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Аннотация 

Статья содержит ключевые требования, позволяющие обеспечить разработку 

программного продукта для оценки методологического качества научных статей, по-

священных клиническим исследования. Описаны процесс актуализации клинических реко-

мендаций с учетом подобной оценки материалов, содержащих данные о клинических ис-

следованиях инновационных технологий для здравоохранения, алгоритм работы про-

граммного продукта, основанный на технологии семантического поиска, а также ключе-

вые требования к программному продукту и компании-разработчику. 
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Abstract 

The article contains key requirements to ensure the development of a software product 

for the methodological quality assessment of scientific articles about clinical trials. The process 

of actualization of clinical guidelines taking into account the assessment of materials containing 

data on clinical trials of innovative technologies for healthcare, the algorithm of the software 



 

product based on the semantic search technology, as well as the key requirements for the soft-

ware product and the company- developer are described in the article. 

Keywords – information system, clinical trials, medical devices, clinical guidelines, au-

tomation, quality assessment. 



 

Краткое содержание 

Настоящая работа посвящена проблеме систематической актуализации клиниче-

ских рекомендаций с учетом новейших научных публикаций, области результатов клини-

ческих исследований. Для автоматизации процесса оценки методологического качества 

данных публикаций была обоснована актуальность разработки специальных программных 

средств. 

Целью данной работы является рассмотрение требований к подобным системам и 

разработке алгоритмов, основанных на применении технологий семантического поиска, 

для решения задач автоматизации оценки статьи по результатам клинических испытаний 

на предмет ее методологического качества в соответствии с общепринятыми методиками. 

В результате проведенной работы была разработана функциональная модель про-

цесса и выбора основных методологий оценки методологического качества клинических 

исследований в рамках оценки уровня убедительности рекомендаций, разработаны и 

представлены основные требования к программно-аппаратной части комплекса для про-

ведения оценки.  

Summary 

This paper is devoted to the problem of systematic clinical guidelines updating, taking in-

to account the latest scientific publications, the field of results of clinical studies. To automate 

the process of evaluating the methodological quality of these publications, the relevance of spe-

cial software development was justified. 

The purpose of this work is to consider the requirements for such systems and the algo-

rithms development which are based on the semantic search technologies using to solve the 

problems of article automatic evaluation according to the results of clinical trials for its methodo-

logical quality in accordance with generally accepted methods. 

As a result of this work, a functional model of the process and the selection of basic 

methodologies for evaluating the methodological quality of clinical studies as part of assessing 

the level of recommendations credibility was developed, the basic requirements for the software 

and hardware of the complex for evaluation were developed and presented.  

 



 

Введение 

Внедрение современных информационных технологий и методов анализа больших 

данных привело к существенной трансформации сферы здравоохранения. Система «элек-

тронной очереди» преобразовала работу амбулаторно-поликлинического звена. Возмож-

ность сбора и анализа множества показателей, характеризующих эффективность тех или 

иных медицинских процедур в режиме реального времени позволяет обеспечить опера-

тивную их корректировку, то есть реализацию биологической обратной связи. Обсерваци-

онное эпидемиологическое исследование данных о ходе лечения пациентов с определен-

ными нозологиями, реализуемое посредством медицинских информационных систем и 

клинических регистров, служит основанием для рациональной оптимизации работы под-

разделений учреждений здравоохранения, а также тактики и стратегии организации меди-

цинской помощи. Вышеописанное позволяет говорить о наступлении эры «цифрового» и 

«бережливого» здравоохранения, «краеугольным камнем» которого является доказатель-

ная медицина. Основополагающим принципом доказательной медицины является посту-

лат о том, что выводы о преимуществах той или иной медицинской технологии над аль-

тернативами должны основываться на научно-обоснованной оценке доказательств эффек-

тивности и безопасности, а не на субъективном мнении отдельных экспертов [1]. 

