? 
6. Считаете ли Вы допустимым включение в национальные КР фитопрепаратов, БАДов? 7. Считаете ли Вы допустимым упоминание 
в КР торговых названий препаратов? 8. Как часто должны обновляться КР?   
Результаты. Отношение российских врачей к клиническим рекомендациям неоднородно – из 2487 опрошенных готовы применять 
КР в некоторых типичных случаях 52,96%, абсолютно готовы следовать КР – 33,78%, считают скорее ненужными – 10,74%, и 
3,18% категорически против КР;  1237 (49,74%) участников опроса считают, что КР обязательно должны быть в открытом доступе 
исключительно для врачей и/или медицинских работников. Против открытого доступа высказались 1250 (50,26%) специалистов, 
в частности из-за недопустимости ознакомления с КР пациентов. Большинство участников опроса 1916 человек (77,04%) считают 
допустимым включение фитопрепаратов и БАДов в КР в виде отдельных глав, с упоминанием и ссылками на проведенные кли-
нические исследования.  
Выводы. Главными барьерами, затрудняющими внедрение КР в клиническую практику, можно назвать уровень оснащения ЛПУ, 
недостаток времени вследствие кадрового дефицита, доступность КР, неосведомленность и несогласие врачей с содержанием 
КР, их низкая мотивация. КР должны быть «отправной точкой» в принятии решений, но нельзя требовать безусловного выполнения 
КР при нынешней системе здравоохранения и отсутствии правовой защищенности врачей. Формат применения КР в работе вра-
чей требует юридической проработки, четкого соответствия международной классификации болезней (МКБ).  
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 ВВЕДЕНИЕ 
 

Клинические рекомендации (КР) – свод доку-
ментов, разрабатываемый профессиональными 
сообществами и содержащий структурированную 
клиническую информацию по этиологии, патоге-
незу, симптомам, методам диагностики, лечения и 
реабилитации пациентов. Информация, содержа-
щаяся в КР, должна быть основана на доказатель-
ствах, научных фактах и регулярно обновляться [1].  

Врачебное сообщество представляет собой 
«срез» общества с различным уровнем профессио-
нальной подготовки, а лечебные учреждения сильно 
отличаются по финансированию, а, следовательно, 
по оснащенности материально-технической базы, 
что оказывает влияние на объем, виды и качество 
оказываемой медицинской помощи [2]. Медицин-
ские специалисты информированы о необходимо-
сти соблюдения КР с 1 января 2022 года, и совер- 
шенно по-разному отнеслись к этому факту [3].  

Цель статьи – проанализировать результаты 
проведенного интернет-опроса российских врачей 
по их отношению к необходимости и возможности 
следования клиническим рекомендациям.  

 МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 
Опрос врачей проводился на специализиро-

ванных профессиональных интернет-ресурсах 
для урологов Uroweb.ru – 9514 специалистов, ги-
некологов – Академия акушерства и гинекологии 
– 7525, проктологов Proctoweb.ru – 792, оторино-
ларингологов – 1154 [4-7]. Приглашение к участию 
в опросе отправлялось по электронной почте в 
виде рассылки, проводился постинг в социальных 
сетях и мессенджерах. Всего в опросе, продлив-
шемся с 21.07.21 по 30.10.21 г., приняли участие 
2487 российских врачей, которым после иденти-
фикации на перечисленных выше ресурсах были 
предложены вопросы с несколькими вариантами 
ответов: 

1. Регион работы врача 
2. Врачебная специальность 
3. Как Вы считаете, нужны ли российским вра-

чам клинические рекомендации? 
4. Должны ли быть клинические рекомендации 

в открытом доступе? 
5. Насколько Вы готовы применять клиниче-

ские рекомендации? 

Contact: Lyubov A. Khodyreva, khodyreva60@mail.ru 
 
Summary:  
Introduction. Clinical guidelines are a collection of documents developed by professional communities and containing structured 
clinical information on etiology, pathogenesis, symptoms, methods of diagnosis, treatment and rehabilitation of patients. Medical spe-
cialists of the Russian Federation are informed about the need to comply with the recommendations from January 1, 2022, and have 
completely different reactions to this fact. 
The purpose of the article is to analyze the results of an Internet survey of Russian doctors in their attitude to the necessity and possibility 
of following clinical guidelines. 
Materials and methods. In total, 2487 Russian doctors took part in the survey, which lasted from July 21, 21 to October 30, 21, who, 
after identification on the resources listed above, were asked questions with multiple answers: 1. Region of the doctor's work, 2. Medical 
specialty, 3. Do you think Russian doctors need clinical guidelines? 4. Should clinical guidelines be publicly available? 5. To what extent 
are you ready to apply the clinical guidelines? 6. Do you consider it permissible to include phytopreparations, dietary supplements in the 
national clinical guidelines? 7. Do you consider it permissible to mention the trade names of drugs in the clinical guidelines? 8. How often 
should clinical guidelines be updated? 
Results. The attitude of Russian doctors to clinical guidelines is heterogeneous - out of 2,487 respondents, 52.96% are ready to apply 
clinical guidelines in some typical cases, 33.78% are absolutely ready to follow clinical guidelines, 10.74% consider it rather unnecessary, 
and 3.18% categorically against clinical guidelines. 1237 (49.74%) survey participants believe that clinical guidelines must be in the 
public domain exclusively for doctors and / or medical professionals. 1250 (50.26%) specialists opposed open access, in particular, 
due to the inadmissibility of familiarization with the clinical guidelines of patients. Most of the survey participants of 1916 people (77.04%) 
consider it permissible to include phytopreparations and dietary supplements in clinical guidelines in the form of separate chapters, with 
a mention and references to clinical studies. 
Conclusions. The main barriers hindering the implementation of clinical guidelines into clinical practice are the level of equipment of 
medical facilities, lack of time due to staff shortages, availability of clinical guidelines, lack of awareness and disagreement of doctors 
with the content of clinical guidelines, and their low motivation. Clinical guidelines should be the "starting point" in decision-making, but 
unconditional implementation of clinical guidelines cannot be required in the current health care system and the lack of legal protection 
of doctors. The format for the application of clinical guidelines in the work of doctors requires legal elaboration, strict compliance with 
the International Classification of Diseases (ICD). 
 
Key words: clinical guidelines; Internet survey; doctors. 
 
For citation: Khodyreva L.A., Shaderkina V.A. Clinical guidelines of the Ministry of Health of the Russian Federation: are 
doctors ready to follow them? Results of an online survey of doctors. Russian Journal of Telemedicine and E-Health 
2021;7(4):7-16; https://doi.org/10.29188/2712-9217-2021-7-4-7-16



6. Считаете ли Вы допустимым включение в на-
циональные КР фитопрепаратов, БАДов?  

7. Считаете ли Вы допустимым упоминание в 
КР торговых названий препаратов? 

8. Как часто должны обновляться КР?   
Дополнительно анонсы опроса размещались 

в виде баннеров, выполнялись рассылки по имею-

щимся базам специалистов, постинг в социальных 
сетях, мессенджерах.  

Участникам можно было выбрать только 1 ва-
риант ответа и в конце каждого вопроса можно было 
оставить свое мнение или замечание, которое отра-
зилось в результатах как «свое мнение» [8-11].  Каж-
дый отвечающий должен был ответить на все8 
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Рис. 1. Регион работы врача 
Fig. 1. Region of the doctor's work
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вопросы без исключения, возможности пропустить 
ответ на какой-либо вопрос не было. После окон-
чания опроса была сделана выгрузка всех данных, 
произведен подсчет вариантов ответов.  

 
 РЕЗУЛЬТАТЫ 

 
Участвовавшие в опросе российские врачи 

представляли все регионы Российской Федерации 
(рис. 1). Из 2487 человек 493 было из Москвы, 169 – 
из Санкт-Петербурга, 128 – из Московскойобласти, 
110 – из Ярославской области, остальные практиче-
ски равномерно распределились между регионами. 

В опросе лучше всего были представлены 
урологи, как наиболее охваченная профессио-
нальными интернет-ресурсами специальность, ги-
некологи, хирурги, проктологи, врачи других 
специальностей (рис. 2) [12].   

1990 специалистов (80,02 %) считают, что кли-
нические рекомендации нужны российским врачам. 
Из них только 656 (26,38%) безоговорочно считают 
КР необходимыми, а 1334 (53,64%) – выбрали ответ 
«скорее нужны». 267 (10,74%) считают лечение твор-
ческим процессом и скорее не нуждаются в исполь-
зовании КР, 79 (3,18%) категорично отрицают 
необходимость КР, 51 (2,05%) высказали свое мне-

ние (рис. 3). Опрос о необходимости клинических ре-
комендаций кроме стандартизированных ответов 
прояснил опасения врачебного сообщества о КР, ка-
сающихся сохранения возможности отступления от 
КР в сложных случаях, у коморбидных пациентов, 
при редких заболеваниях. Врачи отмечают, что диаг-
ностические и лечебные подходы к ведению пациен-
тов в ряде случаев должны быть персонализирован- 
ными. Однако есть мнения, что у молодых специали-
стов безусловное следование клиническим рекомен-
дациям может сформировать «шаблонное» мышле- 
ние с отсутствием фундаментального клинического 

Рис. 2. Ваша врачебная специальность  
Fig. 2. Your medical specialty 

Рис. 3. Как Вы считаете, нужны ли российским врачам клинические рекомендации?  
Fig. 3. Do you think Russian doctors need clinical guidelines? 

Рис. 4. Должны ли быть клинические рекомендации в открытом доступе  
Fig. 4. Should clinical guidelines be publicly available?  



подхода. КР не должны представляться догмой, обя-
зательной к исполнению, и не должны быть решаю-
щим фактором при судебных или иных разбира- 
тельствах [8].  

Мнения по поводу публикации клинических 
рекомендаций в открытом доступе разделились 
приблизительно поровну – 1237 (49,74%) считают, 
что они обязательно должны быть в открытом до-
ступе исключительно для врачей и/или медицин-
ских работников и 1250 (50,26%) специалистов 
сомневаются в такой необходимости в разной 
степени – от «мне все равно» до «нет, не должны» 
(рис. 4). В комментариях высказаны опасения о 
том, что КР будут доступны пациентам. Как счи-
тают врачи, на фоне отсутствия элементарных ме-
дицинских знаний – это может повлечь за собой 
неправильные выводы о способах диагностики и 
лечения, лечебной тактики в целом, а также веро-
ятность морального и административного давле-
ния на врачей и судебные разбирательства.  

Наибольшее число собственных мнений и ком-
ментариев вызвал вопрос готовности следования 
клиническим рекомендациям. Готовы применять в не-
которых типичных случаях 1317 человек (52,96%), аб-
солютно готовы следовать КР – 840 человек 
(33,78%). Изредка готовы следовать 91 (3,66%) и 114 

(4,58%) не готовы их применять никогда. При этом 
125 человек (5,03%) высказали свое мнение, не дав 
конкретный ответ. Таким образом, 86% готовы в той 
или иной степени, а 14% – не готовы применять КР. 
В пользу абсолютного выполнения КР приводятся 
такие аргументы, как боязнь штрафов, жалоб паци-
ентов, административного и судебного преследова-
ния, что говорит о необходимости четкого юридичес- 
кого обоснования КР и внесения возможности рас-
смотрения отдельных ситуаций на врачебных комис-
сиях или иных коллегиальных советах, особенно 
экстренных случаев. КР должны быть «отправной 
точкой» в принятии решений, но нельзя требовать 
безусловного выполнения КР при нынешней системе 
здравоохранения и отсутствии правовой защищен-
ности врачей. Неравномерное оснащение лечебных 
учреждений в федеральных центрах и на перифе-
рии, неукомплектованность оборудованием и кад-
рами, неразрешимые административные проблемы 
лишь подтверждают опасения профессионального 
сообщества (рис. 5) [8].  

Большинство участников опроса 1916 чело-
век (77,04%) считают допустимым включение фи-
топрепаратов и БАДов в КР в виде отдельных глав, 
с упоминанием и ссылками на проведенные кли-
нические исследования (рис. 6). Гомеопатию 8  
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Рис. 5. Насколько Вы готовы применять клинические рекомендации? 
Fig. 5. Are you ready to apply the clinical guidelines? 

Рис. 6. Считаете ли Вы допустимым включение в национальные КР фитопрепаратов, БАДов?  
Fig. 6. Do you consider it permissible to include phytopreparations, biologically active food ad-
ditives in national clinical guidelines? 
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единогласно отказались включать в КР все опро-
шенные. Более половины специалистов (52,43%) 
считают допустимым включать в КР торговые назва-
ния препаратов (рис. 7) наряду с международным 
непатентованным названием (МНН), возможно в от-
дельном приложении или как дополнение в скобках. 
Но по личным мнениям, которые были также учтены 
при опросе, при включении торговый названий вряд 
ли удастся избежать конфликта интересов среди 
лиц, участвующих в составлении КР [8].  

Вопрос о частоте обновлений КР продемон-
стрировал, что 50,58% участников опроса высказа-
лись за обновление 1 раз в 3 года, 27,1% считают 
необходимым пересмотр КР 1 раз в год и 14,6% –  
1 раз в 5 лет.  

 
 ОБСУЖДЕНИЕ 

 
История создания клинических рекомендаций 

началась около 30 лет назад, когда большинство 
профессиональных медицинских организа- 
ций в мире стали развиваться по пути разработки 
и внедрения нормативных документов (Clinical prac-
tice guidelines), основанных на принципах доказа-
тельной медицины. В основе КР лежит анализ 
систематических обзоров клинических данных, на-
правленных на поддержку врачей-клиницистов и, в 
итоге, на повышение качества оказываемой меди-

цинской помощи [13]. В создании КР принимают 
участие экспертные советы/комитеты, каждый из 
которых отвечает за выполнение своих задач. Как 
правило, КР зарубежных национальных сообществ 
находятся в открытом доступе, доступны для скачи-
вания, представлены в мобильных приложениях. 
Постепенно КР стали незаменимым инструментом 
врачей в принятии решений [14].  

В России разработка национальных клиниче-
ских рекомендаций была инициирована в 2007 году 
созданием Национального стандарта ГОСТ Р 
52600.0–2006 «Протоколы ведения больных. Общие 
положения», который представлял собой обновлен-
ный вариант отраслевого стандарта и разрабаты-
вался с учетом методов и регламентов стандар- 
тизации [15]. Эти стандарты не были обязательны к 
выполнению и носили рекомендательный характер.  

В 2012 году работа по созданию КР была про-
должена и увенчалась в 2014 году созданием ГОСТ 
Р 56034-2014 «Клинические рекомендации (прото-
колы) лечения. Общие положения» [16].   

В 2019 году вступил в силу Федеральный закон 
от 25.12.2018 г. № 489-ФЗ «О внесении изменений 
в статью 40 Федерального закона «Об обязатель-
ном медицинском страховании в Российской Феде-
рации» и Федеральный закон «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» по во-

Рис. 7. Считаете ли Вы допустимым упоминание в КР торговых названий 
препаратов?  
Fig. 7. Do you consider it permissible to mention the trade marks of drugs in 
the clinical guidelines? 

Рис. 8. Как часто должны обновляться КР?   
Fig. 8. How often should clinical guidelines be updated? 



просам клинических рекомендаций [17]. Согласно 
документу, медицинская помощь, за исключением 
медицинской помощи, оказываемой в рамках кли-
нической апробации, организуется и оказывается 
на основе клинических рекомендаций (ст. 37 п.1), 
которые разрабатываются профессиональными 
сообществами (п. 3), дорабатываются и утвер-
ждаются научно-практическим советом (п. 4, 6), об-
новляются не реже 1 раза в 3 года (п. 10). Поло- 
жения, касающиеся клинических рекомендаций, 
вступают в силу с 1 января 2022 года. До этого вре-
мени, а именно до 31 декабря 2021 года, медицин-
ские профессиональные некоммерческие органи- 
зации должны разработать и утвердить клиниче-
ские рекомендации по перечню заболеваний, со-
стояний (групп заболеваний, состояний), указан- 
ному в части 3 статьи 37 Федерального закона от 
21 ноября 2011 года № 323-ФЗ "Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации" (в ре-
дакции настоящего Федерального закона).  

 
Выполнение клинических рекомендаций в раз-

ных странах 
 
Несмотря на всеобщее понимание необходи-

мости следования клиническим рекомендациям, си-
туация на практике остается далекой от 
совершенства, причем не в одной России.  

Приверженность докторов клиническим реко-
мендациям по артериальной гипертензии было из-
учено в Южно-Африканской Республике в 2006 году. 
Авторы считают, что клинические рекомендации по-
могают специалистам здравоохранения и пациентам 
в принятии решений при определенных клинических 
обстоятельствах. Несоблюдение КР врачами счита-
ется фактором, провоцирующим оказание медицин-
ской помощи низкого качества, и, соответственно, 
плохим клиническим исходам. За основу исследова-
ния взяли назначения врачей в 4х районных госпи-
талях в районе Боджанала (Северо-Западная 
провинция Южно-Африканской Республики). Со-
гласно 490 записям пациентов, сделанным 29 докто-
рами, скрининг на факторы коморбидности и другие 
ассоциированные факторы предпринимался со сле-
дующей регулярностью: диабет — 99,2% случаев, 
ожирение — 6,1%, курение — 53,5%, дислипидемия 
— 36,9%, измерение окружности талии — 3,3%; по-
вреждения органов: глаза — 0%, почки — 82%, 
сердце — 43,5%, хронические заболевания почек — 
38,2%, транзиторная ишемическая атака — 15,9%, 

сердечная недостаточность — 23,5%, развитая ре-
тинопатия — 0,2%, коронарная болезнь сердца — 
23,7%, заболевания периферических артерий — 
13,9%. Критическая оценка / измерение документи-
ровались в следующих пропорциях: кровяное дав-
ление — 99,8%, вес — 85,3%, рост — 65,7%, индекс 
массы тела — 3,1%, анализ мочи — 74,5%, липидо-
грамма — 76,1%, мочевина / креатинин — 80,4%, 
ЭКГ — 42,9%, глюкоза крови — 100%. Оценка и 
стратификация риска: диагноз по степени тяжести 
гипертензии — 19%, низкий уровень добавленного 
сердечно-сосудистого риска — 57,1%, умерен- 
ный — 64,7%, высокий — 89,6%, очень высокий — 
89,2%. Приверженность в терапии: препараты пер-
вой линии, согласно клиническим рекоменда- 
циям, — 69,4%, второй линии — 84,7%, третьей 
линии — 87,8% и четвертой линии — 89,6%. Проана-
лизировав данные, исследователи пришли к выводу, 
что общая приверженность докторов клиническим 
рекомендациям по лечению артериальной гипертен-
зии оказалась низкой и составила 51,9%. Низкие 
уровни приверженности связывались с возрастом – 
чаще всего не следовали КР доктора старшей воз-
растной группы, а также меньшим объемом клини-
ческого опыта. Уровни приверженности колебались 
в отношении разных пунктов клинических рекомен-
даций [18]. 

В 2007 году в Нидерландах было проведен 
опрос урологов по выполнению КР по нейроген-
ному мочевому пузырю [19]. 304 сертифицирован-
ным урологам был разослана анкета, состо- 
ящая из 12 вопросов. На опрос откликнулись 46% 
урологов, из которых 94% в своей рутинной прак-
тике принимали участие в лечение пациентов с ней-
рогенным мочевым пузырем и сопутствующей 
инфекцией мочевых путей. Результаты опроса про-
демонстрировали, что КР ЕАУ по лечению нейро-
генной дисфункции мочевых путей (НДМП) выпол- 
няли только 18% урологов, 35% иногда использо-
вали, 47% – не использовали вообще. Те урологи, 
которые использовали КР ЕАУ, значительно реже 
лечили бессимптомные ИМП с периодической ка-
тетеризацией, видеоуродинамику как «золотой 
стандарт» диагностики при НДМП использовали 
только 11% урологов. Исследователи сделали 
вывод о том, что такое ведение пациентов с НДМП 
противоречит клиническим рекомендациям.  

Восприятие и приверженность врачей клини-
ческим рекомендациям по артериальной гипертен-
зии было исследовано в период между ноябрем 8 
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2007 и июнем 2008 года на Кипре в национальном 
мультицентровом проспективном исследовании и 
отражено в публикации Theodorou M и соавт. Inter-
national Journal of Hypertension 2012. Исследовате-
лями рассматривались последовательности из 
нескольких пациентов у случайно выбранных вра-
чей. Рекомендации врачей, выданные каждому из 
пациентов, записывались и сравнивались с евро-
пейскими клиническими рекомендациями по гипер-
тензии от 2007 года. Из 654 пациентов 477 (72,9%) 
получили верные рекомендации от своих врачей по 
приему антигипертензивных средств для контроля 
артериального давления, а 396 (60,5%) получили 
надлежащие рекомендации по коррекции образа 
жизни. Общий уровень приверженности врачей ев-
ропейским клиническим рекомендациям составил 
70,4% (k = 0,258, p < 0,001). Из общего числа, со-
ставившего 68 врачей, 65 заявили, что знают и 
имеют представление о каких-либо клинических 
рекомендациях. Не отмечено влияния каких-либо 
характеристик конкретных врачей на общую при-
верженность КР, однако некоторые факторы 
влияли на количество пациентов, получающих по-
мощь в соответствии с клиническими рекоменда-
циями. Как показало исследование, несмотря на то, 
что врачи с Кипра заявляли о своей ознакомленно-
сти с клиническими рекомендациями по артериаль-
ной гипертензии, более чем четверть больных с 
гипертензией высокой степени риска не получали 
должного лечения и 40% пациентов низкой степени 
риска получали ненадлежащие назначения [20].   

Тема приверженности специалистов здраво-
охранения клиническим рекомендациям при оказа-
нии медицинских услуг рассматривалась и в 
систематических обзорах. Так, в 2015 году был про-
веден поиск по исследованиям до 2015 года в базах 
MEDLINE, CINAHL, EMBASE и Кокрейновском реги-
стре контролируемых исследований, а также Меж-
дународной библиотеке клинических рекоменда- 
ций (GIN). Поиск обнаружил 4219 публикаций, 
включая 18 исследований устойчивости, из которых 
14 отвечали критериям включения. Средний проме-
жуток времени между началом реализации и по-
вторной оценкой устойчивости приверженности 
специалистов клиническим рекомендациям соста-
вил 2,6 года (1,5–7). Исследования оказались не-
однородны по своей методологии. Устойчивость 
оценивалась как положительная, если показатели 
приверженности специалистов рекомендациям 
полностью поддерживались на том же уровне в 

поздние сроки оценки. Долговременная устойчивая 
приверженность клиническим рекомендациям от-
мечалась в 7 из 18 исследований. При этом она не 
поддерживалась по результатам 6 оценок, а еще 4 
показали смешанные результаты и 1 — неясные. 
Приверженность медицинских специалистов кли-
ническим рекомендациям в половине исследова-
ний снизилась через 1 год наблюдений и более. 
При этом нельзя делать однозначных выводов об 
уровне приверженности врачей рекомендациям по 
причине ограниченного количества исследований, 
их смешанных результатов, отсутствия унифициро-
ванных критериев и высокого риска необъективно-
сти [21].  

В 2018 году в Испании были опрошены 610 па-
циентов с симптомами нижних мочевых путей, а 
также изучены их данные за длительный период – 
за 6 месяцев до включения их в исследование. Все 
данные были объединены в исследование MER-
CURY. Лечащие врачи этих пациентов описали 
свое отношение к применяющимся методам диаг-
ностики и лечебной тактике. Во время 1-го визита к 
урологу пациенту выполнялось исследование ПСА, 
пальцевое ректальное исследование (ПРИ) и на-
значение альфа-блокаторов как монотерапия. Во 
время 2-го визита к урологу пациентам выполня-
лась урофлоуметрия, ПРИ и комбинированное 
лечение альфа-блокаторами и антимускариновыми 
препаратами. Авторы сделали вывод о том, что в 
целом, тактика урологов в отношение пациентов с 
СНМП соответствовала КР ЕАУ [22]. 

