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РЕЗЮМЕ
Для практикующих врачей клинические рекомендации являются системой поддержки в принятии решений и обеспечивают повы-
шение качества оказываемой медицинской помощи. Они представляют собой кратко изложенное руководство по осуществле-
нию медицинской помощи, основываются на клинических исследованиях, доказавших эффективность и безопасность медицинских 
вмешательств. Несоблюдение клинических рекомендаций является одной из главных причин неэффективного лечения. С 1 янва-
ря 2019 г. медицинская помощь организуется и предоставляется в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, 
утверждаемыми уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и обязательными для исполнения всеми меди-
цинскими организациями на территории Российской Федерации. Порядки оказания медицинской помощи разрабатываются на ос-
нове клинических рекомендаций и с учетом стандартов медицинской помощи, утверждаемых уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти. Медицинские профессиональные некоммерческие организации должны разработать и утвердить 
клинические рекомендации согласно перечню заболеваний и состояний, утвержденному Министерством здравоохранения РФ, 
до 31 декабря 2021 г. С 1 января 2022 г. каждая медицинская организация обязана соблюдать клинические рекомендации как нор-
мативный документ, а также создавать условия, обеспечивающие соответствие оказываемой медицинской помощи критериям 
оценки качества медицинской помощи.
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For general practitioners, clinical practice guidelines are a framework to assist decision-making being summarized guides of actions. These 
guides are based on the results of clinical studies on efficacy and safety of medical procedures which significantly improve the quality of 
health care. Non-compliance with practice guidelines is one of the leading causes of ineffective treatment for various disorders. Started 
from January 1, 2019, medical care in Russian Federation is organized and provided according to the procedures for providing medical care 
approved by authorized federal executive body and mandatory for all health-care institutions. These procedures are based on clinical practice 
guidelines and health-care standards approved by authorized federal executive body. Professional medical non-profit organizations should 
develop and approve clinical practice guidelines for diseases and conditions approved by the Ministry of Health by December 31, 2021. 
Started from January 1, 2022, every health-care institution should follow clinical practice guidelines as the basis for providing health care and 
create conditions for ensuring compliance of health care with the criteria for assessing health care quality.
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Введение
В настоящее время во многих странах мира при плани-

ровании и оказании медицинской помощи населению дей-
ствуют как различные стандарты оказания медицинской 
помощи, так и многочисленные клинические рекоменда-
ции. И те и другие играют важную роль в современной си-
стеме здравоохранения. Стандарты медицинской помощи 
представляют собой требования к оказанию медицинской 
помощи медицинскими организациями применительно 
к определенным видам медицинской помощи и конкрет-
ным заболеваниям, они задают рамки, внутри которых 
врач принимает решение о том или ином действии по от-
ношению к больному. Клинические рекомендации разра-

батываются с целью помочь врачам в принятии решений 
в определенных клинических ситуациях. Большое число ре-
комендаций, указаний и положений по вопросам диагно-
стики и лечения различных заболеваний разрабатывалось 
на протяжении многих лет, однако в последние десятилетия 
довольно явно прослеживается международная тенден-
ция к более широкому внедрению клинических рекомен-
даций — регулярно обновляемых в соответствии с прин-
ципами доказательной медицины документов, которые 
существенно помогают практикующим специалистам 
здравоохранения в принятии решений по диагностическим 
и терапевтическим вопросам. Такая выраженная ориенти-
рованность международного медицинского сообщества 
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на клинические рекомендации объясняется актуальностью 
задач, стоящих перед здравоохранением: сокращения за-
трат и создания новых механизмов оказания медицинских 
услуг и их финансирования [1]. Для специалистов в области 
здравоохранения клинические рекомендации представ-
ляют собой своеобразную систему поддержки и помощи 
в принятии профессиональных решений. Основу клини-
ческих рекомендаций составляют научно обоснованные, 
апробированные на практике приемы оказания медицин-
ской помощи с установленными в клинических исследова-
ниях эффективностью и безопасностью, призванные повы-
сить качество лечения.

Роль клинических рекомендаций в России 
до 2019 г.

В нашей стране внедрение в клиническую практику ре-
комендаций по оказанию медицинской помощи населению 
началось более 20 лет назад. В настоящее время Мини-
стерство здравоохранения РФ приступило к активной раз-
работке законодательного регламента по утверждению 
и применению клинических рекомендаций.