Методическими документами, обеспечивающими поддержку принятия медицин-

скими специалистами решений в целях оказания пациентам медицинской помощи, явля-

ются клинические рекомендации (КР). КР разрабатываются в результате совместной рабо-

ты коллективов специалистов по соответствующим нозологиям и их группам (например, 

клинические рекомендации по лечению острого тонзиллофарингита разработаны Нацио-

нальной медицинской ассоциацией оториноларингологов, эректильной дисфункции - рос-

сийским обществом урологов), и содержат обоснованную клиническим опытом информа-

цию по вопросам профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, последовательно-

сти действий медицинского работника, схемам диагностики и лечения в зависимости от 

течения заболевания, наличия осложнений и сопутствующих заболеваний, иных факторов, 

влияющих на результаты лечения. КР служат не только обоснованием для тактических 

действий практикующих медицинских специалистов, но также и для стратегических ре-

шений менеджеров здравоохранения различных звеньев, в том числе разработки критери-

ев качества оказания медицинской помощи, ключевых показателей эффективности лечеб-

но-диагностического процесса, создания табелей оснащения учреждений здравоохранения 

и их структурных единиц, формирования объёмов медицинской помощи за счет бюджет-

ных средств. 



 

Однако, лечебно-диагностический процесс непрерывно изменяется в результате 

внедрения инноваций: новых лекарственных средств, медицинских изделий, а также ин-

струментов управления.  

КР требуют систематической актуализации на предмет появляющихся новых ме-

дицинских технологий, применимых в той или иной клинической ситуации. Важнейшим 

источником информации об инновациях, обладающих доказанным потенциалом для 

успешного внедрения в практическое здравоохранение, являются научные публикации, 

содержащие результаты клинических исследований (КИ). Однако применение подобного 

источника данных сопряжено с рядом проблем. 

За минувшее время накопилось значительное число научных трудов: так, число 

публикаций в мировой научной периодике, изданных только в 2017 году, превышает 2 

млн. [2]. В результате этого каждый исследователь может ознакомиться, по различным 

оценкам, не более, чем с 2 - 5 % публикаций в своей предметной области [3]. 

Рост количества публикаций, подчас стимулируемый искусственно (к примеру, как 

результат повышения требований к числу научных статей, требуемых для защиты диссер-

тационных работ), не обязательно приводит к росту их качества. При разработке и актуа-

лизации КР необходимо проводить оценку методологического качества КИ, результаты 

которых приводятся в научных статьях в рамках процесса определения уровня убедитель-

ности рекомендаций (УУР). 

Проведение подобной оценки требует от исполнителя высокой квалификации, ко-

торой обладает ограниченное число экспертов в области доказательной медицины и био-

статистики. 

Также необходимо учитывать и тот факт, что между КИ и соответствующими пуб-

ликациями не всегда существует однозначная связь: в одной публикации может рассмат-

риваться более одного КИ, а по материалам одного и того же исследования может быть 

подготовлено несколько статей (в том числе различными авторами), в каждой из которых 

может быть представлена релевантная информация для оценки методологического каче-

ства проведенной работы и соответствующего обновления КР. 

Все вышеуказанное обуславливает актуальность разработки информационной си-

стемы (ИС) для автоматизации процесса оценки методологического качества научных 

публикаций о КИ в рамках оценки УУР при формировании и актуализации КР (далее – 

Оценка).  В связи целью настоящей работы является разработка требований к подобной 

информационной системе. 



 

Материалы и методы 

Для достижения данной цели был выполнен ряд задач, а именно: 

- Разработана функциональная модель процесса оценки методологического 

качества КИ в рамках оценки УУР при формировании и актуализации КР. 

- Разработан алгоритм оценки методологического качества КИ в рамках оцен-

ки УУР. 

- Разработаны ключевые требования к программной (и аппаратной) части для 

Оценки и приведены базовые требования к разработчику ПО. 

Методологическую основу работы составляют анализ, синтез, литературный и экс-

пертный методы, системный подход. В качестве информационной базы настоящего ис-

следования были использованы статьи в периодической научной печати, аналитические 

обзоры, нормативно-правовые акты [7-20], а также результаты опроса экспертов в обла-

стях доказательной медицины, биостатистики, организации здравоохранения. 