Отмечающаяся в некоторых исследованиях 
недостаточная или низкая приверженность врачей 
выполнению КР вынуждает проанализировать при-
чины такого феномена. Клинические рекомендации 
составляются с целью собрать и представить наи-
больший объём актуальной профессиональной ин-
формации, основанной на принципах доказатель- 
ной медицины, с целью повышения качества ока-
зываемой медицинской помощи. Существуют дан-
ные, доказывающие, что врачи, следующие клини- 
ческим рекомендациям, оказывают помощь своим 
пациентам с наилучшими клиническими и функцио-
нальными результатами.  

Все препятствия на пути внедрения КР в кли-
ническую практику можно условно разделить на 2 
группы – организационные (со стороны лечебного 
учреждения) и личные (со стороны врача).  

К препятствиям организационного плана 
можно отнести: 



1. Оснащенность лечебного учреждения/ 
клиники, его соответствие стандартам и порядкам 
оказания медицинской помощи по профилю. 

2. Укомплектованность персоналом, кадровый 
дефицит. 

3. Повышенная нагрузка на врачей, и, как 
следствие недостаток времени для повышения 
уровня знаний. 

4. Ограниченность времени на одного паци-
ента.  

5. Доступность КР/образовательных материа-
лов.  

6. Финансовые ресурсы.  
Главные препятствия со стороны врача-спе-

циалиста: 
1) недостаточная осведомленность о рекомен-

дациях и их обновлениях;  
2) несогласие с содержанием; 
3) низкая мотивация к изменению привычных 

методов работы; 
4) недоверие к КР и к их разработчикам.  
Кроме того, врачи могут думать, что имеют до-

статочные навыки, чтобы действовать в согласии с 
рекомендациями даже без надлежащего ознаком-
ления. Специалистам здравоохранения часто не-
обходимо преодолеть инерцию «устоявшейся 
практики» и осознать необходимость коррекции 
своего мнения. Цели врачей и пациентов не всегда 
совпадают между собой, а тем более с КР.  

В комментариях опрошенных специалистов 
было также отмечено, что КР могут «устаревать», 
могут появляться новые методы лечения, изме-
няться терминология и общие подходы к диагно-
стике и лечению заболеваний, но при отсутствии 
или недостаточности доказательной базы не будут 
учтены при составлении КР. Более того, нельзя ис-
ключить конфликт интересов – невозможно прове-
рить незаинтересованность составителей рекомен- 
даций фармацевтическими компаниями или про-
изводителями медицинского оборудования. Слабая 
доказательная база клинических исследований в 
нашей стране ставит невозможность формирова-
ния собственных отечественных рекомендаций, ос-
нованных только на отечественных исследованиях. 
Выходом стало использование зарубежных (евро-
пейских) рекомендаций или компиляция их с аме-
риканскими или иными признанными в мире 
профессиональными сообществами.  

С 2022 года клинические рекомендации будут 
применяться врачом при оказании медицинской по-

мощи пациенту. Руководители медицинских орга-
низаций должны будут обеспечить условия для их 
применения в соответствии с обязательными для 
исполнения на всей территории Российской Феде-
рации порядками оказания медицинской помощи, 
определяющими этапность данного процесса и 
оснащенность медицинских организаций (их струк-
турных подразделений). Контроль оказания меди-
цинской помощи будет осуществляться с приме- 
нением критериев оценки качества, разрабатывае-
мых на базе клинических рекомендаций и порядков 
оказания медицинской помощи. Стандарты меди-
цинской помощи, которые разработаны на основе 
клинических рекомендаций будут использоваться 
для планирования ее объемов и финансирования. 
Переход медицинских организаций к оказанию ме-
дицинской помощи на основе клинических реко-
мендаций будет осуществляется поэтапно, но не 
позднее 1 января 2024 года [23].  

 
 ВЫВОДЫ 

 
1.  Отношение российских врачей к клиниче-

ским рекомендациям неоднородно – из 2487 опро-
шенных готовы применять КР в некоторых 
типичных случаях 52,96 %, абсолютно готовы сле-
довать КР – 33,78%, считают скорее ненужными – 
10,74%, и 3,18% категорически против КР.   

2. 1237 (49,74%) участников опроса считают, 
что КР обязательно должны быть в открытом до-
ступе исключительно для врачей и/или медицин-
ских работников. Против открытого доступа 
высказались 1250 (50,26%) специалистов, в част-
ности из-за недопустимости ознакомления с КР па-
циентов.  

3. Главными барьерами, затрудняющими внед-
рение КР в клиническую практику, можно назвать 
уровень оснащения ЛПУ, недостаток времени 
вследствие кадрового дефицита, доступность КР, 
неосведомленность и несогласие врачей с содер-
жанием КР, их низкая мотивация.  

4. КР должны быть «отправной точкой» в при-
нятии решений, но нельзя требовать безусловного 
выполнения КР при нынешней системе здраво-
охранения и отсутствии правовой защищенности 
врачей. 

5. Формат применения КР в работе врачей тре-
бует юридической проработки, четкого соответ-
ствия международной классификации болезней 
(МКБ).  /
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 ВВЕДЕНИЕ 
 

По данным Всемирной организации здраво-
охранения (ВОЗ) (2016), 422 млн человек в мире 
страдают СД [1]. Для сравнения – 108 млн в 1980 
г. Прогнозируемое число больных к 2040 г. со-
ставляет 645 миллионов [2]. В России на начало 
2020 г. официально насчитывается порядка 5,1 
млн больных СД (по данным Государственного Ре-
гистра больных сахарным диабетом, для сравне-
ния – на 1 января 2014 г. этот показатель 
составлял 3,9 млн человек) [3]. Согласно офици-
альной статистике, количество выявленных забо-
левших СД в 2020 г. среди взрослого населения 
выросло на 4,7% по сравнению с началом 2019 г., 
среди детей рост составил 5,3%.  

Каждый пациент, страдающий СД, нуждается 
в регулярных офтальмологических обследова-
ниях (от одного до 12 раз в год в зависимости от 
стадии заболевания).  Разработка программ скри-
нинга остается серьезной проблемой даже для 
стран с высокими ресурсами. Согласно исследо-
ваниям, около половины пациентов с СД остаются 
недостаточно диагностированными [4]. 

Основной причиной слепоты при СД яв-
ляется недостаточный охват пациентов офтальмо-
логической помощью и, как следствие, несвое- 
временная диагностика и позднее начало лече-
ния. Только в странах Евросоюза порядка 950 
тыс. человек имеют слепоту или слабовидение 
вследствие ДР [5]. 

Описанная проблема может быть предотвра-
щена при помощи целенаправленных программ 
скрининга всех пациентов с СД и выявления тя-
желых стадий ДР и ДМО, требующих специализи-
рованного лечения [5, 6]. В Европейских странах 
и в Российской Федерации существуют про-
граммы диспансеризации пациентов с СД, целью 
которых, в том числе, являются регулярные про-
филактические офтальмологические обследова-
ния. Однако при реализации программ скрининга 
остро встает вопрос высокой нагрузки на си-
стемы здравоохранения и нехватки специалистов, 
способных квалифицированно проанализировать 
картину глазного дна и правильно поставить ди-
агноз.  

В данной ситуации высокий потенциал 
имеет телемедицина. В руководстве ВОЗ по  

Algorithm for segmentation of visual signs of diabetic retinopathy (DR) and diabetic  
macular edema (DME) in digital fundus images   
Original research 
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features  of DR and DME are identified with the help of artificial intelligence algorithms. A list of scientific and technical prob-
lems that needed to be solved is presented: the collection of training data, their markup and the choice of artificial neural 
network architectures for the tasks of feature segmentation. The process of validation of the algorithm is described and the 
current results are presented. 
 
Key words: diabetic retinopathy; diabetic macular edema; artificial neural networks; medical decision-making assistance 
system; segmentation. 
 
For citation: Katalevskaya E.A., Katalevsky D.Yu., Tyurikov M.I., Shaykhutdinova E.F., Sizov A.Yu. Algorithm for segmen-
tation of visual signs of diabetic retinopathy (DR) and diabetic macular edema (DME) in digital fundus images. Russian Jour-
nal of Telemedicine and E-Health 2021;7(4)17-26; https://doi.org/10.29188/2712-9217-2021-7-4-17-26



ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

19

скринингу ДР, опубликованном в 2020 г., была опи-
сана модель скрининговых программ с активным 
приглашением пациентов, страдающих  СД для 
фотографирования глазного дна. Средний меди-
цинский персонал был ответственен за съемку 
фундус-фотографий. Дальнейшие действия по 
анализу стадий и рисков ДР, а также работа с 
маршрутизацией пациентов осуществлялась в ре-
ференс-центре после отправки данных [5].  При 
этом важное значение имеет выявление запущен-
ных форм ДР и ДМО, подразумевающих неотлож-
ное лечение, с помощью внедрения систем 
поддержки принятия врачебных решений (СППВР) 
с применением алгоритмов искусственного интел-
лекта. Телемедицинские технологии обеспечивают 
доступность здравоохранения для всех, что осо-
бенно актуально для развивающихся стран и 
стран с низкими доходами / слабым развитием на-
циональных систем здравоохранения. 

Целью данного исследования является раз-
работка алгоритмов сегментации визуальных при-
знаков ДР и ДМО на цифровых фотографиях 
глазного дна, сделанных с помощью фундус-ка-
меры. Для сегментации выбраны признаки ДР, 
включенные в Международную классификацию 
ДР, рекомендованную к клиническому использо-
ванию Международным советом по офтальмоло-
гии: микроаневризмы, твердые экссудаты, мягкие 
экссудаты, интраретинальные геморрагии, не-
оваскуляризация сетчатки и диска зрительного 
нерва, преретинальные геморрагии, эпиретиналь-
ный фиброз, лазерные коагуляты [7]. 

Для достижения поставленной цели потребо-
валось решить ряд научно-технических задач [8]: 

1. Сбор и подготовка базы медицинских дан-
ных – цифровых фотографий глазного дна паци-
ентов с ДР и ДМО, сделанных с помощью 
фундус-камеры.  

2. Разметка медицинских данных. Размечае-
мые признаки: микроаневризмы, твердые экссу-
даты, мягкие экссудаты, интраретинальные гемор- 
рагии, неоваскуляризация сетчатки и диска зри-
тельного нерва, преретинальные геморрагии, 
эпиретинальный фиброз, лазерные коагуляты [7].  

3.   Построение и обучение алгоритма искус-
ственного интеллекта на базе размеченных дан-
ных. Реализация нейронных сетей и процесс их 
обучения осуществляется с помощью фрейм-
ворка глубокого обучения TensorFlow. Данный 
фреймворк имеет большой функционал с точки 

зрения построения архитектур нейронных сетей 
и оптимизирован для работы с GPU (графические 
вычислительные ядра).  

4. Оценка параметров точности работы алго-
ритма на валидационной базе данных. 

  
 МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 

 
Обучающие и тестовые данные 
В ходе разработки алгоритмов машинного 

обучения используются большие массивы дан-
ных. Все данные подразделяются на обучающую 
и тестовую базу. Обучающая база служит непо-
средственно для разработки алгоритма, тесто-
вая – для проверки точности его работы. При 
этом очень важно, чтобы данные из обучающей 
базы не попали в тестовую.  

В качестве обучающей и валидационной 
баз данных использовались цифровые фотогра-
фии глазного дна пациентов с ДР и ДМО, сде-
ланные с помощью фундус-камеры: 

1. Открытая база данных «INDIAN DIABETIC 
RETINOPATHY IMAGE DATASET (IDRID)» [9]. 

2. Открытая база данных «1000 Fundus im-
ages with 39 categories» (License DbCL). 

3. Фотографии глазного дна, собранные в 
клинических условиях в офтальмологической 
клинике Marashi Eye Clinic (г. Алеппо, Сирия) в 
рамках проекта пилотного тестирования сер-
виса RETINA AI. 

Объем обучающей базы данных составил 
1200 фотографий глазного дна. Объем валида-
ционной базы данных составил 310 фотографий 
глазного дна. Наличие патологических измене-
ний были валидированы врачами-офтальмоло-
гами и подтверждены ангиографически. 

 
Разметка данных 
Разметка проводилась вручную врачами-

офтальмологами путем выделения полигоном 
соответствующего участка изображения с 
одним из признаков. Размечались следующие 
признаки: микроаневризмы, твердые экссудаты, 
мягкие экссудаты, интраретинальные геморра-
гии, неоваскуляризация сетчатки и диска зри-
тельного нерва, преретинальные геморрагии, 
эпиретинальный фиброз, лазерные коагуляты. 

Перед разметкой все фотографии подвер-
гались предобработке с целью улучшения ви-
зуализации патологических структур. 8 
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На рисунке 1 представлен пример предоб-
работки фотографииглазного дна и разметки 
признака «Твердые экссудаты». 

 
Архитектура алгоритма 
Алгоритм сегментации визуальных признаков 

диабетической ретинопатии и диабетического ма-
кулярного отека представлен на рисунке 2. 

Для обучения искусственных нейронных се- 
тей, применяемых в системе, формируется 
набор обучающих данных, состоящий из разме-
ченных снимков глазного дна. Разметка макулы, 
оптического диска и глазного дна осуществ-
ляется охватывающими прямоугольниками (bound-
ing box). Визуальные признаки ДР (твердые 

экссудаты, микроаневризмы, интраретинальные 
кровоизлияния и т.д.) размечаются многоуголь-
никами. 

В алгоритме применяются два типа искус-
ственных нейронных сетей: 

– нейросеть-детектор для обнаружения 
глазного дна, центра макулы и оптического 
диска; 

– сегментационная нейросеть для семанти-
ческой сегментации признаков патологий глаз-
ного дна. 

Рассмотрим алгоритм поэтапно.  
Предобработка заключается в разделении 

цветного изображения глазного дна на составляю-
щие каналы. Зеленый канал пересчитывается как 

Рис. 1. Разметка признака «Твердые экссудаты»:  
A) Фотография глазного дна без обработки; B) Фотография глазного дна после предобработки; С) Размеченный признак «Твердые экссудаты»;  
D) Сегмент снимка с признаком «Твердые экссудаты»; E) Сегмент фотографии с размеченным признаком «Твердые экссудаты» 
Fig. 1. Marking of the sign «Hard exudates»: A) Snapshot without processing; B) Snapshot after processing; C) Marked sign «Hard exudates»; D) Segment of the 
snapshot with sign «Hard exudates»; E) Segment of the snapshot with labeled sign «Hard exudates»
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минимум между красным и зеленым каналами. 
Далее зеленый и красный каналы масштабиру-
ется по яркости для уменьшения вариатив- 
ности между различными изображениями. Затем 
увеличивается контрастность зеленого канала 

посредством применения  к нему алгоритма 
CLAHE (Contrast Limited Adaptive Histogram 
Equalization) [10]. Обработанные по отдельности 
каналы объединяются в цветное изображение и 
производится увеличение резкости цветного8 

Рис. 2. Алгоритм сегментации визуальных признаков ДР и ДМО 
Fig. 2. Algorithm for segmentation of visual signs of DR and DMO 
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изображения. Изображение с увеличенной рез-
костью может рассчитываться как линейная ком-
бинация исходного изображения и изображения 
после применения двумерного фильтра Гаусса с 
коэффициентами 1,5 для исходного изображе-
ния и -0,5 для изображения после двумерного 
фильтра Гаусса. 

После предобработки выполняется детек-
ция глазного дна, оптического диска и центра 
макулы с помощью нейронной сети-детектора, 
архитектура которой основывается на архитек-
туре CenterNet, в структуру которой были вне-
сены модификации, улучшающие точность 
детекции для этой задачи [11].  

Задача семантической сегментации призна-
ков патологий является сложной ввиду разно-
родности структур этих признаков. Эта задача 
была решена применением двух сегментирую-
щих нейросетей для разных групп признаков, 
условно поделенных на «крупные» (неоваскуля-
ризация, преретинальные кровоизлияния, ла-
зерные коагуляты, эпиретинальный фиброз) и 
«малые» (микроаневризмы, интраретинальные 
кровоизлияния, твердые и мягкие экссудаты). 
Для «малых» признаков снимок глазного дна 
масштабируется до размера 1024х1024 пикселя, 
затем нарезается на участки сеткой 4х4 квадра-
тов и каждый из участков по одному подается в 

Рис. 3. Пример сегментации алгоритмом искусственного интеллекта интраретинальных геморрагий с автоматизированным подсчетом их числа внутри 
каждого квадранта и твердых экссудатов внутри радиуса макулы 
А) Фотография глазного дна без обработки; B) Фотография глазного дна после предобработки; С) Сегментированные интраретинальные геморрагии 
(красные маски) и твердые экссудаты (желтые маски), автоматизированная детекция радиуса макулы и зонирование на квадранты; D) Подсчет количества 
интраретинальных геморрагий внутри каждого квадранта 
Fig. 3. Segmentation of intraretinal hemorrhages with an automated calculation of their number within each quadrant and identification of hard exudates within the 
radius of the macula. 
A) Snapshot without processing; B) Snapshot after preprocessing; C) Segmentation of intraretinal hemorrhages (red masks) and hard exudates (yellow masks),  
automated detection of macular radius and zoning into quadrants; D) Calculation of the number of intraretinal hemorrhages within each quadrant 
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сегментационную нейронную сеть. Для «малых» 
признаков в качестве основы для архитектуры 
нейронной сети используется архитектура Effi-
cientNetB0 + FPN с модификациями структуры 
[12, 13]. Для «крупных» признаков снимок глаз-
ного дна масштабируется до размера 512х512 
пикселя, затем нарезается на участки сеткой 
2х2 квадратов и каждый из участков по одному 
подается в сегментационную нейронную сеть. 
Для «крупных» признаков в качестве основы для 
архитектуры нейронной сети используется архи-
тектура MobileNetv2 + Unet с модификациями 
структуры [14, 15]. По маскам, полученным в ре-
зультате сегментации признаков, определяются 
координаты точек контуров найденных призна-
ков и оцениваются параметры контуров, напри-
мер, положение центра, площадь, количество 
признаков и т.д. Полученные параметры контуров 
используются в системе нечеткого логического 
вывода, которая выполняет вероятности наличия 
различных степеней диабетической ретинопа-
тии. С целью выявления тяжелой непролифера-
тивной ДР, одним из признаков которой, соглас- 
но Международной классификации, является 
наличие 20 и более интраретинальных геморра-
гий в каждом квадранте сетчатки. В ходе иссле-
дования был реализован алгоритм автоматичес- 
кой детекции центра макулы с последующим зо-
нированием сетчатки на квадранты и подсчетом 
числа интраретинальных геморрагий в каждом 
квадранте. Одновременно выполнялась оценка 
диаметра макулы по видимому расстоянию 
между центрами макулы и оптического диска и 
детекция наличия контуров твердых экссудатов 
в пределах рассчитанного радиуса макулы, как 
признака ДМО, выявляемого на фотографиях 
глазного дна (рис. 3). Правила для определения 
вероятностей наличия у пациента ДР основы-

ваются на Международной классификации ДР и 
ДМО [7]. 

 
Оценка параметров точности работы  

алгоритма 
Реализация данной задачи начинается с 

определения требований (метрик (критериев) 
качества) к разрабатываемой модели. Для оцен- 
ки точности работы методов ИИ используя те-
стовый набор данных, вычисляют несколько па-
раметров точности: 

- количество правильных положительных 
срабатываний – TP (True positives); 

- количество неправильных положительных 
срабатываний – FP (False positives); 

- количество неправильных отрицательных 
срабатываний – FN (False negatives); 

- количество правильных отрицательных 
срабатываний – TN (True negatives); 

По этим параметрам вычисляются следую-
щие меры точности: 

- Accuracy (точность срабатывания) – про-
цент правильно найденных положительных и от-
рицательных случаев, Accuracy = TP+TN/общее 
число случаев – Recall/Sensitivity (чувствитель-
ность) – процент правильно предсказанных по-
ложительных случаев из всех положительных 
случаев, Recall = TP/(TP + FN) 

- Specificity (специфичность) – процент пра-
вильно предсказанных отрицательных случаев 
из всех отрицательных случаев,  

Specificity = TN/(TN + FP) 
Валидационная база данных представляет 

собой набор неразмеченных фотографий и  
отчетные таблицы с указанием диагноза, нали-
чия или отсутствия каждого признака для каж-
дой фотографии (рис. 4). Отчетная таблица 
составлялась на основе заключений трех 8 

Рис. 4. Сегмент таблицы валидационного датасета 
Fig. 4. Segment of the validation dataset table
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врачей-офтальмологов. В процессе валидации дан-
ный набор снимков пропускается через обученную 
искусственную нейронную сеть с подсчетом пара-
метров TP, FP, TN, FN и последующим расчетом 
метрик Accuracy, Precision, Recall, Specificity. 
 

 РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Результаты оценки параметров точности ра-
боты алгоритма на валидационной базе данных 
приведены в таблице 1. 

Разработанный алгоритм ИИ позволяет сег-
ментировать признаки ДР и ДМО на фотографиях 
глазного дна с достаточно высоким уровнем точ-
ности и может быть положен в основу СППВР для 
диагностики ДР. Проблемой многих алгоритмов 
ИИ является эффект черного ящика, когда невоз-
можно понять на основании чего система приняла 
то или иное решение. В предлагаемом алгоритме 
осуществляется сегментация и подсвечивание 
каждого отдельного признака, что позволяет све-
сти к минимуму эффект черного ящика и делает 
сервис прозрачным, понятным и удобным для 
врача. Сегментация отдельных признаков позво-
ляет адаптировать СППВР как к Международной 
классификации ДР, так и к классификациям, ре-
комендованным в национальных клинических ре-
комендациях РФ [16]. 

Важнейшим этапом разработки алгоритмов 
ИИ является работа с данными. Наличие доста-
точного объема деперсонализированных меди-
цинских данных и разметка данных квалифи- 
цированными врачами-офтальмологами является 
неотъемлемым условием создания качественного 
продукта. 

СППВР на основе алгоритмов ИИ может быть 
использована в программах скрининга пациентов 
ДР. В частности, СППВР может оказать помощь в 
ситуациях, требующих обследования большого 
числа пациентов за короткое время, с оценкой 
стадии и динамики болезни, а также с выявлением 
необходимости оказания неотложной офтальмо-
логической помощи. Снижение нагрузки на вра-
чей, а также расширение доли охвата населения 
с применением СППВР может сделать скрининг 
более успешным. Долгосрочными целями могут 
являться снижение уровня слепоты и слабовиде-
ния по причине запоздалой диагностики ДР и 
ДМО, уменьшение контингента пациентов с тяже-
лыми формами ДР, которым необходимо высоко-
квалифицированное дорогостоящее хирургичес- 
кое лечение.  

Развитие телемедицины в области скрининга 
глазного дна не может пройти без применения мо-
бильных устройств средств скрининга [17-21]. 
Смартфоны с использованием бесконтактных  

Уровень защищенности / 
Security level TP TN FP FN Accuracy Recall Specificity

Микроаневризмы

Твердые экссудаты

Интраретинальные геморрагии

Мягкие экссудаты

Эпиретинальный фиброз

Лазерные коагуляты

Неоваскуляризация

Преретинальные геморрагии

Òàáëèöà 1. Îöåíêà ïàðàìåòðîâ òî÷íîñòè ðàáîòû àëãîðèòìà 
Table 1. Estimation of the parameters of the accuracy of the algorithm

275                       49                         9                           3                   96,73              98,92               84,48 

251                       69                         5                          11                  94,94              95,80               93,24 

266                       59                         0                          11                  96,73              96,03                 100 

140                      134                      29                         33                  79,76              80,92               82,21 

28                        167                      26                          4                   86,66               87,5                 86,53 

34                        176                       9                           6                   93,33                 85                  95,13 

51                        232                      11                         42                  84,23              54,84               95,47 

16                        271                      43                          6                   85,42              72,73               86,30 
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гочисленные приложения на базе ИИ, призванные 
помочь врачам выполнять различные задачи на 
месте оказания медицинской помощи, в частно-
сти, в диагностике патологии сетчатки [20, 21]. 