В России до клинических рекомендаций широко при-
менялись протоколы ведения больных, главными задачами 
которых были установка единых требований к оказанию ме-
дицинских услуг, стандартизация расчета стоимости ока-
занной медицинской помощи, а также осуществление кон-
троля показателей медицинской помощи [2, 3]. Наиболее 
существенными проблемами при реализации данного под-
хода были отсутствие четких параметров включения меди-
цинских услуг в протокол, неопределенные границы между 
обязательными и рекомендуемыми медицинскими вмеша-
тельствами, отсутствие у работников системы здравоохра-
нения свободного доступа к информационным ресурсам 
(например, электронным базам данных, необходимым ли-
тературным источникам), а также недостаточная инфор-
мированность о доказательной базе тех или иных видов 
лечения [4].

В 2007 г. был введен Национальный стандарт ГОСТ  
Р 52600.0–2006 «Протоколы ведения больных. Общие по-
ложения», который по своему содержанию являлся обнов-
ленным вариантом отраслевого стандарта и разрабатывался 
с учетом методов и регламентов стандартизации [5], а так-
же правил применения национальных стандартов на тер-
ритории Российской Федерации [6]. Следует отметить, что 
в нашей стране национальные стандарты не являются обяза-
тельными к применению, т. к. в соответствии с Федеральным 
законом от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом  
регулировании» использование различных стандартов, в т. ч. 
национальных, является добровольным и носит рекоменда-
тельный характер.

Большинство протоколов ведения пациентов име-
ли много недостатков и не обеспечивали высокое каче-
ство медицинской помощи. В них часто упоминались уста-
ревшие методы лечения, не обладающие достаточными 
эффективностью и безопасностью с точки зрения принци-
пов доказательной медицины, дублировались нозологии, 
содержались противоречия — все это делало их неудобны-
ми для рутинного применения [3].

Для улучшения ситуации в 2012 г. Министерство здра-
воохранения РФ инициировало разработку националь-
ных клинических рекомендаций, а в 2014 г. был создан  
ГОСТ Р 56034–2014 «Клинические рекомендации (протоко-

лы лечения). Общие положения» [7]. Однако проведенный 
в 2015 г. анализ эффективности предпринятых мер по по-
вышению качества оказываемой медицинской помощи на-
селению показал, что утвержденные медицинскими профес-
сиональными организациями клинические рекомендации 
не унифицированы не только по форме, но и по содержа-
нию, что препятствовало их эффективному использованию 
в рутинной практике и не обеспечивало необходимое каче-
ство медицинской помощи [3].

Отсутствие единообразия в подходах к разработке кли-
нических рекомендаций негативно сказывается на качестве 
оказания медицинской помощи в отдельных клинических 
случаях, а также на функционировании системы здраво-
охранения в целом. Несогласованность в составлении кли-
нических рекомендаций порождает противоречия в рабо-
те практикующих врачей, в применении диагностических 
и лечебных мероприятий, в оценке качества оказанной ме-
дицинской помощи при определенном заболевании или 
состоянии, препятствует преемственности в работе разных 
звеньев здравоохранения, что ухудшает качество лечеб-
но-диагностического процесса.

В такой ситуации сложилась низкая привержен-
ность официальным стандартам, протоколам и клини-
ческим рекомендациям. Врачи часто или не используют 
официальные клинические рекомендации, или следуют 
им без надлежащей точности и последовательности, до-
пуская изменения, противоречащие положениям, утверж-
денным профильными главными специалистами и Ми-
нистерством здравоохранения РФ [8–10]. Несоблюдение 
клинических рекомендаций является одной из главных 
причин неэффективной терапии заболеваний. В каждом 
12-м случае оказания медицинской помощи населению 
неисполнение клинических рекомендаций приводит к не-
гативному экономическому результату или неблагоприят-
ным последствиям для жизни и здоровья больного [11].

Главными причинами, препятствующими планомерно-
му внедрению клинических рекомендаций в широкую кли-
ническую практику, являются недостаток времени у специ-
алистов здравоохранения для их подробного изучения, 
неинформированность о выходе обновленных рекомен-
даций и недостаточная мотивированность для изменения 
привычного алгоритма лечебного процесса [12].

Новый закон и изменения  
в применении клинических рекомендаций  
в России с 2019 г.