Полученные результаты и их обсуждение 

Общая схема процесса актуализации КР с учетом результатов Оценки в нотации 

IDEF0 представлена на Рис. 1. Актуализация КР происходит в результате последователь-

ного прохождения трех процессов: проверки соответствия публикации критериям отбора, 

собственно, процессом Оценки, и процессом создания (в случае, когда КР по данной но-

зологической форме еще не были разработаны) / актуализации (в том случае, когда суще-

ствует их исходная версия) КР. В результате выполнения последовательности процессов, 

исходя из результатов КИ, опубликованных в рамках научной статьи (а также имеющихся 

КР, если они существуют) будут получены вновь созданные либо актуализированные КР. 

Теоретически роль входного документа может играть любой печатный документ, 

содержащий информацию о клинических исследованиях: научная публикация, отчет, ре-

кламные материалы, приведенные в любом формате. Тем не менее, в целях практической 

реализации системы целесообразным представляются следующие ограничения для вход-

ных документов: 

¾ по содержанию: документ должен быть либо полнотекстовой версией науч-

ной публикации, либо отчетом о КИ; 

¾ по месту нахождения: документ должен быть получен из библиографиче-

ских баз данных (Pubmed, Embase, Кокрановская библиотека, Российский индекс научно-

го цитирования); 

¾ по формату: документ должен иметь расширение PDF. 

Рассмотрим ее основные этапы более подробно. 



 

Критерии поиска и отбора публикаций о КИ должны отвечать на следующие клю-

чевые клинические вопросы: «что делать?», «кому делать?», «с какой целью?». С учетом 

обратной связи от экспертов в области доказательной медицины, обладающих опытом 

разработки КР, в качестве критериев поиска и отбора публикации были выбраны следую-

щие: 

¾ Наличие сведений о популяции пациентов (название нозологии, пол, воз-

раст, стадия и тип течения заболевания, наличие/отсутствие сопутствующих заболеваний); 

¾ Наличие сведений о медицинском вмешательстве, сформулированном в те-

зисе-рекомендации (наименование вмешательства, важные его характеристики, например, 

сведения о способе введения и дозировке лекарственного препарата, применении опреде-

ленного типа медицинских изделий при выполнении хирургического вмешательства и 

т.д.); 

¾ Наличие сведений об исходах применения медицинского вмешательства 

(является ли изучаемый исход критерием эффективности или безопасности, имеется ли 

дополнительная информация, характеризующая исход). 

Под тезисом-рекомендацией понимается имеющее доказанную эффективность и 

безопасность положение, отражающее порядок и правильность выполнения того или ино-

го медицинского вмешательства [Ошибка! Источник ссылки не найден.]. 

Указанные критерии легли в основу Регламента поиска и отбора научных статей 

для проведения Оценки, управляющего документа для процедуры отбора публикации 

(Рис. 2).  

В целях создания единой методологии оценки УУР в российских КР были приняты 

за основу широко распространенные зарубежные системы Oxford Center for Evidence-

based Medicine и Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation. 

Oxford Center for Evidence-based Medicine (GRADE), представляющие собой [5, 6] разные 

шкалы оценки для вмешательств, имеющих различные цели, в том числе лечение и диа-

гностику, учитывающие «золотые стандарты» дизайна для каждого типа исследования, к 

примеру, рандомизированные контролируемые испытания для лекарственных препаратов, 

одномоментные исследования с параллельно применяемым рефференсным методом неза-

висимым от исследуемого – для диагностических методов. Необходимо отметить, что си-

стема GRADE [6] является единой шкалой для всех видов вмешательств, имеющих раз-

личные цели, в которую заложена оценка методологического качества КИ.  

В настоящее время опубликованы русскоязычные опросники, на основании кото-

рых выполняется оценка методологического качества КИ в зависимости от их дизайна, 



 

адаптированные к реалиям отечественного здравоохранения [13-18]. Каждый опрос будет 

являться соответствующей ветвью алгоритма Оценки. 

Очевидно, что в результате терминологического несоответствия, свойственного 

представителям различных научных школ (разные термины могут применяться для обо-

значения одних и тех же объектов или явлений), а также «неидеальности» языка авторов 

научных статей, традиционный «словарный» поиск по тексту документа в целях нахожде-

ния совпадений будет неэффективным. Это потребует использования алгоритмов семан-

тического поиска, основанных на использовании механизмов обработки естественного 

языка (так как нередко научные статьи публикуются в электронном виде без достаточного 

количества сопровождающих мета-данных). 