 
 ВЫВОДЫ 

 
Таким образом, анализируя полученные ре-

зультаты оценки работы разработанного алго-
ритма сегментации визуальных признаков ДР и 
ДМО, можем сказать, что качество его работы 
удовлетворяет заранее определенным требова-
ниям.  

Предобработка цифровых снимков глаз-
ного дна позволила увеличить их информатив-
ность, что положительно повлияло на качество 
разметки обучающих и валидирующих датасетов 
и позволила улучшить параметры оценки точно-
сти алгоритма. 

Учитывая рост онлайн услуг в медицинском сек-
торе и удешевление технологий для получения циф-
ровых снимков глазного дна можно утверждать, что 
данный алгоритм имеет хорошие перспективы.  

На основе данного алгоритма была разрабо-
тана офтальмологическая платформа Retina.AI, 
которая является системой поддержки принятия 
врачебных решений (СППВР), позволяя прово-
дить автоматизированный анализ цифровых 
снимков глазного дна пациента, выполнять диф-
ференциальную диагностику заболевания и вы-
являть показания для лечения на основе алго- 
ритмов искусственного интеллекта. / 
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Аннотация: 
 
Введение. В последнее время активное развитие получила цифровая патология. Базой для изменения специальности в 
сторону цифровой патологии становится метод Полного сканирования стекол или Whole slide imaging (WSI), позволяющий 
перевести изображения патологоанатомических препаратов в цифровой формат. Значительная нагрузка на врачей-па-
тологоанатомов, недостаточность оснащения патологоанатомических штатов приводят к потребности в изменении ра-
боты специалистов и требуют внедрения новых технологий, которые позволят оптимизировать и облегчить работу с 
патологоанатомическим материалом. Целью данной статьи стало проведение обзора имеющихся на международном и 
российском рынке решений для сканирования патологоанатомических материалов и сфер применения этих решений.  
Материалы и методы. Поиск статей производился в базе данных Pubmed. Поиск информации о сканирующих микро-
скопах проводился на сайтах разработчиков, в том числе из открытых источников на данных сайтах, а также сайте FDA.  
Основная часть. Рассмотрены области применения сканирования препаратов, а также микроскопы, с помощью которых воз-
можно осуществление сканирования, приведены сферы применения и ограничения использования цифровых технологий в ме-
дицине. На основе анализа литературы описана классификация устройств для сканирования микропрепаратов. Первый вид 
микроскопов – это микроскопы-сканеры, являющиеся закрытыми системами микроскопии, в которых камеры и объективы нахо-
дятся внутри устройства, а сканирование препаратов происходит на высокой скорости с возможностью одновременной загрузки 
до 400 стекол. Такие микроскопы в настоящее время получили наибольшее распространение. Вторым видом являются микро-
скопы, имеющие размеры и внешний вид, аналогичные стандартным световым микроскопам. Открытость данной системы поз-
воляет проводить множество видов микроскопии, однако с меньшей вместимостью стекол, что делает возможным их применение 
в небольших лабораториях, в том числе для научно-исследовательских целей. Среди компактных микроскопов, по размерам со-
поставимым со смартфоном, часть моделей имеют высокую доступность благодаря возможности печати на 3D принтере. Однако 
такие микроскопы используются для визуализации структур, требующих небольшое увеличение, что ограничивает их применение 
в патологической анатомии. Четвертый вид – световые микроскопы с «навесным» оборудованием для сканирования. В основе 
данного вида устройств используется стандартный микроскоп, к которому крепится оборудование, позволяющее автоматизиро-
вать процесс сканирования, с деталями, напечатанными на 3D принтере. Использование навесных деталей может иметь большой 
потенциал применения в цифровой патологии, поскольку значительно снижает стоимость устройства. Кроме того, на базе стан-
дартных микроскопов возможно создание устройств, сканирующих любые виды предметных стекол, что также делает данные 
микроскопы доступными для применения в любых лабораториях.  
Выводы. Проведенный обзор литературы показал широкие возможности применения полного сканирования морфологических 
материалов. Развивающаяся сфера телемедицины – телепатология – создает потребность в разработке новых технологий.   
 
Ключевые слова: телепатология; WSI (Whole slide imaging); световая микроскопия; цифровая патология. 
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 ВВЕДЕНИЕ  
 

В последнее время активно развитие получила 
цифровая патология – внедрение цифровых техно-
логий в патологоанатомическую службу [1]. Базой 
для изменения специальности в сторону цифровой 
патологии становится метод Полного сканирования 
стекол или Whole slide imaging (WSI), позволяющий 
перевести изображения патологоанатомических 
препаратов в цифровой формат [2]. Для сканирова-
ния препаратов и работы с ними необходимо нали-
чие целой системы, включающей в себя микро- 
скоп, осуществляющий процесс сканирования, про-
граммное обеспечение, производящее управление 
микроскопом и работу с данными, а также сервер, 
на котором происходит накопление оцифрованных 

данных. Такие системы позволяют получить доступ к 
патологоанатомическим препаратам из любой точки 
и открывают новые возможности для развития как 
фундаментальной сферы патологической анатомии, 
так и клинического патологоанатомического анализа 
и диагностики.  

Необходимость в сканирующих системах опре-
деляется не только развитием цифровой патологии 
как части новых медицинских технологий, но и на-
прямую связана с дефицитом патологоанатомов. По 
данным аналитического доклада о состоянии пато-
логоанатомической службы РФ, за 2020 год уком-
плектованность штатов специалистами составила 
78,9%, а средняя суммарная нагрузка в расчете на 
одного врача-патологоанатома составила 4,36 ста-
вочных нормы. Одновременно с высокой нагрузкой 
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Summary: 
 
Introduction.  Nowadays digital pathology is an actively developing area. The basis for changing specialty to digital pathology is a 
Whole slide imaging method which allows to transfer histological slides into digital form. Significant workload on pathologists and in-
sufficient equipment of pathological states require to change the way pathologists work and to implement new technologies which 
would allow to optimize and facilitate a work with pathological materials. The aim of this paper is to review solutions for scanning path-
omorphological materials available on international and Russian markets and scopes of application of these solutions. 
Materials and methods. The search was conducted on Pubmed database. The search of information about microscopes-scanners 
was made on sites of developers including open sources in these sites and FDA site. 
Results. The application of slide scanning and microscopes for WSI was overviewed, the scopes of application and limitations of digital 
technologies in medicine were described. Based on literature review a classification of devices used for microslides scanning was 
made. The first type of devices is microscopes-scanners. They are closed systems for microscopy where cameras and lenses are lo-
cated inside the device and slides scanning is carried out on high speed with capacity for 400 slides in one load. These microscopes 
are the most widespread ones nowadays. The second type is microscopes that are similar in shape and size to usual light microscopes. 
Openness of such system provides using different types of microscopy but the capacity of slides is less than in previous mentioned 
devices. Nevertheless, these specifications allow to use such microscopes in small laboratories including using in scientific research. 
Among compact microscopes with the sizes similar to a smartphone some models have a high availability due to printing their parts 
via 3D printers. But these microscopes are used only for visualization of structures where high magnification isn’t needed. This can 
limit application of this microscopes type in pathology. The fourth type is an optical microscope with attached details that can transform 
it to a microscope-scanner. Attached details can be printed via 3D printers and thus their using has a great potential in digital pathology 
since it significantly reduces the price of the device. In addition, based on this type of microscopes the devices scanning all types of 
slides can be made and therefore they can be used in all laboratories. 
Conclusion. Our literature review has shown ample opportunities for application of WSI in pathomorphological microslides scanning. 
Telepathology is an evolving area of telemedicine which creates a need for developing of new technologies. 
 
Key words: telepathology; WSI (Whole slide imaging); light microscopy; digital pathology. 
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на специалистов наблюдается низкие показатели 
обеспеченности основным технологическим обору-
дованием – средний показатель 43,5%, средний по-
казатель числа устаревшего оборудования составил 
23,2% [3]. Значительная нагрузка на врачей-патоло-
гоанатомов, недостаточность оснащение патолого-
анатомических штатов характеризуют необходи- 
мость в изменении работы специалистов и требуют 
внедрения новых технологий, которые позволят оп-
тимизировать и облегчить работу с патологоанато-
мическим материалом. Целью данной статьи стало 
проведение обзора имеющихся на международном 
и российском рынке решений для сканирования 
морфологических материалов и сфер применения 
этих решений. 

  
 МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 

 
Поиск статей производился в базе данных 

Pubmed. Поиск по запросам «microscopes pathol-
ogy», «digital pathology», «whole-slide imaging», «digital 
scanning», «whole-slide scanning», «digital histology», 
«WSI deep learning», «virtual microscopy». Поиск ин-
формации о сканирующих микроскопах проводился 
на сайтах разработчиков, в том числе из открытых 
источников на данных сайтах, таких как брошюры, а 
также сайте FDA. В ходе работы были найдены и 
включены в обзор данные о 23 системах сканирова-
ния микроскопических препаратов.  

 
 ВОЗМОЖНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 

ОЦИФРОВАННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
 

FDA одобрило применение технологии сканиро-
вания гистопрепаратов для дальнейшего анализа и 
хранения на электронном носителе. Philips IntelliSite 
Pathology Solution (PIPS) позволяет переносить био-
псийные препараты в электронный формат и сохра-
нять в систему хранения в увеличении до x400. FDA 
провели оценку данных клинического исследования 
примерно 2000 кейсов биопсийных материалов. Ис-
следование показало, что диагнозы, поставленные 
с использованием PIPS технологии, сравнимы с ди-
агнозами, поставленными с помощью стандартного 
изучения препарата на предметном стекле [4, 5]. 

Важно отметить, что в литературе существуют 
два способа обозначения увеличения микроскопа, 
связанные с особенностями его устройства. Некото-
рые авторы для обозначения увеличения перемно-
жают увеличения объектива и окуляра. Окуляр, как 

правило, на световом микроскопе имеет увеличение 
x10, и при просмотре микропрепаратов увеличение 
регулируется с помощью смены объективов. Данное 
устоявшееся обозначение увеличения имеет свои 
корни из сложившейся практики «ручной» оценки 
микропрепаратов специалистами. Однако сканерах 
полного сканирования используют обозначение уве-
личения в 10 раз меньше, что порождает недопони-
мание в литературе. таким образом, увеличение x40 
сканера будет эквивалентно увеличению x400 све-
тового микроскопа, при условии использования 
стандартного окуляра x10 и объектива x40. 

Alexander D. Borowsky и соавт. провели сравне-
ние первичных диагнозов, поставленных патолого-
анатомами с помощью технологии WSI и стандарт- 
ными методами. В исследование вошли 2045 клини-
ческих случаев и 5849 гистопрепаратов, оценку  
которых проводили 19 патологоанатомов как с помо-
щью WSI, так и с использованием светового микро-
скопа. Время, затраченное на изучение препарата, 
а также возможные несоответствия поставленных 
диагнозов были примерно одинаковыми в обоих слу-
чаях, и исследователи не выявили статистически 
значимых различий в использовании обеих техноло-
гий. Клинические случаи, выбранные для исследо-
вания, были согласованы с FDA как наиболее часто 
встречающиеся в медицинской практике. Последо-
вательность клинических случаев и применения WSI 
или светового микроскопа были случайны для каж-
дого специалиста. Результаты исследования пока-
зали, что использование новой технологии WSI и 
постановка первичного гистологического диагноза 
возможна с той же точностью, что и при использо-
вании стандартного метода оценки гистопрепаратов 
на световом микроскопе, что дает возможность 
внедрения новых технологий при неизменном каче-
стве работы специалистов [6]. 

Аналогичное мультицентровое слепое рандо-
мизированное исследование было проведено 
Mukhopadhyay и соавт. для доказательства гипотезы 
об отсутствии превосходства световой микроскопии 
над WSI технологией оценки изображений. В иссле-
довании был проведен анализ 1992 клинических слу-
чаев – 3390 стекол и 3390 цифровых изображений, 
включающих в себя биопсию, препараты гематокси-
лин-эозин, иммуногистохимия и специальные окрас- 
ки. Клинические случаи включали в себя ткани из 
различных систем органов – дыхательной, мочепо-
ловой, пищеварительной, эндокринной, лимфатиче-
ской и т.д. Анализ цифровых изображений и 8 
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предметных стекол производился 16 патологами, 
сканирование препаратов производилось с помо-
щью Philips IntelliSite Pathology Solution. Результаты 
показали наибольшее различие между диагнозами, 
поставленными с помощью анализа WSI и стандарт-
ным методом, составило 0,4%, а среди отдельных си-
стем органов наибольшее различие по тем же 
критерием обнаружили в оценке патологий эндо-
кринной системы – 1,8%. Кроме того, в оценке пато-
логий печени, желчных протоков и слюнных желез 
WSI показала лучшие результаты, чем световая мик-
роскопия. Таким образом, данное исследование под-
твердило отсутствие превосходства постановки 
первичного диагноза с помощью световой микро-
скопии над WSI. Включение в исследование различ-
ных видов клинических случаев из большинства 
систем органов позволяет применить данные резуль-
таты практически ко всем видам патологоанатомиче-
ской диагностики. Результаты данной работы пока- 
зывают возможности внедрения диагностики с при-
менением цифровых технологий в рутинную клини-
ческую практику [7]. 

В настоящее время многие исследования, ди-
зайн которых включает в себя работу с гистологиче-
скими препаратами, используют отсканированные 
гистоизображения. Так, в работе по исследованию 
иммунотерапевтической регуляции микросреды опу-
холи при раке предстательной железы сканирова-
ние и анализ изображений позволили произвести 
подсчет иммуноцитов. Поскольку у пациентов с вы-
соким риском развития рака предстательной же-
лезы наблюдается повышенная плотность опухоль- 
инфильтрирующих B-клеток в препаратах простатэк-
томии, авторы статьи предложили производить 
оценку эффективности действия неоадъювантов по 
снижению содержания инфильтрирующих CD20+ B-
клеток в биопсии простаты. после подготовки имму-
ногистохимических препаратов предстательной 
железы проводилось их сканирование с помощью 
Aperio AT2 system (Leica BioSystems), калибровка 
освещенности предметного стекла производилась 
автоматизированно перед началом сканирования. 
Далее производился анализ полученных изображе-
ний после определения патологоанатомами границ 
опухоли. Оценка уровня инфильтрации ткани про-
изводилась по интенсивности окрашивания участков 
с помощью деконволюционного алгоритма. Таким 
образом, исследование показало возможности точ-
ной оценки результатов иммуногистохимии на ос-
нове отсканированных изображений, что позволяет 

утверждать о возможности использования техноло-
гии для сканирования иммуногистохимических пре-
паратов и дальнейшей работы с ними [8]. 

В исследовании Sethi A. и соавт. была оценена 
возможность использования цифровых снимков 
биопсии предстательной железы. Препараты. с 
окраской гематоксилин-эозин были отсканированы 
на увеличении x20 с помощью Aperio Scanscope CS. 
Для определения границ ткани производилась цве-
товая сегментация изображения. Кроме того, была 
создана библиотека объектов гистологического 
изображения, включающая в себя несколько видов 
клеток – эпителиальные, стромальные и эпистро-
мальные, и ядра эпителиальных клеток. Обучение 
компьютерного зрения дифференциации элементов 
ткани позволило применить данный алгоритм для 
оценки эффективности терапии ингибитором 
5альфа-редуктазы [9]. 

В работе Ali и соавт. также производился под-
счет плотности инфильтрирующих лимфоцитов пос- 
ле сканирования препаратов опухоли молочной же-
лезы с окраской гематоксилин-эозин. Целью дан-
ного исследования является сравнение работы 
патологоанатома и «вычислительной патологии», по-
скольку авторы исследования предполагают, что ав-
томатизация процесса не приведет к ухудшению 
качества чтения патологоанатомического изображе-
ния. В ходе работы были использованы гистологиче-
ские данные из клинического многоцентрового 
рандомизированного контролируемого исследова-
ния ARTemis III фазы [10]. Сканирование гистологи-
ческих изображений тканей до и после хемотерапии 
производилось с помощью Hamamatsu Nanozoomer 
(Hamamatsu City, Shizuoka Pref., Japan). Далее ав-
торы работы производили анализ изображений. 
«Вычислительная патология» представлена алгорит-
мом, который определяет ядро клетки и производит 
классификацию клетки на одну из трех категорий – 
раковая, стромальная или лимфоцит. Машинное об-
учение производилось на около 1000 объектов каж-
дой категории. Далее, после классификации клеток, 
производилась оценка их плотности. Исследование 
подтвердило роль плотности лимфоцитов как пре-
диктора патологического полного ответа, что под-
тверждает использование цифровой патологии как 
стандарта гистопатологической оценки образцов 
тканей, поскольку результаты данного независимого 
исследования совпали с результатами ARTemis [11]. 

WSI метод применим и к определению карци-
номы плоских клеток пищевода. Комбинация техно-
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логии WSI и программы обработки изображений поз-
воляет эффективно определять различные иммуно-
маркеры в тканевых матрицах [12]. 

Технологии сканирования и анализа гистологи-
ческих изображений применяются в оценке эффек-
тивности иммунотерапии опухолей. В данном иссле- 
довании применяется подсчет и изучение локализа-
ции CD8+ опухоль-инфильтрирующих лимфоцитов. 
После подготовки иммуногистохимических препара-
тов было произведено их сканирование с помощью 
Aperio AT turbo сканера (Leica BioSystems, Wetzlar, 
Germany) на увеличении x20. Просмотр изображе-
ний осуществлялся с помощью программы Aperio Im-
ageScope версия 12.1.0 (Leica BioSystems) или 
VeriTrova (Definiens, Munich, Germany). Области опу-
холи на препарате были выделены патологоанато-
мом. Авторы исследования по его результатам под- 
твердили возможность использования отсканиро-
ванных изображений биопсии опухолей для анализа 
эффективности иммунотерапии в онкологии [13]. 

Ole-Johan Skrede и соавт. в исследовании по по-
иску маркеров исхода первичного колоректального 
рака совместили использования технологии WSI и 
глубокого машинного обучения. Сканирование пре-
паратов, окрашенных гематоксилином и эозином 
производилось на двух сканерах – Aperio AT2 (Leica 
Biosystems, Germany) и NanoZoomer XR (Hamamatsu 
Photonics, Japan) при максимально возможном уве-
личении x40. Для обучения пяти нейронных сетей 
были использованы более 12 000 000 изображений 
от 4 когорт пациентов с различными стадиями коло-
ректального рака для достижения репрезентативных 
результатов. Использование автоматизированного 
сканирования и анализа полученных изображений 
снижает субъективный аспект в постановке диаг-
ноза. Подобные патологоанатомические системы 
возможно использовать в будущем в специализиро-
ванных лабораториях для стандартизации процесса, 

что позволит и исключить различия, связанные с не-
одинаковым выполнением этапов гистологического 
анализа, в том числе сканированием образцов. Раз-
витию цифрового направления в патологии способ-
ствует увеличение количества цифровизированных 
лабораторий. Использование сканирования гисто-
препаратов и их автоматического анализа потенци-
ально исключает сложности, связанные с гетероген- 
ностью опухолей, что повысит точность диагноза 
[14]. 

Сканирование флюоро-хромогенных иммуноги-
стохимических изображений технологией WSI  
проводилось в исследовании Minichromosome Main-
tenance Protein 2 (MCM2) как биомаркера рака мо-
лочной железы. Оцифровка проводилась прибором 
Slide Strider (Jilab Inc., Tampere, Finland) последова-
тельным сканированием под ярким полем и при 
флюоресценции на увеличении x20. Отсканирован-
ные изображения сохранялись как многослойные 
JREG2000 изображения и хранились на общем сер-
вере. Авторы исследования показали, что использо-
вание анализа цифровых изображений флюоро- 
хромогенной иммуногистохимии позволяет точно 
определять наличие специфичных к карциноме бел-
ков MCM2-LI по одному срезу опухоли [15]. 

Другим применением технологии полного ска-
нирования препарата является обучение будущих 
патологоанатомов в университете. Andrew John 
Evans и соавт. предложили применение цифровой 
патологии и WSI как инструмента для дистанцион-
ного обучения. В данном исследовании проводи-
лись дистанционные занятия, в течение которых 
клинические случаи разбирались на основе скани-
рованных гистоизображений. Оценка понимания и 
усвоения материала, а также обратная связь о ме-
тоде обучения проводились с помощью обсужде-
ния в течение занятия и опросника после 
испытательного периода. Результаты показали,  8 
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Световой микроскоп / 
Light microscope

Микроскоп-сканер /  
Microscope-scanner

Возможность просмотра изображения / Image viewing opportunities + +
Сохранение данных / Data saving – +
Анализ и сравнение данных, в т.ч. с использованием искусственного интеллекта /  
Data analysis and comparison including via artificial intelligence

– +

Работа с большими объемами данных / Work with big data – +

Работа с изображением (выделение структур) / Working with images (structures highlighting) – +

Передача данных / Data transfer + – +
Возможность анализа данных несколькими специалистами одновременно /  
Opportunity of data analysis by several specialists simultaneously

+ – +

Проведение консилиумов. Взаимодействие преподавателей со студентами /  
Concilium holding. Teachers and students interactions

+ – +

Òàáëèöà 1. Âîçìîæíîñòè ñòàíäàðòíîé ìèêðîñêîïèè è WSI ìèêðîñêîïèè 
Table 1. Capabilities of standard microscopy and WSI microscopy



что 12 участников обозначили качество снимков как 
идентичное просмотру с помощью микроскопа, а 
остальные 3 участника посчитали качество WSI 
лучше, чем в стандартном варианте гистологиче-
ского исследования. Кроме того, участники иссле-
дования посчитали наиболее подходящим ска- 
нирование изображения на увеличении x40.  

Плюсами такого метода обучения является сохране-
ние блока ткани и использования одного среза, ко-
торый благодаря цифровизации может быть 
передан в любую точку и может быть просмотрен в 
любое время. Авторы исследования предполагают, 
что обучение патологоанатомов с помощью WSI тех-
нологий и цифровой патологии получит дальнейшее 
развитие вследствие очевидных преимуществ отно-
сительно стандартного обучения с помощью свето-
вого микроскопа [16]. 

Аналогичное проспективное рандомизирован-
ные перекрестное исследование было проведено 
для сравнения качества обучения студентов при ис-
пользовании световой и «виртуальной» микроско-
пии. Участники исследования – 67 студентов, были 
разделены на две группы. Первая группа изучала 
микроскопические структуры с помощью светового 
микроскопа, вторая – посредством изучения видео 
препарата, выводимого на экран преподавателем. 
Во второй части исследования группы менялись спо-
собами обучения. Оценка качества знаний проводи-
лась с помощью тестов и практического экзамена. 
Результаты тестов оказались лучше (на 6 баллов и 1 
балл соответственно по двум тестам) у студентов, 
изучавших темы с помощью виртуальной микроско-
пии. 92% студентов предпочли использование вир-
туальной микроскопии, 98% студентов сообщили, 
что данный вид изучения препаратов является эф-
фективным для обучения. Таким образом, внедрение 
способов обучения с помощью виртуальной микро-
скопии является перспективным направлением, и из-
менения в методологии преподавания предоставит 
студентам необходимый и более высокий уровень, в 
сравнении со стандартными методами, необходимый 
для клинической практики [17]. 

