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Клиническая фармакология (ВОЗ)

Наука, которая изучает 
действие лекарств на 
организм человека

НАУКА

ПРАКТИКА



Новые технологии искусственного  
интеллекта

Искусственный интеллект (ИИ, англ. artificial intelligence; AI) 
имеет относительно долгую историю. Так, в 1833 году 
английский математик Чарльз Бэббидж (Charles Babbage) 
задумался о создании программируемой вычислительной 
машины (прообраз современного компьютера), которую он 
назвал аналитической.

В 1936 году Алан Тьюринг (Alan Turing) предложил 
абстрактную вычислительную машину – «машина 
Тьюринга». 

Искусственный интеллект - свойство интеллектуальных 
систем выполнять творческие функции, которые 
традиционно считаются прерогативой человека; наука и 
технология создания интеллектуальных машин, особенно 
интеллектуальных компьютерных программ.



Указ Президента РФ от 10.10.2019г. №490 
«Национальная стратегия развития 
искусственного интеллекта до 2030 г».

«Для стимулирования развития и 
использования технологий искусственного 
интеллекта (ИИ) необходимы адаптация 
нормативного регулирования в части, 
касающейся взаимодействия человека с ИИ и 
выработка соответствующих этических норм.»



Национальные стандарты в сфере 
искусственного интеллекта для 
здравоохранения
Приказ Росстандарта от 31.12.2019 г. №3471: создан программный 
комитет ПК01 «Искусственный интеллект в здравоохранении».

Национальные стандарты призваны урегулировать ключевые аспекты 
применения систем ИИ в здравоохранении.

Ключевой целью стандартов стало определение методологических основ 
технических и клинических испытаний систем ИИ.

В рамках подготовки и проведения клинических испытаний систем ИИ 
рассматриваются аспекты, связанные с этическими составляющими.



Одобрение Комитета по этике

До начала КИ систем ИИ 
необходимо получить 

одобрение Комитета по этике.

Обмен информацией с 
Комитетом по этике: серьёзное 

неблагоприятные события, 
отклонения, отчеты о ходе 
работ, поправки к любым 

документам.

Клинические испытания с 
участием человека должны 

проводиться в соответствии  с 
этическими принципами, 

основанными на Хельсинкской 
декларации.



Национальный Комитет по этике 
искусственного интеллекта

• в 2020 году в России был создан Национальный Комитет по этике 
искусственного интеллекта при Комиссии Российской Федерации по делам 
ЮНЕСКО. 

• Это первый в мире подобный орган при Национальной комиссии по делам 
ЮНЕСКО. 

• В состав Комитета вошли ведущие специалисты и известные учёные в области 
цифровых и информационных технологий, руководители научных, 
образовательных и коммерческих структур, вовлечённых в разработку 
технологий искусственного интеллекта и разработчики Национальной 
стратегии развития искусственного интеллекта на период до 2030 г. 

• Председатель комитета - академик РАН Кулешов Александр Петрович, 
ректор Сколковского института науки и технологий.



Комитеты/советы по этике
Одна из главных функций 

комитетов по этике состоит в 
том, чтобы удостовериться, 

что пациенты в полном 
объёме и в доступной форме 
проинформированы о рисках 
и пользе, которые им может 

принести участие в 
исследовании. Комитет по 
этике может потребовать, 

чтобы пациентам была 
предоставлена 

дополнительная 
информация, если, по его 

мнению, это позволит 
повысить уровень защиты их 

прав, безопасности, 
благополучия.

Два основных принципа

•Испытуемый 
информированo 
целях исследования
•о методах 
исследования
•о лекарственных 
средствах и режиме 
лечения
•об имеющемся 
альтернативном 
лечении
•о потенциальной 
пользе и риске, а 
также возможном 
дискомфорте

•Испытуемый 
понимает, что 
согласие дается 
добровольно
•согласие не может 
быть получено по 
принуждению
•он может выйти из 
исследования в 
любое время
•выход из 
исследования не 
повлияет на его 
дальнейшее 
медицинское 
обслуживаниеhttps://medi.ru/info/5325/



Этическая экспертиза



Доверие искусственному интеллекту

По данным ЮНЕСКО, 72% граждан пяти стран (США, ФРГ, 
Австралии, Великобритании и Канады) не доверяют ИИ, а 
65 % граждан 26 стран полагают, что этические рамки -
ключевой фактор доверия ИИ. 

Одна из относительно доверяющих искусственному 
интеллекту стран - Россия. 48% россиян, по данным 
ВЦИОМ, доверяют цифровым технологиям.



Кодекс этики искусственного 
интеллекта (ИИ)
26.10.2021

Ключевым событием I международного форума "Этика 
искусственного интеллекта: начало доверия« стало 
подписание "Кодекса этики искусственного интеллекта".