Необходимость создания современных клиниче-
ских рекомендаций, применение которых врачами 
на территории всей страны будет обязательным, давно 
назрела. Актуальность создания и повсеместного вне-
дрения в современную рутинную клиническую практику 
клинических рекомендаций не вызывает сомнений, т. к. 
специалистам здравоохранения необходимо хорошо ори-
ентироваться в многочисленных патофизиологических, ди-
агностических, лечебных и прочих особенностях различных 
заболеваний и состояний для принятия правильных реше-
ний по ведению пациентов и своевременно учитывать новые 
данные по конкретному заболеванию, а рутинное следова-
ние клиническим рекомендациям помогает предотвратить 
ошибки в назначении медикаментозной терапии, проведе-
нии диагностических и лечебных манипуляций, что в конеч-
ном счете значительно снижает риски развития осложнений 
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лечения у пациентов. В основе клинических рекомендаций 
лежат результаты современных исследований как отече-
ственных, так и зарубежных авторов, а также международ-
ные рекомендации и протоколы, утвержденные междуна-
родными профессиональными объединениями. Поскольку 
основные положения любой клинической рекомендации 
должны базироваться на принципах доказательной меди-
цины, то клинические рекомендации призваны отражать 
актуальное состояние диагностики и лечения конкретных 
заболеваний в соответствии с последними данными ми-
ровой науки. При разработке клинических рекомендаций 
должны быть выделены наиболее важные и значимые 
особенности течения заболевания, которые могут влиять 
на тактику терапии, представлена оценка различных ри-
сков, а также разработаны алгоритмы ведения пациентов 
с конкретными заболеваниями и состояниями и алгоритмы 
проведения диагностических и лечебных мероприятий. Ре-
шение такой глобальной проблемы требует комплексного 
подхода и поддержки со стороны государственных регули-
рующих органов и медицинского сообщества.

В связи с этим Министерство здравоохранения РФ вы-
ступило с инициативой создания единого методологиче-
ского регламента по разработке и утверждению клиниче-
ских рекомендаций и его закрепления на законодательном 
уровне. В 2016 г. были подготовлены и вынесены на рассмо-
трение медицинского сообщества поправки в части клини-
ческих рекомендаций к Федеральному закону от 21 ноября 
2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации». Основной целью данных попра-
вок являлось упорядочение процесса разработки и при-
менения клинических рекомендаций, включая определе-
ние четких требований к их структуре и оформлению [13]. 
С 1 января 2019 г. данные поправки вступили в силу, 
и согласно им оказание медицинской помощи организу-
ется согласно порядку, утвержденному уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти на основе 
клинических рекомендаций и с учетом стандартов меди-
цинской помощи, которые также должны быть утверждены 
уполномоченным федеральным органом исполнительной 
власти. Таким образом, в соответствии с новым законом 
утвержденные клинические рекомендации получают ста-
тус нормативного документа по оказанию медицинской 
помощи населению, обязательного к применению, а оценка 
качества лечения (т. е. работы врача и медицинской орга-
низации) будет напрямую зависеть от надлежащего выпол-
нения клинических рекомендаций.

Согласно Федеральному закону от 25 декабря 2018 г.  
№ 489-ФЗ «О внесении изменений в статью 40 Федераль-
ного закона «Об обязательном медицинском страховании 
в Российской Федерации» и Федеральный закон «Об осно-
вах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
по вопросам клинических рекомендаций» [14] клиниче-
ские рекомендации — это документ, содержащий осно-
ванную на научных доказательствах структурированную 
информацию по вопросам профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации, в т. ч. протоколы ведения (прото-
колы лечения) пациента, варианты медицинского вмеша-
тельства и описание последовательности действий меди-
цинского работника с учетом течения заболевания, наличия 
осложнений и сопутствующих заболеваний, иных фак-
торов, влияющих на результаты оказания медицинской 
помощи. Таким образом, клинические рекомендации 
описывают процесс лечения больного и являются методо-

логическим сводом правил для медицинского работника. 
Они не устанавливают «шаблонных» требований к лече-
нию всех пациентов, а отражают логистическую структуру 
действий врача, включающих использование доказавших 
свою эффективность методов диагностики и лечения. Вы-
бор последних определяется индивидуальными особенно-
стями течения болезни, сопутствующими заболеваниями, 
половозрастными характеристиками пациента и другими 
факторами.

Ключевые моменты порядка разработки  
и применения клинических рекомендаций  
в соответствии с новым законом

В новом законе четко прописана последовательность 
действий при создании клинических рекомендаций, что де-
лает данную процедуру четко структурированной и полно-
стью прозрачной и позволяет гарантировать актуальность 
и применимость на практике клинических рекомендаций, 
обеспечить необходимое качество медицинской помощи 
населению (рис. 1).