 
 МИКРОСКОПЫ И УСТРОЙСТВА, 

НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ  
ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ СКАНИРОВАНИЯ  
 

Очевидные преимущества хранения гистологи-
ческих изображений на электронном носителе и 
возможности их просмотра на экране электронного 

устройства, например, на экране компьютера, соз-
дают постоянный поиск наиболее подходящих и 
удобных способов оцифровки изображения. Одним 
из вариантов является оцифровка гистологических 
изображений без просмотра через микроскоп. В 
течение развития цифровой патологии были исполь-
зованы различные варианты просмотра изображе-
ний препаратов. Первым этапом стало использо- 
вание проекторов, прикрепленных к микроскопу 
вместо окуляра. Вторым этапом стало использова-
ние аналоговых камеры и телевизора, что позволяло 
проводить обсуждения полученных изображений и 
гистологических структур как патологоанатомами, 
так и преподавателями и студентами. Ограниче-
ниями данных вариантов стало низкое качество 
изображения, связанное как с низким качеством ка-
меры, так и искажением при выводе изображения на 
экран телевизора или проектором. Другой пробле-
мой являлось отсутствие сохранения и передачи вы-
веденной информации, что решилось в двух 
следующих этапах: использовании монитора ком-
пьютера и современного телевизора. Обязательной 
частью в таком случае является оцифровка изобра-
жений с помощью автоматизированных микроско-
пов или так называемых сканеров, что позволяет 
сохранять, просматривать и вносить аннотации при 
работе с изображением. Передача изображения 
позволяет работать патологоанатомам удаленно как 
из других городов или стран, так и из дома [18, 19] 

Поскольку во всех перечисленных выше иссле-
дованиях и статьях важной частью являлись скани-
рование и оцифровка изображений, обязательным 
звеном между предметным стеклом и изображением 
на экране компьютера становятся микроскопы и ска-
неры. В настоящее время имеются конкретные ре-
шения, используемые для оцифровки изображения. 
Большая часть перечисленных ниже в обзоре мик-
роскопов применяются в частных лабораториях, 
имеют высокую стоимость и не во всех странах 
имеют разрешение на применение в клинической 
практике.  

 
 МИКРОСКОПЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ 

ДЛЯ СКАНИРОВАНИЯ  
ПАТОЛОГОАНАТОМИЧЕСКИХ 
ПРЕПАРАТОВ 
 

Philips IntelliSite Pathology Solution (PIPS) в настоя-
щее время является одобренным FDA для примене-
ния в клинической практике. Вместимость сканера до 
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300 стекол, а скорость сканирования до 60 слайдов в 
час с полем сканируемого изображения 15x15 мм. Ис-
пользуемое увеличение – 40x. Одним из значительных 
преимуществ данного сканера является возможность 
продолжения сканирования слайдов, даже при нали-
чии ошибки при сканировании одного из стекол. Си-
стема включает в себя не только сканер, но и 
программное обеспечение и сервер для хранения 
оцифрованных гистологических изображений. Од-
нако значительные размеры сканера (656 x 933 x 587 
см) и масса 139 кг ограничивают применение сканера 
только в лабораториях и крупных ЛПУ [20]. 

Наиболее широко на рынке сканеров представ-
лены продукты Leica BioSystems [21]. Модели Aperio 
GT 450 DX System, Aperio GT 450, Aperio AT2, Aperio 
CS2, Aperio LV1, Aperio VERSA. Все представленные 
решения работают как светлопольные микроскопы, 
кроме Aperio VERSA, который позволяет производить 
сканирование иммунофлюоресцентных и FISH препа-
ратов, а также иммерсионную микроскопию. Ско-
рость сканирования у данной модели участка стекла 
15x15 мм равняется 206 секундам на увеличении x20. 

Однако данный микроскоп в настоящее время не 
одобрен для использования в клинической практике 
и может быть использован только в исследователь-
ских целях, как и Aperio LV1.  Наибольшую вмести-
мость – 400 стекол – имеют Aperio AT2 и Aperio AT 
Turbo. Остальные сканеры зарегистрированы как ме-
дицинские устройства для диагностики in vitro и могут 
применяться в лабораториях. Aperio Scanscope CS 
представляет собой сканер с вместимостью 5 стекол. 
Скорость сканирования одного участка 15x15 мм на 
увеличении 20x составляет не более 2 минут, а ис-
пользуемые увеличения – 20x и 40x. Кроме того, дан-
ный сканер одобрен FDA для использования в 
клинической практике и в научных исследованиях 
[22]. Как медицинские изделия в РФ зарегистриро-
ваны микроскопы Aperio AT и AT2 (ФСЗ 2012/13159), 
а также Leica SCN400 (РЗН 2013/1185). 

Hamamatsu Nanozoomer (Hamamatsu City, 
Shizuoka Pref., Japan) представлены 4 сканерами, 
отличающимися вместимостью от 1 до 360 стекол 
и сканированием препаратов на стандартных уве-
личениях 20x и 40x. Преимуществом данных скане-
ров является наличие регистрации как медицинс- 
кого устройства, в том числе и для использования 
на территории Российской Федерации [23]. От-
личительной особенностью является наличие им-
мунофлюоресцентного варианта сканирования у 
модели NanoZoomer S60 Digital slide scanner 
C13210-01 [24]. Наибольшей скоростью сканиро-
вания обладает модель NanoZoomer S360 Digital 
slide scanner C13220-01, в которой сканирование 
изображений 15x15 мм на обоих вариантах увеличе-
ния занимается около 30 секунд, что дает данному 
сканеру значительное преимущество над аналогич-
ными решениями в цифровой патологии [25].  8 
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Рис. 1. Philips IntelliSite Pathology Solution (PIPS). Источник: https://www.usa. 
philips.com/healthcare/product/FDP0001/intellisite-ultra-fast-scanner 
Fig. 1. Philips IntelliSite Pathology Solution (PIPS). Source: https://www.usa. 
philips.com/healthcare/product/FDP0001/intellisite-ultra-fast-scanner

Рис. 2. Aperio LV1 IVD. Источник: https://www.leicabiosystems.com/digital-
pathology/scan/aperio-lv1-ivd/ 
Fig. 2. Aperio LV1 IVD. Source: https://www.leicabiosystems.com/digital-pathol-
ogy/scan/aperio-lv1-ivd/ 

Рис. 3. NanoZoomer S360 Digital slide scanner C13220-01. Источник: 
https://nanozoomer.hamamatsu.com/jp/en/scanner/search/C13220-01/index.html 
Fig. 3. NanoZoomer S360 Digital slide scanner C13220-01. Source: 
https://nanozoomer.hamamatsu.com/jp/en/scanner/search/C13220-01/index.html



Изображения сохраняются в формате JPEG в 
сжатом варианте, что может стать препятствием 
для качественного и полноценного анализа полу-
ченных изображений. В Российской Федерации в 
настоящее время имеется регистрация данных 
микроскопов как медицинских изделий. 

Slide Strider appliance (Jilab Inc., Tampere, Fin-
land) представлена двумя вариантами микроско-
пов [26]. Slide Strider Ducenti представляет собой 
стационарный сканер вместимостью 200 стан-
дартных стекол и с возможностью сканирования 
на увеличениях 10x, 20x и 40x. Скорость сканиро-
вания участка 15x15 мм – 2 минуты на одно 
стекло. Оцифрованные изображения сохра-
няются в формате JPEG2000. Возможно исполь-
зование иммерсионной микроскопии, скани- 
рование иммунофлюоресцентных микропрепара-
тов и флюоресцентной гибридизации in situ бла-
годаря наличию эпифлюоресцентного модуля 
[27]. Slide Strider Octo меньше по размерам и 
обладает вместимостью до 8 стекол, однако обла-
дает техническими характеристиками, аналогич-
ными имеющимся у Slide Strider Ducenti [28]. 

Grundium предлагает компактные микро-
скопы Ocus®40 и Ocus®20, сканирующие по од-
ному стеклу. Внешне данные сканеры сходны со 

световыми микроскопами, поскольку имеют пред-
метный стол и объектив над ним. Размеры микро-
скопа составляют 18x18x19 см, масса 3,5 кг. 
Возможное увеличение x40 и x20 для каждого ре-
шения, скорость сканирования участка 15x15 мм 
составляет около 3 минут и 1 минуты соответ-
ственно для Ocus®40 и Ocus®20, изображения со-
храняются в формате TIFF и SVS.  На базе дан- 
ного микроскопа совместно с Zoetis и Techcyte 
была создана система, используемая в ветери-
нарных клиниках, для сканирования и обнаруже-
ния паразитов в фекалиях животных с помощью 
искусственного интеллекта. Однако в настоящее 
время сканер Ocus®40 в США зарегистрирован 
только как исследовательский аппарат, не пред-
назначенный для использования в клинической 
практике [29]. 

Сканеры uScopes представлены тремя ска-
нерами с увеличением 20x, 40x и 60x соответ-
ственно. Вместимость каждого устройства –  
1 слайд, скорость сканирования участка 15x15 мм 
на увеличении 20x составляет около 6 минут, на 
увеличении 40x – 22 минуты, 60x – около 49 минут. 
Время сканирования увеличивается при сканиро-
вании в HD. Данный микроскоп не зарегистриро-
ван как медицинское устройство [30]. 
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Рис. 4. Slide Strider Ducenti. Источник: https://jilab.fi/wp-content/uploads/ 
2020/01/slidestrider.pdf 
Fig. 4. Slide Strider Ducenti. Source: https://jilab.fi/wp-content/uploads/ 
2020/01/slidestrider.pdf

Рис. 5. Grundium. Источник: https://grundium.com 
Fig. 5. Grundium. Source: https://grundium.com



Аналогичным сканером является Glissando 
Desktop™ Scanner. Возможное увеличение яв-
ляется стандартным 20x или 40x [31]. Применение 
данного прибора так же возможно только в иссле-
довательских целях, и не проведена регистрация 
как медицинского устройства. 

Meyer Instruments предлагают систему Path-
Scan Enabler 5 для WSI. Первый вариант данного 
устройства был разработан в 1995 году. Поле ска-
нирования 24.3 x 36.5 мм, а вместимость 2 предмет-
ных стекла. Получаемое после оцифровки изобра- 
жение эквивалентно изображению на микроскопе 
при увеличении 4x, сохранение файлов возможно 
в TIFF и JPEG форматах. Авторы подчеркивают, что 

их сканер создан не для замены, а для дополнения 
существующих в настоящее время лабораторных 
микроскопов [32]. Однако информация о данном 
устройстве получена из открытых источников и не 
имеет данных о применении в клинической прак-
тике, с чем может быть связано отсутствие даль-
нейшего развития сканера и более новых решений 
на базе представленной разработки.  

Автоматизированные цифровые системы мик-
роскопии VisionTek® M6 и VisionTek® являются ска-
нерами, позволяющими сканировать по 4 стекла на 
четырех (2.5x, 10x, 20x и 40x) и шести (2.5x, 5x, 10x, 
20x, 40x, и 63x) вариантах увеличения соответ-
ственно. Система включает в себя не только ска-
неры, но и программное обеспечение для них, 
благодаря чему возможна работа с полученными 
оцифрованными изображениями. Удаленный про-
смотр изображений возможен не только после ска-
нирования, но и на стадии предпросмотра загру- 
женных в сканер стекол. Кроме того, данный ска-
нер предполагает возможности использования как 
WSI, так и частичного сканирования изображения. 
В настоящее время сканеры могут быть использо-
ваны только для исследовательских целей и не име- 
ют регистрации медицинского устройства [33]. 8 
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Рис. 6. Glissando Desktop™. Источник: http://www.objectiveimaging.com/ 
Glissando/Glissando-Scanner.php 
Fig. 6. Glissando Desktop™. Source: http://www.objectiveimaging.com/ 
Glissando/Glissando-Scanner.php

Рис. 7. PathScan Enabler 5. Источник: https://www.meyerinst.com/pathscan-en-
abler-5/ 
Fig. 7. PathScan Enabler 5. Source: https://www.meyerinst.com/pathscan-en-
abler-5/

Рис. 8. TissueFAXS CHROMA. Источник: https://tissuegnostics.com/products/ 
multispectral-cytometer/tissuefaxs-chroma 
Fig. 8. TissueFAXS CHROMA. Source: https://tissuegnostics.com/products/ 
multispectral-cytometer/tissuefaxs-chroma



Tissuegnostics – сканеры, в которых возможно при-
менение светлопольной (стандартной) и конфо-
кальной микроскопии. Разработчики данных 
микроскопов предлагают их использования для ци-
тометрии, однако большой выбор устройств позво-
ляет использовать все виды микроскопии, в том 
числе микроскопию иммуногистохимических пре-
паратов.  Время сканирования препарата 15x15 мм 
составляет около 2 минут [34]. 

Huron Digital Pathology предлагают использо-
вание сканера TissueScope iQ. К его характеристи-
кам относится высокая вместимость предметных 
стекол – полная загрузка сканера позволяет отска-
нировать 400 стандартных стекол или 200 двойных. 

Сканирование одного слайда 15x15 мм на увеличе-
нии 20x занимает менее 1 минуты. Кроме того, дан-
ный сканер совместим с DICOM стандартом. Одной 
из проблем анализа гистологических изображений 
является их большой размер, что в данной системе 
решено с помощью выделения участков интереса 
и присвоения им штрих-кодов. Кроме того, во 
время анализа изображений и выделенных патоло-
гоанатомами участков программа предоставляет 
специалистам аналогичные по анатомической 
структуре изображения с предполагаемыми диаг-
нозами, что может использоваться как инструмент 
для помощи в постановке диагноза врачом [35].  
Однако на данный момент описанная система ска-
нирования и оцифровки так же может быть исполь-
зована только для исследования и обучения, что 
ограничивает ее применение в клинической прак-
тике. Однако это не единственный сканер данной 
компании, и TissueScope™ LE имеет регистрацию 
CE-IVD. 

МЕКОС представляет линейку автоматизиро-
ванных микроскопов российского производства, 
разделенных по целям их использования – анализ 
мазков, биологических жидкостей, гистологии и  
цитологии, на различные протозойные инвазии, 
бактериальную инфекцию. Система состоит из 
сканера и программы, анализирующей изображе-
ние, поэтому платформы-сканеры представлены 
двумя вариантами – МЕКОС-Ц2 и МЕКОС-Ц3, на 
базе которых возможно проведение вышеперечис-
ленных видов анализа [36]. Характеристики ска-
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Рис. 9. TissueScope iQ. Источник: https://www.hurondigitalpathology.com/ 
tissuescope-iq-2/ 
Fig. 9. TissueScope iQ. Source: https://www.hurondigitalpathology.com/ 
tissuescope-iq-2/

Рис. 10. Комбайн МЕКОС. Источник: https://www.mecos.ru 
Fig. 10. Harvester MEKOS. Source: https://www.mecos.ru



нера MECO-SCAN, используемого в данных систе-
мах, включают в себя возможность загрузки от 1 до 
200 стекол в зависимости от варианта платформы. 
Скорость сканирования на увеличении 20x состав-
ляет 20-40 секунд, на 40x – 60-120 секунд. Отска-
нированные изображения конвертируются в DZI 
формат и загружаются на облачный сервер. Кроме 
того, имеется функция фиксации областей инте-
реса, измерение и добавление аннотаций при ана-
лизе изображения [37]. Имеет регистрацию в РФ 
как медицинского устройства (ФСР 2011/10003). 

Zeiss Axioscan представляет микроскопы для 
лабораторной диагностики как в биомедицинской 
практике, так и для металлографии и исследования 
материалов. Наиболее актуальной моделью яв-
ляется ZEISS Axioscan 7.  Данный сканер поддер-
живает светлопольную, флюоресцентную и поля- 
ризационную микроскопию, возможные увеличе-
ния 10x, 20x, 40x. Время сканирования участка 
10x10 мм на увеличении 20x для светлопольной 
микроскопии составляет 1 минуту 13 секунд, для  
4-хканальной флюоресцентной 5 минут 23 се-
кунды. Вместимость сканера составляет от 12 до 
100 стекол. Однако данная система не может быть 
использована в клинической практики, что связано 
с отсутствием соответствующей регистрации как 
медицинского изделия [38]. 

Проведение высококачественной цифровой 
микроскопии возможно также и с помощью скане-
ров PANNORAMIC (3DHISTECH). Время сканирова-
ния одного стекла на увеличении x20 достигает  
35 секунд, на увеличении 40x – 1 минута 35 секунд. 
При светлопольной микроскопии возможно ис-
пользование увеличения до 80x, а при флюорес-
центной – до 60x, что связано с наличием двух 
камер для разных вариантов сканирования. Си-

стема включает в себя программное обеспечение, 
которое поддерживает такие форматы файлов, как 
DICOM и Tiled TIFF [39]. Данные микроскопы имеют 
регистрацию в РФ как медицинские устройства – 
PANNORAMIC Desk (ФСЗ 2009/05312), PANNO-
RAMIC Scan (ФСЗ 2009/05419) и PANNORAMIC Midi 
(ФСЗ 2009/05420). 

VENTANA DP 200 (Roche) сканер является 
светлопольным цифровым сканером, Его вмести-
мость составляет 6 стандартных предметных сте-
кол, а сканирование осуществляется на увеличе- 
ниях 20 и 40. При этом время сканирования яв-
ляется соответственно 49 и 85 секунд для каждого 
из увеличений при сканировании стандартного 
участка размером 15x15 мм. Преимуществами дан-
ного сканера является совместимость с DICOM8 
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Рис. 11. ZEISS Axioscan 7. Источник: https://www.zeiss.com/microscopy/ 
int/products/imaging-systems/axioscan-for-biology.html 
Fig. 11. ZEISS Axioscan 7. Source: https://www.zeiss.com/microscopy/int/prod-
ucts/imaging-systems/axioscan-for-biology.html

Рис. 12. PANNORAMIC. Источник: https://www.3dhistech.com/research/panno-
ramic-digital-slide-scanners/pannoramic-250-flash-iii/ 
Fig. 12. PANNORAMIC. Source: https://www.3dhistech.com/research/panno-
ramic-digital-slide-scanners/pannoramic-250-flash-iii/

Рис. 13. VENTANA DP200 (Roche). Источник: https://diagnostics.roche.com/ 
global/en/products/instruments/ventana-dp-200.html 
Fig. 13. VENTANA DP200 (Roche). Source: https://diagnostics.roche.com/ 
global/en/products/instruments/ventana-dp-200.html



стандартом, а также автоматический фокус во 
время сканирования, а также наличие маркировки 
CE-IVD, что позволяет использовать данный сканер 
как медицинское изделия для лабораторной диаг-
ностики. Возможно сканирование препаратов с 
окраской гематоксилин-эозин, специальными 
окрасками, цитологии и замороженных срезов [40, 
41]. Аналогичный сканер данной компании VEN-
TANA iScan HT имеет регистрацию в Росздравнад-
зоре – РЗН 2015/3509. 

Сканер SLIDEVIEW VS200 (Olympus) имеет вме-
стительность до 210 стекол, а также возможность 
сканирования в 5 вариантах освещения – светло-
польная, темнопольная, поляризационная, флюо-
ресцентная и фазово-контрастная микроскопия. 
Возможна оцифровка каждого слайда в выбран-
ном варианте микроскопии, а также имеется функ-
ция приоритетного сканирования при необходи- 
мости прерывания работы сканера для срочного 
сканирования отдельного стекла. В данных микро-
скопах также имеется система автофокусирования 
во время сканирования микропрепарата, что поз-
воляет получить наиболее четкое изображение 
всех участков. Возможные варианты увеличения – 
20x, 40x, 60x, 100x. В случае увеличения от 40x и 
более используется иммерсионная высокоразре-
шающая микроскопия. Изображение, полученное 
с помощью флюоресцентной микроскопии, кор-
ректируется с помощью TruSight Live [42]. 

Сканеры Hospitex International представлены 
микроскопами для цитологии, осуществляющими 
сканирование препарата в светлом поле. Система 
CYTOfast Digital Vision включает в себя микроскоп, 
компьютер и программное обеспечение для ана-
лиза и подсчета клеток в препарате гинекологиче-

ского мазка. Анализ включает в себя не только под-
счет общего количества клеток, но и их классифи-
кацию и подсчет каждого типа. Сканирование 
образцов возможно на увеличении 40x, возможно 
последовательное сканирование до 4 стекол. Од-
нако данная система микроскопии предполагает 
использование слайдов, подготовленных по запа-
тентованной технологии Hospitex Nephelometric 
Smart, которая позволяет получать тонкие срезы 
гистопрепаратов для наиболее удобного проведе-
ния цитологического исследования с помощью ис-
кусственного интеллекта [43]. 

Другим вариантом сканера является система 
микроскопии M8 (Histo-Line Laboratories), которая 
включает в себя сканер и сопутствующие устрой-
ства, необходимые для просмотра оцифрован-
ного изображения. Данный вариант сканера 
является компактным, по размерам аналогичен 
стандартному световому микроскопу, и может 
быть использован как для срочного сканирования 
замороженных срезов, так и для привычной 
оцифровки гистопрепаратов. Преимуществом 
данной системы является наличие CE-IVD регист-
рации как устройства для проведения лаборатор-
ных исследований [44]. 

Сканер Da Vinci (DiaPath) представляет 
собой систему автоматизированного кассетного 
сканирования препаратов. Преимуществом дан-
ного устройства являются его небольшие раз-
меры, а также возможность запоминания послед- 
ней позиции при сканировании. Однако в настоя-
щее время сканер имеет только маркировку CE, 
что показывает соответствие основным требова-
ниям, предъявляемым к медицинским изделиям, 
однако не может быть использован для диагно-
стики in vitro [45]. 
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Рис. 14. SLIDEVIEW. Источник: https://www.olympus-lifescience.com/en/ 
solutions-based-systems/vs200/ 
Fig. 14. SLIDEVIEW. Source: https://www.olympus-lifescience.com/en/solutions-
based-systems/vs200/

Рис. 15. Система микроскопии M8. Источник: https://histoline.com/en/hlm8 
Fig. 15. Система микроскопии M8. Source: https://histoline.com/en/hlm8



WestMedica предлагает 3 варианта микроско-
пов – Vision Assist, Pro и Ultimate. Возможно ска-
нирование от 1 до 200 слайдов в зависимости от 
используемой модели, что связано с вариантами 
загрузки слайдов в кассету. Увеличение для всех 
микроскопов 20x, модель Ultimate имеет дополни-
тельно увеличение 10x. Сканирование возможно 
только с использованием светлопольной микро-
скопии, возможны как последовательный, так и 
случайный и безостановочный режимы работы. 
Не все модели могут быть использованы как ме-
дицинские устройства, что ограничивает возмож-
ности применения данных сканеров [46]. 

Помимо микроскопов-сканеров, используе-
мых в специализированных патологоанатомиче-
ских лабораториях, в настоящее время созда- 
ются более доступные по стоимости и процессу 
создания аналоги для оцифровки микроскопиче-
ских препаратов.  