В целях автоматизации оценки статьи по результатам КИ на предмет ее методоло-

гического качества, был разработан следующий алгоритм, основанный на применении 

технологий семантического поиска (Рис. 3). 

В качестве источника публикаций служат библиографические базы данных: отече-

ственные (Российский индекс научного цитирования, eLibrary.ru), а также зарубежные 

(Embase, PubMed, Кокрановская библиотека). Полнотекстовая версия статьи, соответ-

ствующим вышеизложенным критериям поиска, в формате PDF загружается в программ-

ную среду, обеспечивающую конвертирование формата в удобный для распознавания, ав-

томатический (на начальных этапах эксплуатации системы допускается возможность ав-

томатизированного или ручного) выбор опросника, в зависимости от дизайна КИ, далее 

выполняется автоматический перебор всех вопросов опросника в целях проверки соответ-

ствия критериям ответа текста статей, выставление итоговой оценки методологического 

качества КИ по результатам подобного перебора. Также программное обеспечение долж-

но обеспечить возможность автоматизированной проверки результатов автоматической 

оценки. По результатам прохождения алгоритма формируется отчет, содержащий итого-

вую оценку методологического качества КИ, а данные о статье попадают в отдельную ба-

зу данных во избежание траты ресурсов на случайную повторную оценку статьи. Однако 

предложенный алгоритм позволяет при необходимости (в случае соответствующей созна-

тельной санкции пользователя) провести повторную оценку. 

В случае, если качество КИ по результатам выполнения анализа признано надле-

жащим, то есть УУР является приемлемым, необходимо разработать или актуализировать 

КР с учетом полученных в соответствии с алгоритмом результатов (Рис. 3). 

С учетом того, что целью настоящей работы является автоматизация процесса 

Оценки, по итогам опроса мнений экспертов в области доказательной медицины были 



 

разработаны ключевые требования к программному обеспечению для подобной автомати-

зации (Табл. 1). 

Поддержка распознавания английского языка необходима, так как большинство ис-

следователей из зарубежных стран публикуются именно на английском. В результате ра-

боты программного обеспечения должно быть реализовано исполнение представленного 

на рис. 4 алгоритма.  

Следует отметить, что время анализа статьи не должно превышать соответствую-

щее время оценки статьи экспертом вручную. 

На начальном этапе опытной эксплуатации программного обеспечения требуется 

поддержка одновременной работы не менее, чем 10 пользователей. В будущем, с учетом 

широких перспектив внедрения системы, число потенциальных пользователей увеличится 

на порядки. 

Необходимым также будет и предоставление разработчиком технической поддерж-

ки в удаленном режиме, так как Оценку будут проводить сотрудники специализирован-

ных учреждений здравоохранения и ассоциаций, не связанные территориально с офисом 

разработчика. 

Одним из ключевых требований является простой интерфейс, интуитивно понят-

ный и удобный для медицинских специалистов, как правило, не обладающих инженерны-

ми навыками и знаниями. 

Кроме того, желательным будет являться автоматическое распознавание языка (хо-

тя на начальных этапах эксплуатации системы данное распознавание может быть автома-

тизированным или ручным). 

Данное ПО позволит проводить различные научные исследования в медицинских 

целях, что формально подпадает под определение медицинского изделия в соответствии с 

Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" от 

21.11.2011 N 323-ФЗ. Однако, в соответствии с разъяснением Росздравнадзора, разрабаты-

ваемое ПО не будет подлежать государственной регистрации в качестве МИ, так как не 

будет непосредственно участвовать в процессе оказания медицинской помощи. 

В целях возможности развертывания на базе создаваемого ПО информационной 

системы, обеспечивающей проведение оценки УУР, с возможностью размещении ее на 

рабочих местах в учреждениях здравоохранения, к аппаратной части были выдвинуты 

требования на соответствие [19-21]. 

В целях ускорения процесса разработки ПО были сформированы требования к по-

тенциальному разработчику программного обеспечения (Табл. 2). 