Клинические рекомендации разрабатываются меди-
цинскими профессиональными некоммерческими ор-
ганизациями (МПНО) по отдельным заболеваниям или 
состояниям (группам заболеваний или состояний) с ука-
занием медицинских услуг, предусмотренных номенкла-
турой медицинских услуг [14]. Министерство здравоох-
ранения РФ уже сформировало перечень заболеваний 
и состояний (групп заболеваний и состояний), куда во-
шло 237 наименований заболеваний и состояний, по ко-
торым следует разработать новые или пересмотреть уже 
имеющиеся клинические рекомендации (приказ Мин
здрава России от 28 февраля 2019 г. № 101н). МПНО 
должны будут разработать и утвердить новые или об-
новленные клинические рекомендации по данному пе-
речню до 31 декабря 2021 г. Утвержденные клиниче-

МЗ определяет перечень заболеваний, по которым должны быть разработаны КР

МЗ поручает МПНО разработать КР по соответствующему заболеванию

МЗ создает ННПС для рассмотрения КР

МПНО разрабатывает КР и направляет в МЗ для утверждения

ННПС рассматривает КР, направленные в МЗ, и выносит решение:
одобрить, отклонить или отправить на доработку

КР, одобренные ННПС, утверждаются МЗ

КР, утвержденные МЗ, размещаются на официальном сайте МЗ в сети Интернет

КР, утвержденные МЗ, становятся нормативным документом,
обязательным для исполнения всеми медицинскими работниками

МЗ – Министерство здравоохранения РФ; КР – клинические рекомендации; МПНО – медицинская
профессиональная некоммерческая организация; ННПС – независимый научно-практический совет

Рис. 1. Основные этапы алгоритма создания клинических 
рекомендаций (согласно Федеральному закону  
от 25 декабря 2018 г. № 489-ФЗ)
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ские рекомендации будут пересматриваться один раз 
в три года [14]. При разработке клинических рекоменда-
ций перед МПНО могут возникнуть разного рода сложно-
сти. Так, существует риск, что немалый объем клиниче-
ских рекомендаций и высокая загруженность не позволят 
практикующему врачу тщательно изучить их. Возмож-
ным решением этой проблемы стало бы включение во все 
клинические рекомендации обязательного раздела «Крат-
кое содержание / Резюме». Другим важным вопросом, 
возникающим в свете нового законодательства, является 
возможность создания универсальных клинических реко-
мендаций, учитывающих всех возможных возбудителей, 
например при лечении госпитальных инфекций. Кро-
ме того, пока не ясно, как будет решен вопрос о взаимо-
заменяемости препаратов, если при их назначении будет 
использоваться международное непатентованное наиме-
нование (МНН), это имеет большое значение, например, 
в выборе противомикробных или противоэпилептиче-
ских дженериков. Так, широко известный препарат Амок-
сиклав® является комбинацией амоксициллина и клаву-
лановой кислоты и представлен большим количеством 
лекарственных форм и дозировок. Однако многочислен-
ные аналоги, содержащие те же действующие вещества 
и объединенные одним МНН, зачастую достаточно силь-
но различаются по разнообразию лекарственных форм, 
а также по дозировкам (соотношению дозировок) глав-
ных действующих веществ; они могут иметь значитель-
ные различия, указанные в инструкциях по применению 
лекарственных препаратов, что существенно отражается 
не только на их эффективности, но и на частоте возник-
новения нежелательных реакций и степени их тяжести 
по сравнению с препаратом Амоксиклав®. Поэтому уча-
стие Межрегиональной ассоциации по клинической ми-
кробиологии и антимикробной химиотерапии (МАКМАХ) 
в создании клинических рекомендаций по лечению забо-
леваний, требующих применения противомикробной те-
рапии, вполне целесообразно и поможет решить актуаль-
ные проблемы применения антибиотиков.