Вариантом «карманного» микроскопа яв-
ляется uHandy. Масса микроскопа составляет 70 
гр, корпус состоит из LED источника света, неболь-
шой батареи и линзы. Изображение выводится с 
помощью камеры смартфона с прикрепленной к 
ней линзой. Варианты линз включают в себя так на-
зываемые Lo-Mag Lens с увеличением 10-120x и Hi-
Mag Lens с увеличением 30-360x и максимально 
800-1000x, что сопоставимо с требованиями, 
предъявляемыми к стандартным световым микро-
скопам. Eric Mbuthia Kanyi и соавт. использовали 
данный микроскоп для быстрого анализа бактери-
альных и протозойных заболеваний в местах,  
где не доступна медицинская помощь. Проверка 
качества получаемого изображения проводилась  
с помощью сравнения μHandy и светового 8  
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Рис. 16. Сканер Da Vinci (DiaPath). Источник: https://www.diapath.com/ 
news/linea-da-vinci-scanner-cassette-e-vetrini-84 
Fig. 16. Сканер Da Vinci (DiaPath). Source: https://www.diapath.com/news/ 
linea-da-vinci-scanner-cassette-e-vetrini-84

Рис. 18. uHandy. Источник: https://www.loveuhandy.com/features 
Fig. 18. uHandy. Source:  https://www.loveuhandy.com/features

Рис. 17. Микроскопы WestMedica. Источник: http://wm-vision.com/en/product/hema 
Fig. 17. Микроскопы WestMedica. Source: http://wm-vision.com/en/product/hema



микроскопа. Результаты показали, что портативный 
микроскоп не способен зафиксировать большую 
часть признаков наличия протозойных заболеваний 
в мазке. Однако ограничением данного исследова-
ния является использование стандартных предмет-
ных стекол, тогда как разработчики uHandy пред- 
лагают использование собственных стикеров, на-
клеиваемых на стекло так, что объект исследования 
находится между куполом стикера и стеклом. Таким 
образом, портативные микроскопы требуют даль-
нейших исследований, улучшений и апробации для 
использования в клинической практике [47]. 

Большие размеры лабораторных микроскопов, 
их значительная стоимость и небольшая доступ-
ность, привели к идее создания напечатанного на 
3D-принтере микроскопа. James P. Sharkey и соавт. 
создали компактный микроскоп, тело которого воз-
можно самостоятельно напечатать на 3D-принтере. 
Потенциал данного устройства заключается в от-
крытом доступе 3D-модели, которая может переда-

ваться и модифицироваться другими пользовате- 
лями. Кроме того, авторы предлагают не только от-
крытый доступ, но и печать микроскопа монолитом, 
т.е. с минимальным количеством деталей, которые 
необходимо собрать. Поскольку микроскоп яв-
ляется прибором, где точность постановки препа-
рата и камеры значительно влияет на конечное 
получаемое изображение, печать цельной детали 
снижает вероятность ошибок сборки и появления 
неточностей в собранном виде. В ходе разработки 
3D-модели учитывалась так же эластичность ее тон-
ких элементов, а увеличительная линза была ис-
пользована из модуля камеры Raspberry Pi. Данный 
микроскоп позволяет получить увеличение, сравни-
мое с увеличением 10x или 20x классического све-
тового микроскопа. Таким образом, простота 
печати, сборки и использования данной разработки, 
а также высокая доступность позволяет использо-
вать его в исследованиях, где значительную роль иг-
рают размеры и масса микроскопа [48]. 
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Виды микроскопии/ 
Types of microscopy

Вместимость (стан-
дартных стекол) / 

Standard glass  
capacity

Увеличение/ 
 Magnifica-

tion

Время  
сканирования  
(15x15 мм) /  
Scan time 

Форматы  
изображения / 
Image formats

Размеры,  
масса сканера /  

Dimensions, weight of 
the scanner

Наличие  
собственного  

ПО /  
Own software

Наличие  
регистрации / 
Registration

Aperio (Leica 
Biosystems)

Светлопольная,  
иммунофлюорес-
центная, FISH,  
иммерсионная

4 
5 
8 

200 
400 

20x, 40x 
1,25x, 2,5x, 5x, 

10x, 63x
Versa 20x – 206 сек – Зависят  

от модели +
CE IVD, FDA, RUO, 
Aperio AT и AT2 – 
регистрация в РФ

Philips  
IntelliSite 
Pathology  

Solution (PIPS)

Cветлопольная 300 40x 60 слайдов/час (~1 
мин) – (656 x 933 x 587 см) и 

масса 139 кг + CE IVD 
FDA

Òàáëèöà 2. Ñðàâíåíèå õàðàêòåðèñòèê ìèêðîñêîïîâ äëÿ WSI  
Table 2. Comparison of characteristics of microscopes for WSI

Рис. 19. Sharkey J. P. и соавт. A one-piece 3D printed flexure translation stage for open-source microscopy // Review of Scientific Instruments. 2016. № 2 (87). C. 025104 
Fig. 19. Sharkey J. P. et al. A one-piece 3D printed flexure translation stage for open-source microscopy // Review of Scientific Instruments. 2016. № 2 (87). C. 025104
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Виды микроскопии/ 
Types of microscopy

Вместимость 
(стандартных 

стекол) /  
Standard glass  

capacity

Увеличение/ 
 Magnification

Время  
сканирования  
(15x15 мм) /  
Scan time

Форматы  
изображения / 
Image formats

Размеры,  
масса сканера /  

Dimensions, weight of 
the scanner

Наличие  
собственного  

ПО /  
Own software

Наличие  
регистрации / 
Registration

Hamamatsu 
Nanozoomer

Светлопольная,  
иммунофлюорес-
центная

1 
30 
210 
360 

20x, 40x 30 сек (для обоих 
увеличений) JPEG +

CE-IVDD 
Nanozoomer SQ 
C13140-21, 
Nanozoomer S60 
C13210-01, 
Nanozoomer S210 
С13239-01, 
Nanozoomer S360 
Регистрация в РФ 

PathScan  
Enabler 5 Cветлопольная 2 Эквивалентно 4x 

(просмотр) 50x – TIFF  JPEG 41x15x28 см

Slide Strider 
appliance

Светлопольная,  
иммунофлюорес-
центная,  
иммерсионная

8 
200 10x, 20x, 40x 2 мин JPEG2000 – +

Grundium Cветлопольная 1 20x, 40x 40x – 1 мин 
20x – 3 мин 

TIFF  
SVS 

18x18x19 см,  
масса 3,5 кг

RUO 
CE-IVD 

uScopes Cветлопольная 1 20x, 40x, 60x

20x – 6 мин  
40x – 22 мин 
60x – 49 мин 

Deep Zoom 
Pyramid 
Tiled TIFF(SVS) 
Easy Zoom (SZI) 

10,4x16,9x22,4 мм 
2,7 кг +

VisionTek Cветлопольная 4 2.5x, 5x, 10x, 
20x, 40x, 63x

1,5 мин  
(VisionTek M6) 
3,0 мин (VisionTek) 

40,5x52x45,5 см 
35 кг + RUO

Tissuegnostics

Светлопольная,  
конфокальная,  
иммуногистохимия 
светлопольная 

8 
120 2,5x-100x 2 мин

TissueFAXS, 
OME-TIFF, TIFF, 
JPEG, BMP, PNG

– + RUO

Huron Digital 
Pathology Cветлопольная 400 20x, 40x >1 мин DICOM Зависит  

от модели + CE-IVD

ЕКОС Светлопольная, лю-
минесцентная

1 
4 
8 
50 
200 

4x, 20x, 40x, 
60x, 100x

20x – 20-40 сек 
40x – 60-120 сек

MECOS 
SVS  
DZI JPEG2000

+ Регистрация в РФ 

Zeiss Axioscan
Cветлопольная, 
флюоресцентная и 
поляризационная

12 
100 10x, 20x, 40x

10x10 мм: 20x  
1 мин 13 сек;  
5 мин 23 сек

– Зависит  
от модели +

Не для  
клинического  
использования

VENTANA DP 
200 (Roche) Cветлопольная 6 20x, 40x

20x – 49 сек 
40x – 85 сек DICOM

49,78x67,82x 
46,23 см, <48 кг +

CE-IVD 
VENTANA iScan HT – 
регистрация в РФ 

SLIDEVIEW 
VS200  

(Olympus)

Cветлопольная,  
темнопольная,  
поляризационная, 
флюоресцентная и 
фазово-контрастная

210 20x, 40x, 60x, 
100x – – – + RUO

OSPITEX IN-
TERNATIONAL Cветлопольная До 200 40x – – Зависит  

от модели + +

8 (Histo-Line 
Laboratories) Cветлопольная 1 – CE-IVD

DiaPath Светлопольная,  
поляризационная – CE

Glissando Cветлопольная До 20 20x, 40x – – Зависит  
от модели +

CE-IVD 
ISO 
RUO 

ANNORAMIC 
(3DHISTECH)

Светлопольная, 
флюоресцентная

1 
11 
12 
150 
250 
1000 

60x, 80x

35 сек – 8 мин (20x) 
Для флюорецсент-
ной: 5-18 мин (31x) 
15-70 мин (62x)

DICOM   Tiled 
TIFF

Зависит  
от модели + ISO 

Регистрация в РФ

WestMedica Светлопольная, 
иммерсионная

1 
4 
8 
200 

10x, 20x, 50x, 
60x, 100x – – Зависит  

от модели +

uHandy Cветлопольная 1
Эквивалентно 
10-1000x  
(1-100x ?)

– – 70 г +

Sharkey  
и соавт. Cветлопольная 1 Эквивалентно 

10x, 20x – – – –



 ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Обзор возможных решений показывает актив-
ное развитие цифровой патологии, появление 
целых систем, включающих в себя не только мик-
роскоп и программное обеспечение, но и объеди-
нение врачей из разных городов и стран. 
Появившиеся системы микроскопии позволяют 
проводить анализ одновременно несколькими 
врачами, что увеличивает качество постановки ди-
агноза. Кроме того, благодаря удаленному доступу 
к оцифрованным данным перспективно использо-
вание подобных аппаратов в удаленных городах, 
где имеется дефицит специалистов при высокой 
потребности в данном методе диагностики. Опыт 
Норвегии показал высокую эффективность приме-
нения телепатологии в небольших населенных 
пунктах [50]. 

Применение WSI позволяет собирать массивы 
данных в научных исследованиях, на основе кото-
рых возможно глубокое машинное обучение для 
распознавания паттернов различных заболеваний, 
что также значительно облегчает работу врача-па-
тологоанатома. Более подробный, чем при стан-
дартной световой микроскопии, анализ возможен 
благодаря функционалу программных обеспече-
ний – измерению расстояния между тканевыми 
структурами на препарате, выделению участков ин-
тереса, комментированию структур. 

Кроме того, применение WSI показало свою 
эффективность в обучении будущих специалистов 
благодаря наглядности материала и возможности 
более продуктивного взаимодействия студентов и 
преподавателей.  

Актуальность использования автоматизиро-
ванных микроскопов подтверждается мультицент-
ровыми исследованиями, в основу которых легло 
использование технологии WSI, без которой сбор 
большого количества патологоанатомических дан-
ных был бы невозможен [14]. Кроме того, в настоя-
щее время сканирование микроскопических пре- 
паратов применяется в ветеринарии для диагно-
стики опухолей у млекопитающих [50]. Расширение 
сфер применения цифровой патологии показывает 
активное развитие данной сферы медицины и ди-
агностики. 

Среди ограничений применения цифровых 
технологий в патологической анатомии возможно 
выделить сложности, связанные с оцифровкой 
разных видов препаратов для микроскопии. Так, 

например, значительное влияние на скорость ана-
лиза врачами-патологоанатомами оказывает цве-
топередача как компьютера, выводящего изо- 
бражение ткани, так и камеры, фиксирующей 
изображение со стекла [51]. Решением данной 
проблемы является использование цветокоррек-
ции, которая включена в некоторых программные 
обеспечения микроскопов и позволяет создать 
свет, аналогичный используемому при просмотре 
стекол специалистов через окуляр микроскопа. 
Создаются алгоритмы на основе искусственного 
интеллекта, которые автоматически стандартизи-
руют и корректируют цвет на отсканированном 
снимке [52]. 

Другим ограничением является выявленная в 
ходе мультицентровых исследований разница во 
времени, которое врач-патологоанатом тратит на 
анализ препарата на световом микроскопе и с по-
мощью технологии WSI. В случае с оценкой оциф-
рованного препарата время, затраченное на его 
просмотр, незначительно больше. Однако данная 
разница может быть связана с отсутствием опыта 
в работе с новым способом анализа. Более того, 
результаты исследований показали сопостави-
мость точности диагнозов, поставленных с помо-
щью просмотра оцифрованных препаратов и 
стандартным методом. Важно отметить, что высо-
кая скорость сканирования с помощью автомати-
зированных микроскопов, а также потенциальное 
применение искусственного интеллекта для по-
мощи в определении гистологических структур и 
постановке диагноза в совокупности снизят общую 
нагрузку на врача-патологоанатома, что нивели-
рует разницу во времени анализа изображения. 
Кроме того, программы для микроскопов позво-
ляют хранить в цифровом виде не только изобра-
жения патологоанатомических препаратов, но и 
документацию пациента, что также облегчает ра-
боту с большими объемами данных. 

Другие ограничения связаны со сферой пра-
вового регулирования применения цифровой пато-
логии в медицине. Использование медицинских 
устройств требует специальной регистрации, что 
значительно ограничивает возможности примене-
ния большинства микроскопов в клинической прак-
тике. Однако это является временным препят- 
ствием, поскольку в настоящее время активное 
развитие данной сферы медицины стимулирует 
компании к получению регистраций и разрешений 
на внедрение устройств в лабораторную диагно-
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стику. FDA выделяют необходимость регулирова-
ния в цифровой патологии таких аспектов, как 
стандартизация методов, применяемых в сканиро-
вании патологоанатомических препаратов, а также 
ограничения в применении искусственного интел-
лекта и глубокого машинного обучения для под-
держки врачей-патологоанатомов в интерпретации 
цифровых данных [53]. К аналогичным ограниче-
ниям относятся вопросы правового регулирования 
передачи данных пациентов. 

На основе проведенного обзора возможно 
создание классификации имеющихся в настоящее 
время микроскопов, предназначенных для автома-
тизированного сканирования стекол с патолого-
анатомическими, гистологическими и другими 
препаратами. 

 
 КЛАССИФИКАЦИЯ МИКРОСКОПОВ, 

ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ДЛЯ ПОЛНОГО 
СКАНИРОВАНИЯ СТЕКОЛ (WSI) 
 

1. Микроскопы-сканеры 
Данные микроскопы получили значительное 

распространение в патологоанатомических лабо-
раториях и в настоящее время применяются в том 
числе и в России. Сканеры представляют собой 
закрытые системы микроскопии, в которых ка-
меры и объективы находятся внутри устройства, 
а загрузку патологоанатомических препаратов 
можно сравнить с работой дисковода. В сканеры, 
используемые в лабораториях, возможно за-
грузка в среднем до 400 стекол. В совокупности 
с высокой скоростью сканирования, работа та-
кого микроскопа значительно оптимизирует ра-
боту с патологоанатомическим материалом. 
Стандартное увеличение, используемое в скане-
рах, это x20 и x40, а скорость сканирования до-
стигает около минуты и менее на одно стекло. На 
микроскопах чаще всего возможно осуществле-
ние светлопольной микроскопии и иммуногисто-
химии. Функция «экстренного сканирования» 
позволяет производить сканирование препаратов 
вне очереди, что является преимуществом в си-
туациях, где нет возможности ожидать снимок. 
Однако значительным ограничением является не-
обходимость использования устройств для 
окраски препаратов и специальной их подго-
товки, что необходимо для полноценной работы 
данных микроскопов, поскольку сканеры могут 
работать только с проприетарным видом стекол, 

и размеры стекол, толщина среза и его покрытие 
значительно влияют на качество и в целом воз-
можность оцифровки. По этой причине, а также 
высокой стоимости данных устройств, их приме-
нение в удаленных лабораториях ограничено. 
Размеры и масса микроскопов так же связаны с 
целью их применения только в крупных централь-
ных лабораториях и больницах. Другим ограниче-
нием является закрытость самой системы микро- 
скопии, что определяет небольшой выбор уве-
личений и видов микроскопии, а сканеры для спе-
циализированных методов микроскопии, таких 
как иммунофлюоресцентный, являются отдель-
ными устройствами. Таким образом, характери-
стики микроскопов-сканеров позволяют их при- 
менять только в крупных лабораториях с высоко 
стандартизированными методами проведения па-
тологоанатомических исследований, в которых 
многие шаги автоматизированы. С одной сто-
роны, это повышает качество данного вида ис-
следования, с другой стороны, высокая стои- 
мость оборудования препятствует применению 
систем микроскопии для замены врачей-патоло-
гоанатомов и лаборантов в районных больницах 
и лабораториях. 

 
2. Микроскопы, внешне сходные со световыми 
Такие аппараты имеют размеры, аналогич-

ные или незначительно меньше размеров стан-
дартных световых микроскопов. Внешнее сход- 
ство определяется открытостью сканирующих ча-
стей и наличием платформы, осуществляющей 
автоматическое передвижение и имеющей место 
для 1-8 стандартных предметных стекол, сменных 
объективов, с помощью которых возможно скани-
рование препаратов на разных увеличениях. 
Осветитель также чаще всего расположен под 
предметным стеклом, а камера, фиксирующая пе-
редвижения препарата – над объективом, иногда – 
вместо окуляра. Открытость данной системы поз-
воляет проводить множество видов микроскопии, 
поскольку смена объектива и свободный доступ 
лаборанта к предметным стеклам обеспечивают 
проведение масляной иммерсионной микроско-
пии, а добавление флюоресцентных источников 
света делает возможным иммунофлюоресцент-
ный и другие виды микроскопии. Такие микро-
скопы так же часто поддерживают темнопольную 
микроскопию. Проблема небольшого количества 
стекол, для которых возможно запустить в 8 
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последовательное сканирование, обычно реша-
ется добавлением специального кейса, емкость 
которого равна до 200 слайдов. Время, затрачи-
ваемое на сканирование, обычно не отличается, 
либо незначительно больше, чем у микроскопов-
сканеров. Значительным преимуществом боль-
шинства подобных сканеров является исполь- 
зование любых видов предметных стекол, без 
специальной подготовки материала. Такое пре-
имущество делает возможным применение дан-
ных микроскопов в небольших лабораториях или 
удаленных больницах, где выбор лабораторных 
диагностических устройств значительно зависит 
от их стоимости. Возможность сканирования не 
только стандартных препаратов с окраской гема-
токсилин-эозин, но и замороженных срезов, им-
муногистохимических и иммунофлюоресцентных 
стекол значительно расширяют области примене-
ния таких устройств. 

 
3. Компактные микроскопы, по размерам 

сопоставимые или меньше смартфона 
Такие устройства разнообразны по исполне-

нию и форме. Возможно выделить микроскопы, ис-
пользующие собственную камеру для создания 

снимков, и устройства, требующие наличие смарт-
фона с камерой. Преимуществом данных микро-
скопов являются небольшие размеры, а также 
возможность печати некоторых вариантов на 3D 
принтере, что делает такую методику микроскопии 
широко доступной благодаря низкой стоимости и 
открытому доступу к 3D моделям. Однако такие 
микроскопы используются для визуализации 
структур, требующих небольшое увеличение, что 
ограничивает применение данных устройств в па-
тологической анатомии.  Использование камеры 
смартфона также влияет на качество получаемого 
изображение, и потому оно напрямую зависит от 
разрешения камеры. Кроме того, не все микро-
скопы работают по технологии WSI и возможность 
сканирования патологоанатомического материала 
полностью не всегда осуществима. Помимо не-
удобств, связанных с частичной оцифровкой изоб-
ражения, не все устройства могут сканировать 
предметные стекла и требуют применения собст-
венных способов фиксации препаратов. Поэтому 
в настоящее время «карманные» микроскопы 
могут быть применены скорее для обучения в био-
логии, энтомологии и ботанике, чем для клиниче-
ской диагностики в патологической анатомии. 
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Преимущества Недостатки

Микроскопы, внешне сходные со световыми

1. Относительно компактные размеры 
2. Использование в операционной 
3. Использование различных вариантом микроскопии на 
одной модели 
4. Использование многих вариантов увеличения 
5. Небольшая пропускная способность решается  
дополнительным кейсом для слайдов

1. Возможно более длительное сканирование,  
чем у микроскопов-сканеров

Микроскопы-сканеры
1. Возможность сканирования большого количества стекол 
2. Высокая скорость сканирования 
3. Применение в клиниках и больших лабораториях 

1. У большинства – ограничение модели по  
использованию нескольких видов микроскопии 
2. Большие размеры и масса (до 140 кг) 
3. Использование только специально  
подготовленных стекол

Компактные микроскопы, по размерам  
сопоставимые или меньше смартфона

1. Небольшие размеры и масса 
2. Возможность печати деталей на 3D принтере

1. Ограничение качества изображения, связанное с 
разрешением камеры смартфона 
2. Ограничение применения в патологоанатомии,  
связанные со способом фиксации препаратов  
непривычными стеклами

Световые микроскопы с «навесным»  
оборудованием для сканирования

1. Возможность создание сканера на базе любого или прак-
тически любого микроскопа 
2. Возможность 3D печати деталей

Связаны с ограничениями используемого  
микроскопа 

Òàáëèöà 3. Ïðåèìóùåñòâà è íåäîñòàòêè ðàçëè÷íûõ âèäîâ ìèêðîñêîïîâ äëÿ ñêàíèðîâàíèÿ ñòåêîë 
Table 3. Advantages and disadvantages of different types of microscopes for scanning glass



4. Световые микроскопы с «навесным» 
оборудованием для сканирования 

Основой таких систем микроскопии является 
стандартный микроскоп, к которому крепится 
оборудование, позволяющее автоматизировать 
процесс сканирования. Например, с помощью 
печати деталей на 3D принтере, было создано 
устройство для высокоразрешающей микроско-
пии [54]. Такой способ, несмотря на отсутствие 
промышленного производства, по качеству мик-
роскопии может быть сопоставим с микроско-
пами из пунктов 1 и 2, поскольку продуманное 
моделирование деталей минимизировало воз-
можные люфты и недостатки, связанные материа-
лом, используемым в печати. Использование на- 
весных деталей может иметь большой потенциал 
применения в цифровой патологии, поскольку 
значительно снижает стоимость устройства. 
Стандартизация деталей позволит создать ска-
нер на базе любого светового микроскопа, а ка-
чество и скорость сканирования потенциально 
приближена к аналогичным характеристикам у 
микроскопов пункта 2. Кроме того, возможно соз-
дание устройств, сканирующих любые виды пред-
метных стекол, что также делает данные 
микроскопы доступными для применения в любых 
лабораториях.  

 

 ВЫВОДЫ 
 

Проведенный обзор литературы показал широ-
кие возможности применения полного сканирования 
морфологических материалов. Очевидна актуаль-
ность и потребность использования оцифровки ги-
стологических и цитологических препаратов во всех 
сферах медицины, научной и учебной деятельности. 
Широкое применение в научных исследованиях – по-
исках маркеров патологий, разработке анализа па-
тологоанатомических изображений на базе искус- 
ственного интеллекта, а также удобство в сравнении 
эффективности лечения в проспективных исследо-
ваниях, обеспечивается возможностью длительного 
хранение отсканированных изображений. Оциф-
ровка не только препаратов с окраской гематокси-
лин-эозин, но и иммуногистохимии, применение 
флюоресцентных методов микроскопии, отвечает 
современным методам исследования и диагностики 
заболеваний. Доступ к данным с помощью интернета 
из любой точки дает возможность создания конси-
лиумов врачей, в том числе междисциплинарных, что 
значительно влияет на качество анализа. Развиваю-
щаяся сфера телемедицины – телепатология – соз-
дает потребность в разработке новых технологий, в 
том числе микроскопов для сканирования и про-
грамм для анализа и хранения полученных изобра-
жений.  /

45

АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОБЗОР

ЛИТЕРАТУРА

1. Jahn SW, Plass M, Moinfar F. Digital Pathology: Advantages, 

Limitations and Emerging Perspectives. JCM 2020;9(11):3697.  

2. Niazi MKK, Parwani AV, Gurcan MN. Digital pathology and ar-

tificial intelligence. The Lancet Oncology 2019;20(5):e253–61.  

3.  Состояние и основные задачи развития патолого-анато-

мической службы Российской Федерации: Отраслевое ста-

тистическое исследование за 2020 год. [Электронный 

ресурс]. URL: http://patolog.ru/sites/default/files/analitich-

eskiy_doklad_2020sh.pdf. [Sostoyanie i osnovnyie zadachi 

razvitiya patologo-anatomicheskoy sluzhbyi Rossiyskoy Feder-

atsii: Otraslevoe statisticheskoe issledovanie za 2020 god. [Elek-

tronnyiy resurs]. URL: http://patolog.ru/sites/default/files/ 

analiticheskiy_doklad_2020sh.pdf. (in Russian)]. 