Документ дал старт добровольному саморегулированию 
и внедрению инструмента "мягкой силы" в достижение 
согласия между ИИ и человеком.
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Принципы поиска новых лекарственных 
средств и репозиционирования лекарств



Информационные технологии на этапе клинических исследований



Мобильное здоровье (от 
англ. Mobile health или 
mHealth)

Общее название проектов в сфере общественного 
здравоохранения, основанных на использовании мобильных 

устройств с целью диагностики, информирования, образования и 
мотивации пациента, а также формирования приверженности к 

лечению и посещению врача и т.д. 

Сотовые телефоны, смартфоны, планшетные компьютеры, КПК и 
подключаемые к ним модули позволяют дистанционно сделать УЗИ, 

анализ крови, вести электронную карту пациента, посетить 
видеоконференцию с врачом, получить своевременное 

напоминание о приеме препарата, а также получать информацию о 
здоровье на свой мобильный телефон/смартфон с рекомендациями 

по различным вопросам лечения, профилактики и др.



Отечественные электронные ресурсы для 
клиницистов (1)

Название ресурса Достоинства Предпочтение для использования

Лаборатория

Элемент

Русский язык.

Удобные опции.

Обновления и актуализация регулярные.

Обширная база, в т. числе по взаимодействиям ЛП.

В интернете указано, что есть приложение для телефонов.

Врачи - клиницисты всех

специальностей, врачи общей

практики, в т.ч. поликлинического

звена.

Алгом Русский язык.

Удобные опции.

Разработка Сеченовского университета. Ссылки на

российские врачебные ассоциации, иногда на

международные руководства по диагностике и лечению

заболеваний. Содержит краткие руководства по

диагностике и лечению. Использует функцию

интеллектуального автозаполнения, обеспечивает быстрый

доступ к соответствующим изображениям и калькуляторам.

Есть образовательные программы.

Краткие руководства по диагностике и

лечению для врачей амбулаторного

звена и неспециализированных

стационаров.



Соцмедика Резидент инновационного центра «Сколково»). Ядро -

база медицинских знаний (UMKB). В разработке

принимали участие врачи и ученые. Много нужных и

интересных опций - «Электронный ассистент терапевта»

«Электронный клинический фармаколог»

Преимущество системы в том, что полностью повторяет

алгоритм мыслей врача в рабочем процессе.

Отслеживает лекарственные назначения и выдает

рекомендации врачам с формирования электронного

рецепта.

Врачи - клиницисты всех

специальностей, в т.ч.

поликлинического звена,

клинические фармакологи,

Медицинские Вузы и др.

медицинские образовательные

учреждения.

Webiomed Система искусственного интеллекта, зарегистрированная

Росздравнадзором как программное медицинское

изделие.

Автоматическое определение вероятности развития

заболеваний.

Соблюдение клинических рекомендаций.

Сокращение времени на интерпретацию медицинских

данных.

Многоцелевая аудитория:

организаторы здравоохранения,

врачи общей практики, фарм.

компании, страховые компании.

Отечественные электронные ресурсы (2)



Отечественные электронные ресурсы (3)
Сбербанк (Москва) Дает варианты возможных диагнозов и простых решений.

Облегчает первичную диагностику и оказывает помощь в

сортировке.

Для врачей приёмных

отделений. Для среднего

медицинского персонала. Для

пациентов.

Чек-мед

https://checkmed.info/

Простой интерфейс. Взаимодействие лекарств между собой и с

пище.

Бесплатно. Без регистрации.

Врачи - клиницисты всех

специальностей, врачи общей

практики, в т.ч.

поликлинического звена,

студенты, научные сотрудники

медицинских организаций.

Киберис

https://kiberis.ru/?vsai

modeistvia

2 взаимодействия, после регистрации – 15.

Показывает взаимодействия между препаратами; при анализе с

заболеваниями можно посмотреть, есть ли противопоказания или

применение с осторожностью.

Одновременно показывает стандарты диагностики и лечения.

Бесплатно. Без регистрации.

Врачи - клиницисты всех

специальностей, врачи общей

практики, в т.ч.

поликлинического звена.



СППВР - ЛЕКАРСТВЕННОЕ ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ 

16000 2650 19700
Полных описаний 
Торговых препаратов = 
официальные инструкции 
ГРЛС

Описаний Активных 
фармацевтических 
субстанций (МНН, 
группировочные, химические 
в-ва)

Описаний 
Биологически 
активных добавок

МКБ-10
АТХ
Другие 
классификаторы и 
справочники

www.lsgeotar.ru
Лекарственный справочник ГЭОТАР lsgeotar.ru создан в 2016 г. в качестве 

электронного справочника официальных инструкций лекарственных средств, 

биологически активных добавок  и медицинских изделий. 