Разработанные клинические рекомендации подле-
жат рассмотрению научно-практическим советом (НПС), 
который создается уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти. В ходе рассмотрения 
представленных клинических рекомендаций НПС может 
принять решение об одобрении, отклонении или о необхо-
димости доработки клинических рекомендаций, после чего 
возвращает данные клинические рекомендации в предста-
вившую их МПНО, приложив информацию о соответству-
ющем решении. В состав НПС, который утвержден прика-
зом Минздрава России от 11 июня 2019 г. № 388, входят 
представители различных подведомственных уполномо-
ченному федеральному органу исполнительной власти на-
учных и медицинских организаций, высших учебных заве-
дений и др. [14]. Клинические рекомендации, одобренные 
НПС, утверждаются МПНО. По каждому заболеванию или 
состоянию как для взрослых, так и для детей может быть 
одобрено и утверждено не более одного варианта кли-
нических рекомендаций. В случае поступления на рас-
смотрение от нескольких МПНО нескольких вариантов 
клинических рекомендаций по одному заболеванию или 
состоянию НПС либо принимает решение об одобрении 
одного из них, либо организует работу по совместной раз-
работке всеми МПНО, представившими различные клини-
ческие рекомендации по одному заболеванию или состоя-

нию, согласованного варианта клинических рекомендаций. 
Клинические рекомендации, одобренные НПС и утверж-
денные МПНО, размещаются на официальном сайте упол-
номоченного федерального органа исполнительной власти 
в сети Интернет [14]. Клинические рекомендации (прото-
колы лечения) по вопросам оказания медицинской помо-
щи, утвержденные МПНО до вступления в силу настояще-
го Федерального закона, применяются до их пересмотра 
и утверждения в соответствии с частями 3, 4, 6–9 и 11 ста-
тьи 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Феде-
рации», но не позднее 31 декабря 2021 г. [14].

Клинические рекомендации и стандарты 
оказания медицинской помощи

Новый закон значительно снижает значимость стандар-
тов медицинской помощи, выводя на главные позиции кли-
нические рекомендации и подчиняя содержание стандартов 
содержанию клинических рекомендаций. Стандарты не мо-
гут применяться лечащим врачом, поскольку это документ, 
который используется организаторами здравоохранения 
для планирования и экономических расчетов, в частности 
при подготовке программы государственных гарантий ока-
зания гражданам бесплатной медицинской помощи. Стан-
дарты медицинской помощи, в соответствии с новым зако-
ном, должны разрабатываться на основании одобренных 
и утвержденных клинических рекомендаций и включать 
в себя средние показатели кратности применения зареги-
стрированных лекарственных средств (с указанием средних 
доз) в соответствии с инструкцией по безопасному приме-
нению, частоты предоставления медицинских услуг, раз-
личных видов лечебного питания и т. д. Назначение и при-
менение лекарственных средств, медицинских изделий или 
специализированных продуктов лечебного питания, кото-
рые не предусмотрены соответствующими клинически-
ми рекомендациями или не входят в соответствующий 
стандарт оказания медицинской помощи, допустимо толь-
ко при наличии медицинских показаний (например, в случае 
индивидуальной непереносимости или по жизненным пока-
заниям) и только по решению врачебной комиссии [14].

Конфликт интересов в процессе создания 
клинических рекомендаций

Следует отметить, что в новом законе четко прописа-
ны ситуации, связанные с наличием конфликта интересов 
при разработке и рассмотрении клинических рекоменда-
ций у членов МПНО, участвующих в разработке клиниче-
ских рекомендаций, или членов НПС, участвующих в согла-
совании и одобрении клинических рекомендаций. В случае 
возникновения конфликта интересов или непредставления 
информации о наличии обстоятельств, которые способ-
ны привести к конфликту интересов, либо представления 
ложной информации о наличии подобных обстоятельств, 
члены МПНО отстраняются от дальнейшего участия 
в разработке и утверждении клинических рекомендаций, 
а решение относительно их предложения, принятого для 
включения в проект клинических рекомендаций, подле-
жит пересмотру [14]. Если конфликт интересов возникает 
у членов НПС, то они отстраняются от последующего уча-
стия в деятельности совета по работе с клиническими ре-
комендациями.
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Заключение
Таким образом, с 1 января 2022 г. каждая медицинская 

организация обязана соблюдать клинические рекомен-
дации в качестве основы оказания медицинской помощи, 
а также создавать условия, обеспечивающие соответствие 
оказываемой медицинской помощи критериям оценки ка-
чества медицинской помощи. Клинические рекомендации 
не устанавливают единообразных требований к лечению 
всех пациентов, разрабатываются на принципах доказатель-
ной медицины, четко регламентируют назначение диагно-
стических и лечебных вмешательств, помогают назначить 
эффективное вмешательство и снизить число врачебных 
ошибок. Благодаря такому подходу в оказании медицинской 
помощи пациенты будут получать квалифицированную ме-
дицинскую помощь по единым алгоритмам, прописанным 
в этих клинических рекомендациях, что непосредственно 
и достоверно повлияет на исход заболевания.
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