4.  Fertig RM, Sangueza O, Gaudi S, Gamret AC, Cervantes J, 

Jukic DM. Whole Slide Imaging. The American Journal of Der-

matopathology 2018;40(12):938–9.  

5.  Commissioner O of the Press Announcements – FDA allows 

marketing of first whole slide imaging system for digital pathol-

ogy 2017. [Electronic resource]. URL:  https://www.fda.gov/ 

NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm552742.htm 

6.  Borowsky AD, Glassy EF, Wallace WD, Kallichanda NS, 

Behling CA, Miller DV, et al. Digital Whole Slide Imaging Com-

pared With Light Microscopy for Primary Diagnosis in Surgical 

Pathology. Archives of Pathology & Laboratory Medicine 

2020;144(10):1245–53.  

7.  Mukhopadhyay S, Feldman MD, Abels E, Ashfaq R,  

Beltaifa S, Cacciabeve NG, et al. Whole Slide Imaging Versus  

Microscopy for Primary Diagnosis in Surgical Pathology:  

A Multicenter Blinded Randomized Noninferiority Study  

of 1992 Cases (Pivotal Study). American Journal of Surgical 

Pathology 2018;42(1):39–52.  

8.  Ryan ST, Zhang J, Burner DN, Liss M, Pittman E, Muldong 

M, et al. Neoadjuvant rituximab modulates the tumor immune 

environment in patients with high risk prostate cancer. J Transl 

Med 2020;18(1):214.  

9.  Sethi A, Sha L, Kumar N, Macias V, Deaton RJ, Gann PH. 

Computer vision detects subtle histological effects of dutasteride 

on benign prostate. BJU Int 2018;122(1):143–51.  

10.  Earl HM, Hiller L, Dunn JA, Blenkinsop C, Grybowicz L, Val-

lier A-L, et al. Efficacy of neoadjuvant bevacizumab added to do-



46

АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОБЗОР

ЛИТЕРАТУРА

cetaxel followed by fluorouracil, epirubicin, and cyclophos-

phamide, for women with HER2-negative early breast cancer 

(ARTemis): an open-label, randomised, phase 3 trial. The Lancet 

Oncology 2015;16(6):656–66.  

11.  Ali HR, Dariush A, Thomas J, Provenzano E, Dunn J, Hiller 

L, et al. Lymphocyte density determined by computational 

pathology validated as a predictor of response to neoadjuvant 

chemotherapy in breast cancer: secondary analysis of the 

ARTemis trial. Annals of Oncology 2017;28(8):1832–5.  

12.  Lam AK, Leung M. Whole-Slide Imaging of Esophageal Squa-

mous Cell Carcinoma. В: Lam AK, editor. Esophageal Squamous 

Cell Carcinoma. [Electronic resource]. New York, NY: Springer 

US 2020;107–17 p. (Methods in Molecular Biology; т. 2129). 

URL: http://link.springer.com/10.1007/978-1-0716-0377-2_9 

13.  Steele KE, Tan TH, Korn R, Dacosta K, Brown C, Kuziora M, 

et al. Measuring multiple parameters of CD8+ tumor-infiltrating 

lymphocytes in human cancers by image analysis. J  

immunotherapy cancer 2018;6(1):20.  

14.  Skrede O-J, De Raedt S, Kleppe A, Hveem TS, Liestїl K, 

Maddison J, et al. Deep learning for prediction of colorectal  

cancer outcome: a discovery and validation study. The  

Lancet 2020;395(10221):350–60.  

15.  Luhtala S, Haapaniemi T, Staff S, Isola J. Fluoro-Chro-

mogenic Labelling for Detection of MCM2 to Assess Proliferation 

Activity in HER2-amplified Breast Carcinomas. Appl Immunohis-

tochem Mol Morphol 2020;28(3):175–86.  

16.  Evans AJ, Depeiza N, Allen S-G, Fraser K, Shirley S, Chetty 

R. Use of whole slide imaging (WSI) for distance teaching. J Clin 

Pathol 2021;74(7):425–8.  

17.  McDaniel MJ, Russell GB, Crandall SJ. Innovative Strategies 

for Clinical Microscopy Instruction: Virtual Versus Light Mi-

croscopy. J Physician Assist Educ 2018;29(2):109–14.  

18.  Montironi R, Cimadamore A, Scarpelli M, Cheng L, Lopez-

Beltran A., Mikuz G. Pathology without microscope: From a pro-

jection screen to a virtual slide. Pathology – Research and 

Practice. Pathol Res Pract 2020;216(11):153196.  

19. Rocco B, Sighinolfi MC, Cimadamore A, Reggiani Bonetti L, 

Bertoni L, Puliatti S, et al. Digital frozen section of the prostate 

surface during radical prostatectomy: a novel approach to eval-

uate surgical margins. BJU Int 2020;126(3):336–8.  

20.  Philips IntelliSite Pathology Solution. [Electronic resource]. 

URL: https://www.usa.philips.com/healthcare/resources/land-

ing/philips-intellisite-pathology-solution. 

21. Leica Byosystems. [Electronic resource]. URL: 

https://www.leicabiosystems.com/digital-pathology/scan/. 

22. Aperio Scanscope CS. [Electronic resource]. URL: 

http://www.lri.se/pdf/aperio/LRI_ScanScope_cs_new.pdf. 

23. Hamamatsu Nanozoomer. [Electronic resource]. URL: 

https://nanozoomer.hamamatsu.com/jp/en/scanner/search.html 

24. NanoZoomer S60 Digital slide scanner C13210-01. [Elec-

tronic resource]. URL: https://nanozoomer.hamamatsu.com/ 

jp/en/scanner/search/C13210-01/index.html. 

25. NanoZoomer S360 Digital slide scanner C13220-01. [Elec-

tronic resource]. URL: https://nanozoomer.hamamatsu.com/ 

jp/en/scanner/search/C13220-01/index.html. 

26. Slide Strider appliance (Jilab Inc., Tampere, Finland). [Elec-

tronic resource]. URL:  https://jilab.fi/index.php/digital-pathol-

ogy-scanners-and-software/. 

27. Slide Strider Ducenti. [Electronic resource]. URL: 

https://jilab.fi/wp-content/uploads/2020/01/slidestrider.pdf. 

28. Slide Strider Octo. [Electronic resource]. URL: 

https://jilab.fi/wp-content/uploads/2020/01/slidestrider_octo.pdf 

29. Grundium. [Electronic resource]. URL: https://grundium.com 

30. Microscopes international. [Electronic resource]. URL: 

https://www.microscopesinternational.com/default.aspx. 

31. Glissando DesktopTM Scanner. [Electronic resource]. URL: 

http://www.objectiveimaging.com/Glissando/Glissando-Scan-

ner.php. 

32. Meyer instruments. [Electronic resource]. URL: 

https://www.meyerinst.com/pathscan-enabler-5/. 

33. Sakura. [Electronic resource]. URL: https://www.sakuraus.com. 

34. Tissuegnostics. [Electronic resource]. URL: https://tissueg-

nostics.com. 

35. Huron Digital Pathology. [Electronic resource]. URL: 

https://www.hurondigitalpathology.com. 

36. Mecos. [Electronic resource]. URL: https://www.mecos.ru 

37. Сканер MECO-SCAN. [Electronic resource]. URL: 

https://www.mecos.ru/DEMO/Spec%20SCAN%20rus.pdf. 

38. ZEISS. [Electronic resource]. URL: https://www.zeiss.com/ 

microscopy/int/products/imaging-systems/axioscan-for-biology.html. 

39. 3DHISTECH. [Electronic resource]. URL: https://www.3dhis-

tech.com/research/pannoramic-digital-slide-scanners/panno-

ramic-250-flash-iii/. 

40. ROCHE. [Electronic resource]. URL: https://www.roche.com. 

41. VENTANA DP 200 slide scanner. [Electronic resource]. URL: 

https://diagnostics.roche.com/global/en/products/instruments/v

entana-dp-200.html. 

42. Olympus. [Electronic resource]. URL:  https://www.olympus-

lifescience.com/en/solutions-based-systems/vs200/. 

43. HOSPITEX INTERNATIONAL. [Electronic resource]. URL: 

https://www.hospitex.com/en/prodotto/cytofast-digital-vision-4/. 

44. Histo-Line Laboratories. [Electronic resource]. URL: 

https://histoline.com/en/hlm8. 

45. DiaPath. [Electronic resource]. URL: https://www.diapath.com. 

46. WestMedica. [Electronic resource]. URL: http:// 

wm-vision.com. 

47. Eric Mbuthia Kanyi, Lydia Mwangasha. Digital Microscopy: 

Making Diagnostics More Accessible. [Electronic resource]. 

URL: https://www.psqh.com/analysis/digital-microscopy-mak-

ing-diagnostics-more-accessible/. 



47

АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОБЗОР

Сведения об авторах: 
 
Лебедев Г.С. – д.т.н., профессор, заведующии ̆ кафедрой  
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Аннотация: 
 
Ведение. Пандемия новой коронавирусной инфекции способствовала дальнейшему развитию информационных, в том 
числе, телемедицинских технологий, а также привлекла внимание общества к целому ряду связанных с ними проблем, 
требующих скорейшего решения. Одна из них – защита персональных данных. Настоящий литературный обзор был пред-
принят нами для систематизации имеющейся сведений по данному вопросу.  
Материалы и методы. Проведен поиск публикаций в базах данных PubMed, e-Library, Google Scholar, «Гарант», «Консуль-
тант» и на официальных сайтах государственных учреждений Российской Федерации с использованием ключевых слов 
«персональные данные», «телемедицина», «защита», «угрозы», «personal data», «security», «threats», «telemedicine». В ре-
зультате найдено 43 публикации, которые включены в настоящий обзор. 
Результаты. В обзоре приведены основные понятия, связанные персональными данными, перечислены типы угрозы для 
них и уровни защищенности, систематизированы мероприятия по обеспечению защиты персональных данных и приведена 
их краткая характеристика. Также очерчены особенности сбора, обработки, хранения и использования персональных 
данных при использовании телемедицинских технологий. 
Обсуждение. Сбор персональных данных может проводиться с административными, научными, коммерческими или кри-
минальными целями. Появление современных технологий «big data» значительно облегчило процесс сбора и обработки 
данных, а также доступ к ним, но также повысило их уязвимость. Процесс защиты информации требует комплексного 
применения различных правовых, организационных и  технических мероприятий, что требует значительных финансовых, 
материальных и временных затрат. Для рационального использования ресурсов информацию, требующую защиты, груп-
пируют по уровням защищенности, которые определяются категорией, характеристикой данных и типом угроз для них.  
Выводы. Существующие на сегодняшний день законодательные принципы регулирования в этой области значительно от-
стают от стремительного развития технологий, что требует фундаментального их пересмотра. На сегодняшний день веду-
щая роль в обеспечении безопасности персональных данных принадлежит организационным и техническим мероприятиям. 
 
Ключевые слова:  персональные данные; телемедицина; защита; угрозы.  
 
Для цитирования: Монаков Д.М., Шадеркина В.А., Рева С.А., Грицкевич А.А. Защита персональных данных пациентов 
при использовании телемедицинских технологий в период пандемии COVID-19. Российский журнал телемедицины и 
электронного здравоохранения 2021;7(4):48-57; https://doi.org/10.29188/2712-9217-2021-7-4-48-57



АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОБЗОР

49

 ВВЕДЕНИЕ 
 

Пандемия новой коронавирусной инфекции 
COVID-19 способствовала дальнейшему развитию 
различных информационных технологий, которые 
в последние десятилетия неизбежно становятся 
частью нашей жизни.  

Не стала исключением и телемедицина, кото-
рая позволила смягчить последствия тех ограниче-
ний, которые система здравоохранения была 
вынуждена ввести при оказании некоторых видов 
медицинской помощи в первой половине 2020 года. 
Массовое использование гражданами мобильных 
устройств в период «самоизоляции» дало возмож-
ность отслеживать их местонахождение и контакты, 
что проводилось в целях оперативного сбора ин-
формации о распространении заболевания, од-

нако привело к выраженной негативной реакции 
общества на данные действия, очередной раз об-
острив вопрос о защите персональных данных [1]. 

Согласно действующему российскому зако-
нодательству к персональным данным относится 
любая информация, которая прямо или косвенно 
относится к физическому лицу – субъекту персо-
нальных данных, т. е. к этой категории можно от-
нести достаточно большой объем различных 
сведений [2]. 

Важно отметить, что проводимая на основе 
использования персональных данных идентифи-
кация личности пациента, а также принадлежно-
сти к нему сведений, полученных в ходе обсле- 
дования, и назначенного лечения – ключевой  
аспект безопасности медицинской деятельности, 
поэтому ее осуществление без сбора такой 8 

Protection of personal data of patients when using telemedicine technologies during the 
COVID-19 pandemic 
Literature review 
 
https://doi.org/10.29188/2712-9217-2021-7-3-48-57 
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Summary: 
 
Introduction. The pandemic of COVID-19 has promoted the development of information and telemedicine technologies but also has risen 
some questions about their challenges. One of them is the secure of personal data. This review is aim to discuss those issues. 
Materials and methods. We have sought publications in the databases PubMed, e-Library, Google Scholar, Guarantor, Consultant 
and on the official websites of  Russian state institutions using the keywords «personal data», «telemedicine», «protection», 
«threats», «personal data», «security», «threats», «telemedicine». Forty three publications were found and included in this review. 
Results. The review presents the basic concepts related to personal data, lists the types of threats to them and the levels of security, sys-
tematizes measures to ensure the protection of personal data and provides a brief description of them. The features of the collection, pro-
cessing, storage and use of personal data when using telemedicine technologies are also outlined. 
Discussion. Personal data may be collected for administrative, scientific, commercial or criminal purposes. The emergence of modern "big 
data" technologies has greatly facilitated the process of data collection and processing, as well as access to them, but also increased their 
vulnerability. The process of information protection requires the complex application of various legal, organizational and technical measures, 
which requires significant financial, material and time costs. For the rational use of resources, information requiring protection is grouped 
by security levels, which are determined by the category, characteristics of the data and the type of threats to them. 
Conclusions. The current legislative principles of regulation in this area are significantly lagging behind the rapid development of 
technologies, which requires a fundamental revision of them. To date, the leading role in ensuring the security of personal data 
belongs to organizational and technical measures. 
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информации невозможно. В связи этим проблема 
защиты персональных данных в области телеме-
дицины на сегодняшний день остается чрезвы-
чайно актуальной. 

Цель настоящего литературного обзора – 
систематизация имеющихся на сегодняшний 
день сведений о защите персональных данных 
при использовании телемедицинских техноло-
гий, а также поиск возможных путей решения 
проблем в данной области. 

  
  МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ  

 
Проведен поиск, анализ и систематизация 

публикаций в базах данных PubMed, e-Library, 
Google Scholar, «Гарант», «Консультант» и на 
официальных сайтах государственных учрежде-
ний Российской Федерации с использованием 
ключевых слов «персональные данные», «теле-
медицина», «защита», «угрозы», «personal data», 
«security», «threats», «telemedicine». Также прове-
ден поиск дополнительных источников в пристатей-
ных списках литературы. Тезисы конференций и 
симпозиумов, а также диссертации и их авторефе-
раты исключены. В результате найдено 43 публика-
ции, которые включены в настоящий обзор. 

 
 РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 

 
Понятие персональных данных 
Сбор различной информации о личности 

проводился на протяжении всей истории челове-
чества. Еще с древнейших времен с целью нало-
гообложения или воинского учета осуществля- 
лись переписи населения, которые, по сути, были 
сбором персональных данных. 

Следует подчеркнуть, что накопление любых 
сведений всегда осуществляется с определен-
ными целями, среди которых можно выделить че-
тыре группы [2]. 

Первая – административные. Их основная за-
дача – получение информации, необходимой для 
принятия различных управленческих решений. 
Это налогообложение, воинский учет, регистра-
ция актов гражданского состояния, образователь-
ная деятельность, страховое и банковское дело, 
работа кадровых органов, медицина и др. 

Ко второй группе относятся научные цели, 
при которых сбор персональных данных осу-
ществляется с целью разработки и проверки на-
учных гипотез. 

Третья группа – коммерческие цели. Это из-
учение профиля потребителя для продвижения 

товаров и услуг, проведения рекламных кампа-
ний, анализ рынков сбыта и т. п. 

Четвертую группу составляют криминальные 
цели (мошенничество, шантаж или иное нанесение 
ущерба личности за счет использования, уничтоже-
ния или изменения его персональных данных). 

Эти цели определяют объем и характер соби-
раемых данных, которые должны быть достоверными 
и полными (достаточными для достижения целей). 

В процессе истории человечества цели сбора 
персональных данных, который проводился госу-
дарством, а также различными организациями и 
частными лицами, постоянно менялись. Это приво-
дило к изменению характера интересующей их ин-
формации, а ее объем неизменно увеличивался. 

По данным экспертов в 2017 г. общее количе-
ство хранящейся в мире информации составляло 
16,2 зеттабайта, а по прогнозам аналитиков оно 
будет увеличиваться вдвое каждые 2 года и к 2025 
г. составит около 163,0 зеттабайта. Такое драмати-
ческое увеличение объема данных из различных 
источников потребовало разработки новых мето-
дик и технологий, которые получили название 
«большие данные» («Big Data») [3]. Их определяю-
щие характеристики («три V»): 

• объем (Volume) – огромные физические 
объемы данных; 

• многообразие (Variety) – одновременное 
накопление разных видов и типов данных; 

• скорость (Velocity) – большая скорость 
прироста и обработки данных [4]. 

Появление современных технологий значи-
тельно облегчило процесс сбора, систематизации, 
хранения и анализа данных, а также доступ к ним, что 
критически повысило их ценность в современном 
мире, но вместе с тем, сделало их более уязвимыми. 

Информация стала «товаром», «материаль-
ной ценностью» и, следовательно, потребовала 
защиты [3, 5]. 

Первый в мире закон о защите персональной 
информации был принят в 1970 г. в ФРГ, земля 
Гессен. А уже в 1977 г. подобный закон был при-
нят в Германии на федеральном уровне [5]. 

В 1981 году Советом Европы была принята 
Конвенция о защите физических лиц при автома-
тизированной обработке персональных данных [6].  

Конституция Российской Федерации, приня-
тая в 1993 г., запрещает сбор, хранение, использо-
вание и распространение информации о частной 
жизни лица без его согласия [7]. 

Конвенция СЕ от 1981 г. ратифицирована Рос-
сией в 2005 г., после чего последовало принятие в 
2006 г. Федерального закона «О персональных 
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данных», который отражает принципы защиты и об-
работки подобных сведений, принятые в европей-
ских странах [2, 3, 8].  

  
Угрозы для персональных данных 

Персональные данные могут быть подвер-
жены различным угрозам, под которыми пони-
мают совокупность условий и факторов, которые 
создают опасность несанкционированного, в том 
числе случайного доступа к ним при хранении или 
в процессе обработки в информационной си-
стеме, результатом чего могут стать те или иные 
неправомерные действия [9]. 

В соответствии с действующим законода-
тельством любой государственный (муниципаль-
ный) орган, а также юридическое или физическое 
лицо, осуществляющее сбор, обработку и хране-
ние персональных данных, называется операто-
ром. Обработкой персональных данных считают- 
ся любые действия, совершаемые с ними [2]. 

В зависимости от цели, которую преследует 
оператор персональных данных, и его функцио-
нальных обязанностей, он может быть регистра-
тором, который собирает данные и вводит их в 
базу данных, пользователем, которому эта ин-
формация необходима для осуществления своей 
профессиональной деятельности (например, 
врач, медицинская сестра, исследователь и др.), 
или относиться к «техническому персоналу», чья 
функция заключается в непосредственной работе 
с данными, например, их обезличивание, кодиро-
вание, систематизация (например, IT-специалист). 
Выделение таких категорий операторов представ-
ляется существенным для организации защиты 
персональных данных [3]. 

При работе с персональными данными 
можно выделить следующие этапы: 

• сбор информации и ее введение в базу 
данных регистратором на основании сведений, 
представленных носителем персональных данных 
или полученных иным путем; 

• обработка (систематизация, обезличива-
ние и т. п.); 

• хранение на носителе информации (сер-
вере); 

• доступ к ним пользователей; 
• передача персональных данных пользова-

телям, не имеющих прямого доступа к ним, а также 
обмен ими между различными базами данных. 

В процессе этих действий могут возникнуть 
следующие угрозы для персональных данных: 

• ошибка или намеренное искажение инфор-
мации при ее введении в базу данных; 

• утрата (хищение) информации на этапе 
ввода или хранения вследствие несанкционирован-
ного (преднамеренного или случайного) доступа к 
ней посторонних лиц; 

• уничтожение (полное или частичное), иска-
жение (модификация данных, нарушающая их до-
стоверность) информации, блокирование доступа 
к ней при ее хранении или передаче вследствие 
злонамеренных действий какого-либо лица, техни-
ческого сбоя или ошибки оператора. 

В законодательстве выделяют также и другие 
угрозы – копирование, предоставление, распро-
странение, однако, на наш взгляд эти действия 
могут считаться следствием хищения персональ-
ных данных, детализация последствий которого не 
существенна. 

 
Меры по защите персональных данных 
Наличие актуальных угроз для персональных 

данных требует проведения мероприятий по их 
защите, под которой подразумевается деятель-
ность, направленная на предотвращение несанк-
ционированного и непреднамеренного (напри- 
мер, ошибка пользователя, сбой технического 
или программного обеспечения) воздействия на 
них. Такие мероприятия могут быть правовыми 
(регламентирующими, надзорными, карательны-
ми), техническими (использование программно-
технических средств для решения задач по защи- 
те данных), криптографическими (кодирование  
информации) и физическими (организационные 
мероприятия, предусматривающие введение ре-
жимных, временных, территориальных и про-
странственных ограничений). Эти мероприятия 
должны быть комплексными и непрерывными, по-
тому они применяются в рамках системы защиты 
информации, которая представляет собой сово-
купность органов (исполнителей), используемой 
ими техники и объектов защиты информации. К 
последним относят не только саму информацию, 
но ее носители и информационные процессы, а 
также помещения, здания и территорию, где осу-
ществляется обработка данных [9, 10]. 

В соответствии с действующим законода-
тельством обязанность по защите персональных 
данных лежит на их операторе [2, 10].  

В информационных системах выделяют три 
типа угроз для персональных данных (табл. 1) [10]. 

В связи с неоднородностью персональных дан-
ных, различными по своей тяжести последствиями 
их утраты или изменения, а также сложностью их  
защиты, которая к тому же требует значительных  
материальных затрат, все мероприятия по 8  
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предотвращению угроз для них разделены на че-
тыре уровня (от 1 – наивысшего, до 4 – низшего). 
Они определяются типом угроз, категорией пер-
сональных данных и характеристикой их субъек-
тов (табл. 2) [10].  

Такая классификация типов угроз для персо-
нальных данных и стратификация уровней их за-
щищенности позволяет рационально исполь- 
зовать ресурсы, необходимые для осуществления 
мероприятий по их защите. Основные мероприя-
тия по обеспечению безопасности персональных 
данных представлены в таблице 3 [10]. 

Принципиальное отличие информационных 
медицинских технологий состоит в том, что при 

их использовании помимо данных о личности па-
циента (фамилия, имя, отчество, дата рождения, 
адрес проживания, паспортные данные и т.п.) 
проводится постоянный сбор и хранение инфор-
мации о состоянии его здоровья в виде элек-
тронной истории болезни [11]. 