Сервис
Клинический
фармаколог

Разработка методологии 
обработки и представления 
данных инструкций ГРЛС и 
Клинических рекомендаций

https://www.lsgeotar.ru/


Можно ли убедиться в эффективности дженерика?

На этапе 
разработки

В процессе 
клинического 
применения



Прогнозирование результатов биоэквивалентности на основе 
последовательного статистического анализа информативных 
факторов При сравнении оригинального и воспроизведенного ЛП допустимы 20% различия 

ФК.

Отличия на 20% от оригинального препарата, могут приводить к 

недостаточной концентрации антибактериального средства, 

недостаточному эффекту терапии и соответственно приводить к 

развитию резистентности.

Данные получены на 
основании метаанализа
результатов 290 
исследований БЭ. 
Проанализированы 
данные 7985 
добровольцев, 31940 
наборов данных ФК

ФГБОУ ВО «Ярославский государственный 
медицинский университет» МЗ РФ

Модель симуляционной оценки 
терапевтической эквивалентности 
лекарственных средств.
Хохлов А.Л., Ромодановский Д.П., 
Мирошников А.Е., Поздняков Н.О.



К препаратам с узким терапевтическим диапазоном могут 
быть отнесены следующие лекарственные препараты:

США, 1995 г.
Вальпроевая 
кислота
Варфарин
Дигоксин
Карбамазепин
Циклоспорин
Такролимус
Эверолимус
Сиролимус
Левотироксин
Фенитоин
Циклоспорины

Лития карбонат
Теофиллин
Клиндамицин
Клонидин
Дизопирамид
Этинилэстради
ол
Миноксидил
Празозин

Япония
Априндин, 
Карбамазепин,
Клиндамицин,
Клоназепам, 
Клонидин,
Циклоспорин, 
Дигитоксин,
Дигоксин,
Дизопирамид, 
Этинилэстрадиол, 
Этосуксимид,
Гуанетидин, 
Изопреналин,
Литий, 
Метотрексат,
Фенобарбитал, 
Фенитоин,

Празозин, 
Примидон,
Прокаинамид, 
Хинидин, 
Изопреналин,
Литий, 
Метотрексат,
Фенобарбитал, 
Фенитоин,
Празозин, 
Примидон,
Прокаинамид, 
Хинидин,
Препараты 
сульфонил
мочевины и 
теофиллина

Терапевтический диапазон -
разница между терапевтической и
токсической сывороточными
концентрациями лекарственных
средств.



На основании результатов расчетов можно выбрать дизайн 
исследования



Как повысить эффективность сбора спонтанных 
сообщений о нежелательных явлениях на лекарственные 
препараты?

В условиях 
повышенной 
нагрузки на 

медицинский 
персонал в условиях 

пандемии возник 
дефицит времени

Количество 
спонтанных 

сообщений в РФ 
ниже 

рекомендованных 
ВОЗ

Как собирать 
информацию о НЯ от 

пациентов?

Анализ НЯ требует 
выполнения 

экспертных оценок



Программный продукт «Способы сообщений о 
нежелательном явлении» (Ярославль, 2019 г.) 



Анализ баз данных



Автоматизированная система сбора данных о НР, 
интегрированная с  MedRA

Формат для обмена сообщениями по 
безопасности на международном уровне 
регламентирован руководством
Международной конференции по 
гармонизации "Управление данными по 
безопасности - элементы
данных для передачи сообщений об 
индивидуальных случаях нежелательных 
реакций" (ICH E2B).



Как повысить управляемость и достоверность данных об  
эффективности и безопасности фармакотерапии в 
реальной клинической практике?

• Анализ данных реальной 
клинической практики 
особенно актуален в условиях 
пандемии  



Программы для ЭВМ и прототипы приложений 
Получены свидетельства о регистрации
1. Программа для оценки эффективности фармакотерапии Авторы: Жукова О.В., 

Никифорова И.В. Свидетельство о регистрации программы для ЭВМ 
RU 2018661532 
Разработана на языке высокого уровня С++ в среде Borland Developer

2. Программа для оценки эффективности фармакотерапии Авторы: Жукова О.В., 
Никифорова И.В. Свидетельство о регистрации программы для ЭВМ 
RU 2018661532,  
Разработана на языке высокого уровня С++ в среде Borland Developer 

Оформление заявки на государственную регистрацию программы для ЭВМ
1. Программа для определения интервала клинической эффективности ЛП 

Авторы: Жукова О.В., Вильданов В.К., Хохлов А.Л. 
Разработана на языке высокого уровня Python

2. Программа «Оценка эффективности лекарственного препарата / схемы 
фармакотерапии»  
Авторы: Жукова О.В., Никифорова И.В., Хохлов А.Л. 
Разработан на языке высокого уровня С++ 