 



 

Очевидно, что программное решение должно быть масштабируемым, чтоб обеспе-

чивать возможность вовлечения в проект всех заинтересованных специалистов. 

С учетом того, что специалисты, выполняющие оценку методологического каче-

ства КИ, могут находиться в различных населенных пунктах, находящихся на территории 

различных часовых поясов, а также работать во внеслужебное время, требуется обеспе-

чить возможность круглосуточной технической поддержки.  

В целях повышения скорости разработки программного обеспечения, а также веро-

ятности положительного исхода процесса разработки, целесообразным является наличие у 

разработчика собственных средств распознавания текста. 

По согласованию с экспертами в области информационных технологий, адекват-

ным видится завершение работ по созданию информационной системы с заданными тре-

бованиями в течении 6 месяцев после заключения соответствующего договора на разра-

ботку. 

Гарантию технической поддержки также необходимо прописать в соответствую-

щих договорах после факта сдачи ПО заказчику, так как операторы ПО будут являться 

специалистами в области доказательной медицины, а не информационных технологий. 

Выводы 

В результате проведенной работы решены поставленные задачи и достигнута цель 

исследования – разработаны алгоритм работы и требования к информационной системе 

для оценки методологического качества КИ для определения УУР в рамках разработки и 

актуализации клинических рекомендаций. 

Внедрение подобного решения в практику работы профильных профессиональных 

сообществ (ассоциаций) позволит осуществлять оперативный сбор информации о пер-

спективных инновационных технологиях для здравоохранения, чья эффективность, 

надежность и безопасность будет подтверждена результатами научных исследований, что 

позволит снизить нагрузку на экспертов, занимающихся актуализацией клинических ис-

следований, а так же ускорить сам процесс подобного обновления. 

Автоматизация оценки методологического качества КИ является одним из резуль-

татов внедрения информационных технологий в здравоохранение и соответствует прин-

ципам «бережливого производства» (англ. lean manufacturing, lean production), а, значит, 

является инструментом на пути к «бережливому» и «цифровому» здравоохранению. 
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МАТИЗАЦИИ ПРОЦЕССА ОЦЕНКИ МЕТОДОЛОГИЧЕСКОГО КАЧЕСТВА 

НАУЧНЫХ ПУБЛИКАЦИЙ О КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ 

С.С. Отставнов, А.Н. Брико, Г.Р. Хачатрян, Н.З. Мусина, В.В. Омельяновский 

DEVELOPMENT OF REQUIREMENTS FOR INFORMATION SYSTEM FOR AUTO-
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TIFIC PUBLICATIONS ON CLINICAL STUDIES ASSESSMENT 
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Таблица 1. Ключевые требования к техническим характеристикам для разработки программного 

обеспечения для автоматизации процесса оценки 

Наименование характеристики 
Единица 

измерения 

Диапазон 

допустимых 

значений 

Возможность анализа текста на русском языке - Наличие 

Возможность анализа текста на английском языке - Наличие 

Реализация алгоритма (рис. 4) - Наличие 

Среднее время анализа статьи мин 20, не более 

Количество подерживаемых одновременных 

пользователей 

шт 10, не менее 

Возможность удаленной поддержки разработчиком - Наличие 

Простой и интуитивно понятный интерфейс для ра-

боты 

- Наличие 

Возможность удаленной поддержки разработчиком - Наличие 

Простой и интуитивно понятный интерфейс для ра-

боты 

- Наличие 
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Таблица 2. Ключевые требования к разработчикам программного обеспечения 

Наименование характеристики 
Единица 

измерения 

Диапазон 

допустимых 

значений 

Наличие средств распознавания текста - Наличие 

Возможность круглосуточной технической поддерж-

ки во всех часовых поясах РФ 

- Наличие 

Время разработки прототипа мес 6, не более 

Гарантийное  техническое обслуживание мес 12, не менее 

Возможность масштабирования системы - Наличие 
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Рис. 1. Функциональная модель процесса Оценки в целях актуализации КР 
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Рис. 2. Классификация опросников для Оценки методологического качества научной статьи по ре-

зультатам клинических исследований 
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Рис. 3. Блок-схема алгоритма процесса Оценки методологического качества научной статьи по ре-

зультатам клинических исследований 
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