Для электронных медицинских записей вы-
деляют следующий «жизненный цикл»:  

• создание записи;  
• ее ведение;  
• подписание;  
• хранение информации с предоставле-

нием доступа к ней заинтересованных лиц;  
• уничтожение записи [11]. 

Примечания: 
С – специальные персональные данные (сведения о расовой, национальной принадлежности, политических взглядах, религиозных или философских 
убеждениях, состоянии здоровья, интимной жизни);  
Б – биометрические персональные данные (сведения о физиологических и биологических особенностях человека, на основании которых можно устано-
вить его личность);  
О – общедоступные персональные данные сведения, которые может получить неограниченный круг лиц, например, из открытых для общего пользования 
источников (фамилия, имя, отчество, год и место рождения, адрес, абонентский номер, сведения о профессии и т. п.);  
И – иные сведения. 
Notes: 
С – special personal date (race, nationality, politic, religious or philosophic beliefs, health status, sexual life);  
Б – biometric personal data (information about physiological and biological features of individual which make possible his or her identification);  
О – publicly available personal data (name, date and place of birth, address, telephone number, occupation and over information which can be available for wide 
range of people from open sources);  
И – other data about person. 

Уровень 
защищен-

ности / 
Security 

level

Условия применения / Conditions for use 

Тип угроз 
Threats type 

Категория данных 
Data’s categories 

Характеристика субъектов персональных данных 
Personal data subjects’ features 

1 2 3 С Б О И Работники оператора ПД 
Employееs of personal data operator 

Количество 
Number 

1

2

3

4

Òàáëèöà 2. Óðîâíè çàùèùеííîñòè ïåðñîíàëüíûõ äàííûõ 
Table 2. Security levels for personal data

+                                                                 +                  +                                 +                                                                                     

                      +                                          +                                                                                                                                   > 100 000 

+                                                                                                     +                                                                                                       

                      +                                          +                                                                                          +                                       < 100 000 

                      +                                                              +                                                                                                                        

                      +                                                                               +                                                                                              > 100 000 

                      +                                                                                                 +                                                                            > 100 000 

                                            +                    +                                                                                                                                   > 100 000 

                      +                                                                               +                                                     +                                       > 100 000 

                      +                                                                                                 +                                   +                                       > 100 000 

                                            +                    +                                                                                          +                                       > 100 000 

                                            +                                        +                                                                                                                        

                                            +                                                                           +                                                                            > 100 000 

                                            +                                                         +                                                                                                       

                                            +                                                                           +                                   +                                       > 100 000 

Тип угроз / Threats type Характеристика / Features

1 Связаны с возможностями системного программного обеспечения 
Threats related to system software opportunities 

2
Связаны с возможностями прикладного программного обеспечения 
Threats related to application software opportunities 

3
Связаны с причинами, не относящимися к программному обеспечению 
Threats not related to software 

Òàáëèöà 1. Òèïû óãðîç äëÿ ïåðñîíàëüíûõ äàííûõ 
Table 1. Types of threats for personal data
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Создание электронной медицинской записи – 
это процесс первичной регистрации пациента в ин-
формационной системе. 

При использовании медицинских техноло-
гий пациент может самостоятельно вносить свои 
персональные данные при регистрации на пор-
тале, через который осуществляется данный вид 
деятельности, или же это производится уполно-
моченным на это медицинским работником. 

Электронная история болезни – это дина-
мичный документ, который постоянно допол-
няется, отражая изменения состояния здоровья 
пациента. Записи в ней выполняются врачами, но 
при использовании телемедицинских технологий 
это может делать и сам пациент, например, загру-
жая в систему данные своего обследования. 
Чтобы такая запись получила статус официаль-
ного документа, она должна быть создана упол-
номоченным на это лицом, идентифицированным 
при входе в систему с помощью специальных тех-
нологий и подписано им [12, 13]. 

Перечень сотрудников, допущенных к ра-
боте с электронными медицинскими записями, а 
также их права на действия с ними определяет 
руководство медицинского учреждения, работаю-
щего в системе телемедицины, которое также 
осуществляет контрольные мероприятия [14]. 

Исполнение данных управленческих решений 
проводится с использованием программно-техниче-

ского обеспечения (пароли, электронная подпись, 
автоматическая регистрация действий в системе, 
сигнализация о нарушениях и т. п.) [15, 16]. 

Одной из ключевых задач при работе с пер-
сональными данными остается обеспечение их 
защиты в процессе хранения [17]. Это может быть 
достигнуто с помощью их обезличивания, что 
обеспечивается [18]: 

• введением идентификаторов – заменой 
персональных данных специальными символами 
с созданием каталогов их соответствия исходным 
записям;  

• изменением состава или семантики дан-
ных – заменой информации результатами ее ста-
тистической обработки, объединением или 
исключением части сведений;  

• декомпозицией – разделением множества 
персональных данных конкретных субъектов на 
подмножества с дальнейшим их обособленным 
хранением;  

• перемешиванием – перемещением и пере-
становкой отдельных записей в множестве персо-
нальных данных конкретных субъектов. 

После проведения процедуры обезличивания 
персональные данные должны сохранять свою 
полноту, структурированность и семантическую 
ценность, приобретая при этом анонимность [18]. 
Следует отметить, что наличие современных тех-
нологий («Big Data») позволяет проведение 8 

Уровень  
защищенности / 

Security level 
Мероприятия по обеспечению безопасности 

Security measures

4 

Ограничение доступа посторонних лиц в помещения, где находится оборудование информационной системы 
Restriction of unauthorized persons access to the premises with information system equipment 

Обеспечение сохранности носителей данных 
Ensuring the safety of data carriers 

Утверждение списка работников оператора, которым разрешен доступ к обрабатываемым персональным данным 
Approval of the list of employees of the operator who are allowed access to the processed personal data 

Использование программно-технических средств защиты информации 
Use of software and technical means of information protection 

3

Выполнение требований, предусмотренных для четвертого уровня защищенности данных 
Accomplishment of forth level measures 

Назначение должностного лица, ответственного за обеспечение безопасности данных в информационной системе 
Appointment of an official responsible for ensuring data security in the information system 

2

Выполнение требований, предусмотренных для третьего уровня защищенности данных 
Accomplishment of third level measures 

Ограничение доступа к электронному журналу безопасности исключительно уполномоченными лицами 
Restriction of access to the electronic security log exclusively by authorized persons 

1

Выполнение требований, предусмотренных для второго уровня защищенности данных 
Accomplishment of second level measures 
Обеспечение автоматической регистрации в электронном журнале безопасности изменений полномочий сотрудника оператора по доступу к данным, 
содержащимся в информационной системе 
Ensuring automatic registration in the electronic security log of changes in the operator's employee's authority to access data contained in the information system 

Создание структурного подразделения, ответственного за обеспечение безопасности данных в информационной системе или возложение данных 
обязанностей на уже существующее структурное подразделение 
Creating a structural unit responsible for ensuring data security in an information system or assigning these responsibilities to an existing structural unit 

Òàáëèöà 3. Ìåðîïðèÿòèÿ ïî îáåñïå÷åíèþ áåçîïàñíîñòè ïåðñîíàëüíûõ äàííûõ 
Table 3. Personal data security measures
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деобезличивания, что ставит под вопрос эффек-
тивность и целесообразность этого метода [19, 20]. 

Использование телемедицинских технологий 
подразумевает постоянный обмен информацией 
в режиме «клиент-сервер» через интернет по 
стандартному протоколу TCP/IP, что наиболее вы-
годно с экономической точки зрения. Однако это 
повышает ее уязвимость в процессе передачи 
данных [21]. При хранении и передаче информа-
ции применяются различные средства ее крипто-
графической защиты [22].  Технические средства 
обеспечения защиты информации обеспечивают 
девять классов защищенности информации от 
несанкционированного доступа к ней. Каждый из 
них характеризуется определенным минимальным 
набором требований к защите. Классы подразде-
ляются на три группы, отличающиеся особенно-
стями обработки информации [23].  

Система защиты информации должна состо-
ять из четырех подсистем: 

• управления доступом; 
• регистрации и учета; 
• криптографической; 
• обеспечения целостности [23]. 

Все оборудование, используемое с дан-
ной целью должно проходить обязательную госу-
дарственную сертификацию [24]. 

Прикладная область информатики, занимаю-
щаяся вопросами обеспечения безопасности дан-
ных, носит название DLP (Data Loss/Leakage 
Prevention). Специалисты в данной области выде-
ляют два канала утечки информации – сеть и мо-
бильные носители данных. Ее причинами могут быть 
следующие факторы: внешние (DoS-атака), внутрен-
ние (умышленные и неумышленные действия со-
трудников) и смешанные (внедрение вредоносного 
программного обеспечения через Web-браузеры 
или спам). До 90% причин утечек – внутренние.  

Специалисты в данной области признают, что 
обеспечить абсолютную защиту данных невоз-
можно, поэтому вся деятельность в этом направле-
нии сводится к максимальному снижению рисков.  

Ими предложено три подхода к созданию DLP-
систем: 1) анализ контента (содержания получаемой 
и передаваемой информации) по специальному ал-
горитму с использованием ключевых слов; 2) грифо-
вание электронных документов специальными 
метками; 3) комбинация этих подходов [25, 26]. 

Важным моментом, на который обращают 
внимание специалисты, занимающиеся пробле-
мами обеспечения безопасности персональных 
данных при использовании телемедицинских тех-
нологий, это требование к хранению данных о со-

стоянии здоровья граждан исключительно на 
внутренних серверах государства [27]. 

Одной из нерешенных проблем остается за-
дача идентификации личности сторон процесса 
обмена информацией, что создает сложности с 
обеспечением конфиденциальности данного про-
цесса [28, 29].  

Существующее правовое регулирование 
деятельности в рамках телемедицинских техноло-
гий не соответствует требованиям этой дина-
мично развивающейся отрасли и создает для нее 
необоснованные барьеры [30–32]. 

Появлению любого правового документа пред-
шествует прецедент, то есть значимое для обще-
ства событие. После осознания проблемы и 
выдвижения законодательных инициатив следует 
их длительное обсуждение и выполнение необхо-
димых процедур, необходимых для принятия право-
вых актов. Все это приводит к тому, что законо- 
дательное регулирование, как правило, запазды-
вает, создавая на протяжении определенного вре-
мени «правовой вакуум» или не отвечает стреми- 
тельно изменяющимся потребностям общества. 

Одним из примеров может служить требова-
ние получения информированного согласия на 
обработку персональных данных. 

В настоящее время в Российской Федерации 
существует презумпция несогласия лица на любые 
действия с его персональными данными. Так, в соот-
ветствии с п. 8 ст. 10.1 Закона о персональных дан-
ных молчание или бездействие субъекта таких 
сведений ни при каких обстоятельствах не может 
считаться согласием на их обработку. Правда этот 
же Закон оговаривает особые случаи, к которым от-
носят в том числе обработку данных в целях защиты 
жизни и здоровья граждан, при оказании медицин-
ской помощи, в области обязательных видов страхо-
вания, проведении научных исследований [2]. 

В процессе работы любой медицинской ор-
ганизации регулярно возникает необходимость 
сбора персональных данных и обязательной пе-
редачи их в страховую организацию [33]. 

Закон о персональных данных требует от опе-
ратора заранее определять перечень персональных 
данных, цели их накопления и способы обработки. 
Однако реализация потенциала телемедицинских 
технологий не всегда предполагает возможность вы-
полнения этих требований. Таким образом, наиболее 
инновационная сфера телемедицины остается за 
пределами правового регулирования [34]. 

По мере развития информационных техноло-
гий соблюдение требований к информирован-
ному согласию становится исключительно фор- 
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мальным и не обеспечивает подлинной реализа-
ции прав гражданина [35]. Тем более, что при осу-
ществлении медицинской деятельности дейст- 
вующее законодательство в любом случае тре-
бует соблюдения врачебной тайны [36]. 

При использовании телемедицинских техно-
логий получение информированного согласия 
технически сложно, а информация, запрашивае-
мая у субъекта персональных данных при его под-
писании явно избыточная [30]. 

Именно поэтому в настоящее время назрела 
острая необходимость пересмотра законодатель-
ных требований к получению согласия на сбор и 
обработку персональных данных. Их следует диф-
ференцировать в зависимости от цели оператора. 
Например, при сборе таких сведений с админи-
стративными целями (в том числе, при оказании ме-
дицинской помощи) целесообразно вовсе отка- 
заться от его получения. Это приведет к существен-
ной экономии ресурсов (как материальных, так и 
временных), а также снизит беспокойство граждан, 
у которых процедура получения такого согласия 
часто вызывает большее беспокойство, чем сама 
возможность сбора сведений об их личности. В 
ряде случаев (например, при сборе персональных 
данных с исследовательскими целями) целесооб-
разно осуществление этого процесса без согласия 
гражданина, до тех пор, пока субъект не выразит 
несогласия (модель «opt-out»). Сбор персональных 
данных с коммерческой целью следует проводить 
только с согласия гражданина [30]. 

При разрешении законодательных проблем в 
этой области возможно два пути: ситуативный – 
внесение исключений в действующее законода-
тельство и фундаментальный, который предусмат-
ривает пересмотр его принципов. Если первый 
подход позволяет оперативно реагировать на вы-
явленные проблемы, то последний более предпоч-
тителен в долгосрочной перспективе [30].  

 

 ВЫВОДЫ 
 

Стремительное развитие информационных 
технологий неизбежно охватывает практически 
все аспекты жизнедеятельности современного 
человека, в том числе, медицину. 

Абсолютное большинство российских вра-
чей готово к применению телемедицинских тех-
нологий в своей повседневной деятельности 
[37]. Их правовой статус уже закреплен на зако-
нодательном уровне [38–42]. 

Телемедицина – одно из наиболее дина-
мично развивающихся направлений, в связи с 
чем не прекращается дискуссия по многим ее 
аспектам [43]. 

Защита персональных данных при исполь-
зовании телемедицинских технологий остается 
одним из наиболее болезненных вопросов, по-
скольку информация о состоянии здоровья 
граждан требует обеспечения наивысшего 
уровня защищенности.  

Вместе с тем в реальной практике такие ме-
роприятия часто носят формальный характер. 
Информированное согласие на сбор и обра-
ботку персональных данных не обеспечивает 
прав пациента на конфиденциальность личной 
жизни и соблюдение врачебной тайны.  

Юридическая база, как правило, отстает от 
стремительного развития цифровых технологий 
и реагирует уже на состоявшиеся события, кото-
рые служат основой для разработки и принятия 
законодательных актов. Поэтому основу защиты 
персональных данных должны составлять  

организационные и технические мероприятия, 
способные обеспечить повышенные стандарты 
безопасности и динамично развиваться, свое-
временно реагируя на неизбежное появление 
новых угроз, бурное развитие информационных 
технологий и достижения медицинской науки.   /
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Summary: 
 
The role of information technologies in the quality and safety management system of medical care. 
Irina Yarovaya, Deputy Chairman of the State Duma, urged to simplify the exchange of data between medical  
institutions and patients at a meeting of the presidium of the Council of Legislators on April 26, 2021. 
The article presents a lean technology from practitioners of the Sverdlovsk region, which allowed maternity care institutions to begin 
the transition from paper to electronic directions, reduce the number of «false» face-to-face doctor appointments and promptly  
inform pregnant patients, where mobile notifications were introduced in the system for pregnant women and doctors. 
Now pregnant women do not need to come for a «coupon», they promptly receive information about the time of  
admission, appointments and test results. 
See why it has become easier, and how the new technology functions. What benefits did doctors and patients receive. 



59

ПРАКТИКУЮЩЕМУ ВРАЧУ

 ВВЕДЕНИЕ 
 

В Свердловской области заработала си-
стема личного кабинета для беременных и врачей 
«АИСТ_СМАРТ» с сервисом мобильных уведом-
лений [1]. Через личный кабинет в смартфоне/ 
планшете врачи акушеры-гинекологи и беремен-
ные пациентки могут получать уведомления и на-
поминания о записи на госпитализации/консуль- 
тации/скрининги/приемы. 

Теперь беременным не нужно ехать в жен-
скую консультацию, чтобы получить на руки бу-
мажное направление на консультативный прием, 
на госпитализацию в стационар или родильное 
отделение. Беременные не тратят силы на по-
ездки, а женская консультация может высвобо-
дить время врачей для первичных приемов и 
сократить время ожидания приемов. 

Упростить обмен данными между медицин-
скими учреждениями и пациентами призвала за-
меститель председателя Госдумы Ирина Яровая 
на заседании президиума совета законодателей 
26 апреля 2021 г. [2]. 

Женская консультация получила возможность 
отказаться от практики телефонных патронажей, 
чтобы информировать о времени согласованного 
консультативного приема или госпитализации. 
Звонки отнимали рабочее время медицинского пер-
сонала, под наблюдением у которого в среднем со-
стоит около 150 беременных на одного врача. 

Врачи получили возможность перейти с бумаж-
ных на электронные направления. Информация о 
направлении пациентки теперь зашифрована с по-
мощью QR-кода, по которому происходит иденти-
фикация в медицинской информационной системе 
АИСТ «РАМ». На данном этапе реализации проекта 
произведено оснащение акушерских стационаров 
и консультативно-диагностической поликлиники 
ГБУЗ СО «ЕКПЦ» сканерами QR-кода. 

Мобильные уведомления мгновенно доносят 
точную подробную информацию и создают ком-
фортную атмосферу взаимоотношений между 
врачом и беременными пациентками.  

   
 КАК ПРОХОДИТ РЕГИСТРАЦИЯ 

В СИСТЕМЕ  
 
Для регистрации в личном кабинете беремен-

ной на первичном приеме выдается согласие-ин-
струкция пациента на подключение к мобильному 
сервису «АИСТ_СМАРТ» с индивидуальным QR-
кодом [3]. Далее пациентка в домашних условиях 
считывает QR-код с помощью камеры любого 
смартфона/планшета и, согласно инструкции, про-
ходит процедуру регистрации посредством созда-
ния цифрового 4х-значного PIN-кода. Начиная с 
этапа регистрации, пациентка получает техниче-
скую поддержку в режиме 24/7. QR-код на согласии 
служит связующим и идентификационным звеном 
между электронной медицинской картой в АИСТ 
«РАМ» и личным кабинетом «АИСТ_СМАРТ». 8  

Key words: information technology; healthcare; maternity care; QR code; direction; routing; pregnant woman's  
personal account; identification. 
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Рис. 1. QR-код направления 
Fig. 1. Direction QR Code 
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Также к каждому направлению и напоминанию 
о записи в личном кабинете «АИСТ_СМАРТ» автома-
тически привязывается QR-код, который синхрони-
зирован с электронной медицинской картой 
беременной. При его сканировании в АИСТ «РАМ» 
автоматически находится карта пациента из десятка 
тысяч других записей и открывается направление 
для проведения дальнейшей идентификации с уче-
том предоставляемого документа удостоверяющего 
личность беременной. 

По QR-коду медицинская организация, куда 
направят беременную, сможет идентифицировать 
направление и пациентку в момент обращения.  

При обращении в медицинскую организацию 
оснащенную сканерами QR-кода бумажное направ-
ление от беременной более не требуется. Паци-
ентка предъявляет этот код и медицинский 
работник сканирует его. 

Чтобы получать оповещения, беременная под-
ключается к сервису «АИСТ_СМАРТ». После регист-
рации в системе женщина будет получать от сис- 
темы сообщения на мобильный телефон о движе-
нии ее направлений. Врачам не надо дозваниваться 
до пациенток, чтобы сообщить о госпитализации. 
 

 КАК РАБОТАЕТ СИСТЕМА  
МОБИЛЬНЫХ ОПОВЕЩЕНИЙ  
 

Врач женской консультации оформляет на-
правление в медицинскую организацию в  АИСТ 
«РАМ» – на этом трудозатраты лечащего врача за-
канчиваются. 

а) б) 

Рис. 3. Сообщение для пациентки о согласованной госпитализации 
Fig. 3. A message to the patient about an agreed hospitalization 

Рис. 2. а) врач видит, что пациентка прочитала сообщение о направлении запроса на госпитализацию; б) пример уведомления у врача, где видно, что па-
циентка прочитала полученное уведомление о том же направлении. 
Fig. 2. a) the doctor sees that the patient has read the message about the direction of the request for hospitalization; b) an example of a notification from a doctor, 
where it can be seen that the patient has read the received notification about the same referral.
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Далее процесс запускается автоматически по 
всем этапам направления: «ожидание ответа – при-
нятие решения по направлению – напоминание за 
сутки о записи». 

Пациентка автоматически получает уведомле-
ние на телефон, что запрос на госпитализацию или 
консультацию врач направил, и теперь нужно ждать 
ответа.  

Когда женщина нажимает кнопку «ПРОЧИ-
ТАНО» с галочкой, врач видит, что пациентка про-
читала сообщение и знает, что направление 
находится в обработке (рис. 2).  

Медицинская организация, куда направили за-
прос, отвечает на направление, указывая дату и время 
назначения записи. Пациентка автоматически полу-
чает сообщение с подтверждением уже без участия 
лечащего врача. Система предлагает ей нажать 
кнопку «ПРОЧИТАНО» и подтвердить получение (рис. 
3). Пациентка нажимает кнопку, и врач видит, что жен-
щина осведомлена о предстоящей госпитализации 
или приеме. Раньше в этом случае ему приходилось 
звонить, чтобы поставить пациентку в известность.  

 
 ОТМЕНА ГОСПИТАЛИЗАЦИИ 

 
Если по какой-либо причине мед организа-

ция, куда направили пациентку, вынуждена отме-
нить согласованный консультативный прием/ 
госпитализацию, пациентка получает сообщение 

«Отменено» (рис. 4). Получение подтверждает 
нажатием кнопки «ПРОЧИТАНО». Врач видит, что 
пациентка прочитала сообщение и уже знает, что 
приходить на прием не нужно или что нужно за-
ново решить вопрос о месте госпитализации. 

Опция с извещением об отмене направле-
ния позволяет избежать ненужных поездок бе-
ременной и предотвратить конфликты из-за 
того, что пришлось ехать напрасно.  

НАПОМИНАНИЕ. За сутки до назначенного 
времени госпитализации/консультации или пе-
ринатального скрининга пациентке приходит на-
поминание о записи. В сообщении указаны 
дата, время, наименование медорганизации  

и адрес, куда явиться (рис. 5). Есть дополни-
тельная информация – о документах, которые 
нужно принести с собой.  

 БУМАЖНОЕ НАПРАВЛЕНИЕ 
ПОЛУЧАТЬ НЕТ НЕОБХОДИМОСТИ 
 

При необходимости распечатать направле-
ния могут по месту обращения пациентки за 
счет единого информационного пространства в 
родовспоможении в рамках АИСТ «РАМ».  

Все направления, которые женщина полу-
чила в период беременности, отражаются в лич-
ном кабинете пациентки в разделе «Мои направ- 
ления». Пациентка может открыть любой документ, 
даже если пропала связь с интернетом. 8 Рис. 4. Врач видит, что пациентка прочитала сообщение об отмене приема 

Fig. 4. The doctor sees that the patient has read the cancellation message 

Рис. 5. Сообщение с напоминанием о госпитализации 
Fig. 5. Hospitalization reminder message 
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 РЕЗУЛЬТАТ 
 

Внедрение сервиса мобильных уведомле-
ний о результатах маршрутизации беременных 
в регионе позволило дистанционно определять 
и назначать сроки плановой госпитализации в 
акушерские стационары, сократить время ожи-
дания записи на консультации и скрининги, ис-
ключить повторные очные визиты к врачу за 
бумажным направлением, что особенно акту-
ально в период пандемии COVID-19 [4]. 