Разработаны прототипы приложений
1. Прототип приложения для оценки затрат и эффективности проводимой 

терапии
Выполнен в среде системы автоматизированного проектирования Mathcad 15

2. Прототип приложения для определения значимости влияния фактора 
риска(статистически)

Разработан на скриптовом языке программирования высокого уровня JavaScript

Жукова Ольга Вячеславовна

заведующий кафедрой 
фармацевтической химии и 
фармакогнозии, Приволжский 
исследовательский медицинский 
университет, Нижний Новгород
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Программа для распределения ЛП по уровням клинической 
эффективности (интерфейс программы для ЭВМ)

Данные, заносимые 

пользователем
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Упорядочивает клиническую 

эффективность (от большего 

значения к меньшему)

Результат – распределение ЛП по 
уровням их клинической 

эффективности (количество уровней 
задается пользователем, стандартно 

три уровня – высокий, средний и 
низкий) в зависимости от весовых 

коэффициентов



Программа для определения интервала 
клинической эффективности ЛП

Результат анализа

Графический - кривые β-распределения клинической эффективности с возможностью визуального
сравнительного анализа

Числовой - интервал возможной клинической эффективности ЛП при переносе на другую группу
пациентов с данной нозологией (для возможности оценки переноса технологии)

Интервалы клинической эффективности
ЛП1 (8,22% - 11,93%)
ЛП2 (8,72% - 11,35%)
ЛП3 (17,58% - 22,53%)

Особенность программы  - возможность 
сопоставления  объема выборки при 
одинаковых средних значениях количеств 
положительных исходов (надежность)



Оценка затрат и эффективности 
проводимой фармакотерапии



Как управлять факторами риска, влияющим на 
результативность медицинской помощи?



Программный продукт «Управления факторами 
риска при оказании кардиологической помощи»

Во исполнение приказа МЗ РФ о 
разработке критериев оценки медицинской 
помощи

• Объективизация диспансеризации

• Вычленение факторов, повлиявших на 
результат лечения, в том числе 
объективная оценка роли пациента, 
врача, мед. организации в лечебном 
процессе



Модель автоматизированного мониторинга факторов риска 
кардиологической помощи

ЦЕЛЬ: ПОЛУЧЕНИЕ ОБЪЕКТИВНОЙ ИНФОРМАЦИИ О ФАКТОРАХ, ОПРЕДЕЛЯЮЩИХ СОСТОЯНИЕ КАЧЕСТВА И 

РЕЗУЛЬТАТИВНОСТИ КАРДИОЛОГИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ

АРХИТЕКТУРА   

МОНИТОРИНГА

ПРОЦЕСС МОНИТОРИНГА

Сбор данных 

о факторах

Консолидация 

данных

Обработка, 

графический 

анализ

Группы Факторов Источники данных

МЕРЫ УПРАВЛЯЕМОЙ КОРРЕКЦИИ

• Потребительские

• Инфраструктурные

• Ситуационные

• Технологические

• Генетические

• Данные опроса по 

анкете

• Карты экспертной 

оценки

• Учётная документация



Алгоритмы «черного ящика»

В какой степени врачу 
необходимо раскрыть, что он не 

может полностью 
интерпретировать 

рекомендации  ИИ по 
диагностики или лечению? 

Как быть насчёт случаев, когда 
пациент может неохотно 

разрешать использование 
определённых категорий данных 
(например, генетические данные 

и семейный анамнез)? 

Как правильно сбалансировать 
конфиденциальность пациентов 

с безопасностью и 
эффективностью ИИ? 
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• Специальный выпуск (№3, 2021 г)

будет посвящен проблемам искусственного интеллекта и 

цифровизации в здравоохранении

Редколлегия журнала включает в себя ведущих

международных исследователей (проф. Barbara Bierer из

Гарвардского ун-та, проф. Jantina De Vries,

Кейптаунский ун-т, проф. Sofía Salas lbarra,

Дессарольский ун-т, Чили и др.)



Риски и угрозы

Россия одной из первых в мире сформулировала пять рисков и 
угроз, которые сопровождают внедрение "цифры" в жизнь:

• дискриминация,

• потеря приватности, 

• потеря контроля над ИИ, 

• причинение вреда человеку ошибками алгоритма, 

• применение в неприемлемых целях. 

Все они включены в принятый "Кодекс этики искусственного 
интеллекта« (26.10.2021) как угрозы правам и свободам человека.



•«В основе этических правил 
для учёных должны лежать 
те же принципы, что и для 
каждого человека и 
человечества в целом».

Фролов Иван Тимофеевич

Академик АН СССР,

Председатель Советского национального 

комитета по биоэтике, 

в дальнейшем – Российского национального 

комитета по биоэтике