Снижение сроков ожидания записи в пла-
новом порядке [5]: 

• на госпитализации с нескольких суток до 
18,8 часов; 

• на консультации с нескольких суток до 
26,8 часов; 

• в однодненвый стационар с нескольких 
суток до 6 часов; 

• на телемедицинскую консультацию с не-

скольких суток до 0,7 часов. 
Снижение сроков ожидания записи в  

неотложном порядке: 
• на госпитализации с 8,9 часов до 1,2 часа; 
• на консультации с 24,8 ло 2,4 часа; 
• на телемедицинскую консультацию с 1,8 

часа до 0,3 часа; 
• на госпитализации в ковидные госпиталя 

до 0,05 часа. 
 

 ВЫВОДЫ 
 
Переход от бумажных направлений к мо-

бильным уведомлениям позволяет снизить коли-
чество жалоб, экономит время врачей и пациен- 
тов. Это создает комфортную атмосферу для 
взаимодействия, соответствует современным 
запросам общества и направлениям работы 
Правительства в цифровизации здравоохране-
ния. /
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Аннотация: 
 
В последние несколько лет наблюдается быстрое развитие телемедицинских технологий. Как любая технология она не 
статична, а развивается со временем, что можно назвать эволюцией ТМТ. В эволюции ТМ можно выделить несколько важ-
ных этапов или уровней зрелости телемедицины в индустрии здравоохранения.  
Нулевой уровень зрелости – Характеризуется отрицанием возможности использования ТМ-технологий в рутинной практике. 
Первый уровень зрелости (I). В этот период ТМТ начинают внедряться в клиническую практику, в основном, для удаленного 
консультирования пациентов. В этот период появляются программные платформы для удаленного консультирования, ко-
торые включают в себя различные формы взаимодействия между врачом и пациентом.  
Второй этап зрелости (II). Развивается дистанционный мониторинг состояния здоровья пациента и окружающей его среды, 
который сопровождается не только сбором данных, но и регулярной коммуникацией пациента с врачом. В этот период 
зрелости появляются технологии, позволяет использовать ТМ в первичном звене здравоохранения (фельдшерско-аку-
шерские пункты (ФАП), врачебные амбулатории, ЦРБ). Появляются «коробочные» решения, включающие в себя недорогое 
портативное медицинское оборудование класса point-of-care, которое можно использовать в первичном звене медицин-
скими работниками без специального уровня знаний.  
Третий уровень зрелости (III) – создание методологии применения ТМТ. 
Четвертый этап зрелости (IV) – совместное использование ТМТ с решениями на базе искусственного интеллекта (ИИ).  
По нашей оценке, Россия сейчас находится на IIБ этапе зрелости, на котором активно развивается не только ТМ консуль-
тирование, но и дистанционный мониторинг с применением интернета медицинских вещей. 
 
Ключевые слова:  телемедицина; дистанционный мониторинг; рынок медицинских услуг; уровни зрелости;  
телемедицинские консультации.  
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Summary: 
 
Over the past few years telemedicine technologies (TMT) are significantly developing. As other technologies they are not static 
but are developing over time, thus it can be called an evolution of TMT. Several important stages and phases of telemedicine’s 
maturity can be identified. 
Zero maturity phase is characterized by denial of potential application of TM-technologies in routine practice. 
The first stage of maturity (I). During this phase TMT are introduced in clinical practice mostly for remote patient consultation. In 
addition, software platforms for remote consultation are being established. They include different forms of communication between 
physician and patient. 
The second stage of maturity (II). The remote monitoring of patient’s health condition and his environment is developing, and it is 
accompanied not only by data collection but also by regular communication between physician and patient. In this phase there 
are technologies which allow application of TM in the primary tier of public health. So-called “box” solutions are now emerging. 
They include an inexpensive portable medical point-of-care equipment which can be used in the primary tier by health worker 
without any specialized competence. 
The third stage of maturity (III) is a development of methodology of TMT application. 
The fourth stage of maturity (IV) is cooperative use of TMT with solutions based on artificial intelligence (AI). 
In our assessment, Russia is now on IIB stage of maturity where not only TM consultation but also a remote patient monitoring with 
the application of Internet of medical things are actively developing. 
 
Key words: telemedicine; remote monitoring; medical services market; levels of maturity; telemedicine consultations.  
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 ЭВОЛЮЦИЯ ТЕЛЕМЕДИЦИНСКИХ 
ТЕХНОЛОГИЙ 
 

Телемедицина (ТМ), согласно Федераль-
ному закону РФ, относится к медицинским тех-
нологиям, в законе дано определение ТМ как 
телемедицинской технологии (ТМТ) [1].  

В последние несколько лет наблюдается 
быстрое развитие ТМТ. Как любая технология 
она не статична, а развивается со временем. На 
ее совершенствование влияют общий прогресс 
всех технологий, каналов и способов коммуни-
кации; наличие возрастающего числа готовых 
решений и практического опыта применения в 
клинической практике, а также нарастающая 
ценность ТМТ как технологии для здравоохране-
ния. Иначе этот процесс можно назвать эволю-
цией ТМТ.  

  
  УРОВНИ ЗРЕЛОСТИ  
ТЕЛЕМЕДИЦИНЫ 

 
В эволюции ТМ можно выделить несколько 

важных этапов или уровней зрелости телемеди-
цины в индустрии здравоохранения.  

 
Нулевой уровень зрелости – нулевая зре-

лость (0). Характеризуется отрицанием возмож-
ности использования ТМ-технологий в рутинной 
практике. В этот период имеются единичные 
примеры использования ТМТ в науке, космонав-
тике, военных структурах. Как правило, профес-
сиональное медицинское сообщество 
настороженно относится к применению дистан-
ционных технологий, часто описывая их «лече-
ние по телевизору» [2]. На этом этапе 
применение ТМТ возможность и эффективность 
взаимоотношений «врач-врач» не отрицаются, 
но имеет достаточно сдержанное, «нишевое» 
развитие [3].  

 
 
Первый уровень зрелости (I).  В этот пе-

риод ТМТ начинают внедряться в клиническую 
практику, в основном, для удаленного консуль-
тирования пациентов. В этот период появляются 
программные платформы для удаленного кон-
сультирования, которые включают в себя раз-
личные формы взаимодействия между врачом и 
пациентом [4]: 

• отсроченная переписка (по электронной 
почте и др.), 

• чат или служба мгновенных сообщений 

(короткая онлайн переписка), 
• аудиосвязь (телефон, интернет-телефо-

ния и др.), 
• видеосвязь (стандартная видеосвязь по 

скайп, зум, и специализированные службы ви-
деосвязи).  

В этот период идет накопление практиче-
ского опыта, совершенствование технической 
методики применения, показаний, противопока-
заний, возможностей и ограничений ТМТ. Как 
правило, в этом периоде зрелости формируется 
понимание, что для принятия клинических реше-
ний в ходе ТМ-консультаций необходим доста-
точный объем медицинских данных. Врач, 
осуществляющий консультацию, нуждается не 
только в удаленном общении с пациентом, но и 
в информации о лабораторных и инструменталь-
ных исследованиях, выполненных пациентом, 
выписок о проведенном ранее обследовании и 
лечении. На этом этапе одним из важных атри-
бутов ТМК является доступ врача к электронной 
медицинской карте или оцифрованным медицин-
ским данным пациента [5]. 

При нарастании большого числа удаленных 
медицинских консультаций приходит понимание 
в необходимости решении вопросов финанси-
рования ТМ [6]. Возникает необходимость об-
учения врачей, встраивание ТМК в сущест- 
вующие стандартные формы обеспечения меди-
цинской помощи (появляется выделенное время 
на ТМ-прием, формируются графики дежурств и 
др.) [7, 8]. Активное развитие в этот момент по-
лучает ТМК «врач-врач», формируются функ-
циональные структуры в системе здравоохра- 
нения, ответственные за ТМК. Получает разви-
тие научно-клиническое направление, по-
являются научные публикации [9-11]. 

 
Второй этап зрелости (II) – дистанцион-

ный мониторинг состояния здоровья пациента 
и окружающей его среды. По мере внедрения в 
клиническую практику ТМ-консультаций стано-
вится понятно, что только лишь консультирова-
ние пациента, знакомство с его медицинской 
документацией неоправданно ограничивает воз-
можности технологии. У ТМТ есть гораздо боль-
ший потенциал за счет продолженного удален- 
ного наблюдения/ведения пациентов [12]. В этот 
период появляются аппаратно-программные ре-
шения для сбора показателей физиологических 
функций, которые пациент может использовать 
индивидуально и удаленно. Примером таких при-
боров являются тонометры, глюкометры, анали-
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заторы класса point-of-care. Формируется, так 
называемый, интернет медицинских вещей [13]. 
В этот период также появляются разные аппа-
ратные решения, позволяющие пациенту вво-
дить в ручном режиме информацию о динамике 
своего здоровья (опросники, шкалы). Активно 
начинают использоваться технологии регуляр-
ного обзвона пациентов, включая роботизиро-
ванные звонки [14]. Процесс мониторинга 
сопровождается не только сбором данных, но и 
регулярной коммуникацией пациента с врачом.  

Такой подход удаленного динамического на-
блюдения за здоровьем пациентов дает новые 
клинические возможности: вовлечение пациента 
в процесс лечения, формирование ответствен-
ности пациента за свое здоровье, выявление ми-
нимальных патологических отклонений на 
ранних этапах, возможность применения техно-
логий профилактики, индивидуальный подход к 
ведению пациентов, что суммарно приводит к 
повышению приверженности к терапии и улуч-
шению клинических эффектов в долгосрочном 
периоде, особенно у пациентов с хроническими 
заболеваниями [15-17]. 

В этом периоде зрелости ТМТ можно выде-
лить несколько подпериодов:  

Подпериод IIА. В этот подпериод кажется 
достаточным для продолженного сбора инфор-
мации о состоянии здоровья пациента лишь про-
граммных решений (браузера, мобильных 
приложений и др.), куда пациент сам в ручном 
режиме будет вводить данные. Этот подпериод 
обычно очень короткий, так как быстро стано-
вится понятно, что пациенту самостоятельно 
вводить данные неудобно, он регулярно забы-
вает об этом, совершает ошибки при вводе дан-
ных, сам процесс занимает время, что снижает 
комплаентность пациента к дистанционному мо-
ниторингу. В итоге пациент отказывается от ис-
пользования данных технологий.  

Подпериод IIБ. В этот подпериод пациенту 
предлагаются инструменты для полуавтоматиза-
ции процесса сбора информации: появляются 
индивидуальные медицинские приборы с кана-
лами для возможного подключения прибора со 
смартфоном. В подавляющем числе случаев – 
Bluetooth-канал, который позволяет сопрягать 
медицинский прибор со смартфоном, на кото-
ром установлено мобильное приложение. При 
таком варианте передачи данных пациент вводит 
данные не вручную, а регулярно проводя син-
хронизацию. Это значительно облегчает паци-
енту процесс удаленного мониторинга, 

позволяет исключить ошибки ввода данных, 
ускоряет процесс передачи данных врачу. Не-
смотря на то, что процесс сбора информации 
становится полуавтоматизированным, пациент 
вынужден регулярно синхронизировать данные 
с медицинского прибора со своим смартфоном, 
и, по-прежнему пациент может забывать это де-
лать, и со временем отказываться. В основном, 
в качестве промежуточного звена передачи  
информации от прибора до врача пациент ис-
пользует свой личный смартфон. На него он вы-
нужден устанавливать специальные приложе- 
ния, которые обеспечивают интерфейс взаимо-
действия и передачу данных. В связи с тем, что 
используется личный смартфон пациента, на 
этом этапе возникают следующие сложности:  

1. Смартфон — это личное пространство 
пользователя, и он не всегда готов его исполь-
зовать для контроля состояния своего здоровья.  

2. Имеются технические сложности в сопря-
жении медицинских приборов со смартфонами, 
которые наиболее выражены с недорогими  
или устаревшими моделями смартфонов. Бата-
рейка быстро разряжается, канал коммуникации  
неустойчивый, часто происходят технические 
сбои.  

3. У ряда пациентов вообще отсутствует 
смартфон (пожилые люди, с когнитивными нару-
шениями) или они не являются продвинутыми 
пользователями с достаточным уровнем компе-
тенции.  

4. В случае нахождения пациента в стацио-
наре возникают сложности использования лич-
ного смартфона пациента для подключения 
медицинских приборов.  

5. Медицинские работники, включая врачей, 
считают нецелесообразным использование лич-
ного смартфона для решения профессиональ-
ных клинических задач.   

Подпериод IIВ. В этот подпериод по-
являются медицинские приборы, которые могут 
автономно, без участия пациента, передавать 
данные на ТМ-сервер. Как правило, это приборы 
с GSM-модулем или WIFI-каналом. С других при-
боров, не имеющих этой возможности, данные 
забираются на специализированные рабочие 
станции, так называемые телемедицинские хабы 
(ТМ-хабы). ТМ-хабы – это специализированные 
полноценные или микрокомпьютеры, в задачи 
которых входит автоматизировать процесс сбо- 
ра данных с медицинских приборов. Эти устрой-
ства установлены в месте нахождения пациента, 
постоянно подключены в сеть и при появлении 8 
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новых данных с медицинских приборов (пациент 
произвел измерение) забирает эти данные и пе-
редают в ТМ-серверы. Помимо этого, ТМ-хабы 
могут нести в себе дополнительные функции, 
такие как видеоконференц-связь с врачом, экс-
тренная связь с медицинским сотрудником в 
случае ургентной ситуации и др.  

Особо стоит отметить, что появление в этот 
период зрелости новых технологий позволяет 
использовать ТМ в первичном звене здраво-
охранения (фельдшерско-акушерские пункты 
(ФАП), врачебные амбулатории, ЦРБ). По-
являются «коробочные» решения, включающие 
в себя недорогое портативное медицинское обо-
рудование класса point-of-care, которое можно 
использовать в первичном звене медицинскими 
работниками без специального уровня знаний 
[18, 19]. Например, такое лабораторное экс-
пресс-оборудование можно использовать вне 
специализированных лабораторий, а получен-
ные данные в ходе проведения исследования пе-
редавать по ТМ-каналам в ТМ информационную 
систему.  

Подпериод IIГ. Это ожидаемый подпериод, 
который связан с появлением и началом исполь-
зования имплантируемых сенсоров для оценки 
состояния здоровья. Основным достоинством 
этих приборов может стать их полная автоном-
ность и отсутствие необходимости пациенту 
принимать участие в передаче данных. Это 
может привести к наивысщей форме комплаент-
ности использования технологий. В средствах 
массовой информации публикуется много кри-
тических мнений насчет такой формы дистан-
ционного мониторинга. Вероятнее всего 
кажется, что конструктивный подход к импланти-
руемым медицинским приборам появится после 
того, как очевидная польза для здоровья превы-
сит риски или опасения. На сегодняшний день 
основным барьером является отсутствие техно-
логической зрелости подобных решений и от-
сутствие их на рынке. Несмотря на это уже 
сейчас ведутся разработки по их созданию и ис-
пользованию [20].  

 
Третий уровень зрелости (III) – создание 

методологии применения ТМТ. ТМ сейчас про-
ходит путь от отрицания до завышенных ожида-
ний ее возможностей. Первый опыт показывает 
сквозной характер ТМ – многим специалистам 
кажется, что это простая технология, которая 
может использоваться во всех областях меди-
цины, что это просто новая форма взаимодей-

ствия в медицине. Однако практический опыт 
применения показал, что: 

1. ТМТ требуют освоениями специалистами, 
обучение, с практическим опытом применения 
раскрываются большие возможности ТМ.  

2. ТМ требует ресурсной базы – финанси-
рования, решения кадрового вопроса, оснаще-
ния и др. 

3. Необходимы клинические исследования 
применения ТМТ не только по форме (консуль-
тации, мониторинг) и специальностям, но и по 
нозологиям, а порой и по разным вариантам 
течения заболеваний. Это необходимо для фор-
мирования показаний, противопоказаний, воз-
можностей, и критериев оценки эффективности 
и безопасности, а также для определения 
ключевых показателей, точек входа и выхода в 
ТМТ.  

4. Необходима корректировка и развитие 
законодательной базы – внесение изменений в 
клинические рекомендации, порядки, стан-
дарты, другие подзаконные акты.  

При кажущейся простоте ТМТ, которая нам 
известна из опыта бытового применения цифро-
вых или информационных технологий, это на-
правление довольно сложно в освоении и 
применении, и несет в себе потенциал гораздо 
больший, чем просто новый формат коммуника-
ции. С помощью ТМТ появляется возможность 
решения ранее нерешенных проблем. Кажется 
наиболее очевидным преимущество ТМТ в веде-
нии/менеджменте хронических заболеваний.  

К большому сожалению автора, этот этап 
зрелости может очень сильно растянуться во 
времени. ТМТ, как и любые технологии в меди-
цине, вынуждены проходить очень долгий этап 
от их создания до эффективной рутинной кли-
нической практики.  

 
Четвертый этап зрелости (IV) – совмест-

ное использование ТМТ с решениями на базе 
искусственного интеллекта (ИИ) [21]. Пока это 
ожидаемый период, но достаточно перспектив-
ный, так как может ускорить и значительно мас-
штабировать применение ТМ. На сегодняшний 
день одним из существенных барьеров внедре-
ния ТМ является ресурсный барьер – кадровый 
и финансовый дефицит.  

В применении ТМТ Россия занимает не по-
следнее место в мире. По нашей оценке, Россия 
сейчас находится на IIБ этапе зрелости, на кото-
ром активно развивается не только ТМ консуль-
тирование, но и дистанционный мониторинг с 
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применением интернета медицинских вещей. 
Однако нужно отметить, что глубина проникно-
вения ТМТ в здравоохранение России очень низ-
кая. На сегодняшний день не видится значимых 

технологических барьеров внедрения ТМТ, го-
товность нарождающейся индустрии довольно 
высокая. Основным барьером являются финан-
совый и кадровый дефицит.  /

ЛИТЕРАТУРА

1. Федеральный закон от 21.11.2011 г. N 323-ФЗ (ред. от 

26.05.2021 г.) «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации» Статья 36.2. Особенности медицинской 

помощи, оказываемой с применением телемедицинских тех-

нологий (введена Федеральным законом от 29.07.2017 N 242-

ФЗ). [Federalnyiy zakon ot 21.11.2011 г. N 323-FZ (red. ot 

26.05.2021 г.) «Ob osnovah ohranyi zdorovya grazhdan v 

Rossiyskoy Federatsii» Statya 36.2. Osobennosti meditsinskoy po-

moschi, okazyivaemoy s primeneniem telemeditsinskih tehnologiy 

(vvedena Federalnyim zakonom ot 29.07.2017 г. N 242-FZ). (In 

Russian)]. 

2. «Телемедицина на сегодня — уродливая и самодельная». 

[Электронный ресурс]. URL: https://vc.ru/future/21017-tv-

health-2016. [«Telemeditsina na segodnya — urodlivaya i  

samodelnaya». [Elektronnyiy resurs]. URL: https://vc.ru/ 

future/21017-tv-health-2016. (In Russian)]. 

3. Результаты опроса пациентов об их отношении к цифрови-

зации здравоохранения. [Электронный ресурс]. URL: 

https://evercare.ru/news/rezultaty-oprosa-pacientov-ob-ikh-ot-

noshenii-k-cifrovizacii-zdravookhraneniya. [Rezultatyi oprosa pat-

sientov ob ih otnoshenii k tsifrovizatsii zdravoohraneniya. 

[Elektronnyiy resurs]. URL: https://evercare.ru/news/rezultaty-

oprosa-pacientov-ob-ikh-otnoshenii-k-cifrovizacii-zdravookhra-

neniya. (In Russian)]. 

4. Обзор телемедицинских сервисов. [Электронный ресурс]. 

URL://evercare.ru/news/obzor-telemedicinskikh-servisov.  

[Obzor telemeditsinskih servisov. [Elektronnyiy resurs]. 

URL://evercare.ru/news/obzor-telemedicinskikh-servisov. (In 

Russian)]. 

5. Владзимирский А.В., Шадеркин И.А., Цой А.А., Войтко Д.А., 

Просянников М.Ю., Зеленский М.М. Телемедицинская  

веб-платформа Nethealth.ru как инструмент поддержки  

клинических решений в урологии. Урологические ведо- 

мости 2016;(6)S:46-47. [Vladzimirskiy A.V., Shaderkin I.A., Tsoy 

A.A., Voytko D.A., Prosyannikov M.Yu., Zelenskiy M.M. Telemed-

itsinskaya veb-platforma Nethealth.ru kak instrument podderzhki 

klinicheskih resheniy v urologii. Urologicheskie vedomosti = Uro-

logical Statements 2016;(6)S:46-47. (In Russian)]. 

6. Шадеркин И.А. Экономические аспекты телемедицины. Рос-

сийский журнал телемедицины и электронного здравоохра-

нения 2021;7(3):65-72. [Shaderkin I.A. Ekonomicheskie aspektyi 

telemeditsinyi. Rossiyskiy zhurnal telemeditsinyi i elektronnogo 

zdravoohraneniya = The journal of telemedicine and  

e-Health 2021;7(3):65-72. (In Russian)]. 

https://doi.org/10.29188/2712-9217-2021-7-3-65-72. 

7. Аполихин О.И., Сивков А.В., Казаченко А.В., Шадеркин И.А., 

Шадеркина В.А., Золотухин О.В., Войтко Д.А., Просянников 

М.Ю., Цой А.А., Григорьева М.В., Зеленский М.М. Роль  

дистанционного образования в повышении уровня знаний 

специалистов первичного звена здравоохранения. Экспери-

ментальная и клиническая урология 2015(1):4-10.  

[Apolihin O.I., Sivkov A.V., Kazachenko A.V., ShadYorkin I.A., 

ShadYorkina V.A., Zolotuhin O.V., Voytko D.A., Prosyannikov 

M.Yu., Tsoy A.A., Grigoreva M.V., Zelenskiy M.M. Rol distant-

sionnogo obrazovaniya v povyishenii urovnya znaniy spetsialistov 

pervichnogo zvena zdravoohraneniya. Eksperimentalnaya i klinich-

eskaya urologiya = Experimental and clinical urology 2015(1):4-10. 

(In Russian)].   

8. Балкизов З.З. Информационные технологии в непрерывном 

профессиональном развитии медицинских работников. Здра-

воохранение 2011(6):44-48. [Balkizov Z.Z. Informatsionnyie 

tehnologii v nepreryivnom professionalnom razvitii meditsinskih 

rabotnikov. Zdravoohranenie = Health care 2011(6):44-48. (In 

Russian)]. 

9. Владзимирский А.В., Шадеркин И.А. Телемедицина в си-

стеме ОМС: перспектива и реальность. Здравоохранение 

2015(11):64-73. [Vladzimirskiy A.V., Shaderkin I.A. Telemeditsina 

v sisteme OMS: perspektiva i realnost. Zdravoohranenie = Health 

care 2015(11):64-73. (In Russian)]. 

10. Емелин И.В., Зингерман Б.В., Лебедев Г.С. О стандартизации 

структуры электронных медицинских данных. Информационно-из-

мерительные и управляющие системы 2010(12):18-24. [Emelin I.V., 

Zingerman B.V., Lebedev G.S. O standartizatsii strukturyi elektronnyih 

meditsinskih dannyih. Informatsionno-izmeritelnyie i upravlyayuschie 

sistemyi = Information and Control Systems 2010(12):18-24.  

(In Russian)]. 

11. Лебедев Г.С., Радзиевскии ̆ Г.П. Состояние и ближаи ̆шие 

перспективы развития телемедицинскои ̆ системы России ̆скои ̆ 
Федерации. Международный журнал прикладных и фунда-

ментальных исследований 2018(7):20-25. [Lebedev G.S., 

Radzievskii ̆ G.P. Sostoyanie i blizhai ̆shie perspektivy razvitiya 

telemedicinskoi ̆ sistemy Rossii ̆skoĭ Federacii. Mezhdunarodnyj 
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