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Служба клинических фармакологов сегодня: 
главные направления деятельности 

• Работа в практическом здравоохранении
• Лечебная: рациональная фармакотерапия, 

тяжелые и полиморбидные пациенты; 
• Лабораторная: узкая специализация –

лаборатории гемостаза, фармакокинетики, 
фармакогенетики, бактериологические etc.); 

• Лекарственные закупки. 
• Экспертная работа (федеральный, 

региональный, учрежденческий уровень).
• Непрерывное медицинское образование.
• Развитие профессионального сообщества.
• Научные исследования (ДКИ и КИ, 

фармакоэпидемиология, КЭА (ФЭК)/ОТЗ).
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• Участие в проектах 
трансляционной и 
прецизионной медицины, 
разработке и изучении ЛС

• Участие в разработке и 
внедрении систем поддержки 
врачебных решений (СППВР).



Онтология
• Онтология (в информатике, связанной с медициной 

или другой предметной областью) — это 
формальное представление набора понятий в 
предметной области и взаимосвязи между этими 
понятиями. 

• Онтология - это попытка всеобъемлющей и 
подробной формализации некоторой области 
знаний с помощью концептуальной схемы. 

• Онтология представляет предметную область на 
концептуальном уровне с помощью классов-
концептов и их отношений.

• Обычно такая схема состоит из структуры данных, 
содержащей все релевантные классы объектов, их 
связи и правила (теоремы, ограничения), принятые 
в этой области. 
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Онтология

• Метод описания предметной области с 
помощью онтологии позволяет формализовать 
исследуемую предметную область более 
точным ее концептуальным представлением. 

• Одной из наиболее важных областей 
использования онтологического описания 
предметной области является применение его в 
автоматизированных системах для улучшения 
процессов принятия решений.

• Построение онтологий – сложный, требующий 
достаточно большого времени процесс.
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• Обычный человек с высшим образованием, специалист в 
своей предметной деятельности, смутно представляет, что 
такое онтология. 

• Все мои попытки вызвать интерес с теме онтологий в 
среде исследователей, врачей и представителей 
фармбизнеса оказались безуспешны – это слишком 
далеко от конкретики, в которую они погружены.

• Все ругают «лоскутное одеяло» и «тришкин кафтан» 
медицинской информации, но единой стройной 
общемировой базы знаний как не было, так и нет 
(несмотря на доступ специалистов ко всем её отдельным 
элементам). 

• В то же время, отдельные страны, поставившие 
конкретную цель, смогли это сделать на уровне 
государства (нескольких государств).
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Обращение лекарств*
• Разработка, 
• доклинические исследования, 
• клинические исследования, 
• экспертиза, 
• государственная регистрация, 
• стандартизация и контроль 

качества, 
• производство, 
• изготовление, 
• хранение, 
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Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ в ред. от 
27.12.2018 «Об обращении лекарственных средств»

• перевозка, 
• ввоз в Российскую Федерацию, 
• вывоз из Российской 

Федерации, 
• реклама, 
• отпуск, 
• реализация, 
• передача, 
• применение, 
• уничтожение лекарственных 

средств.



• Область знаний о свойствах лекарств, способах создания 
новых лекарственных препаратов, путях их 
продвижения и оптимального использования –предмет 
интереса всей цивилизации и источник благосостояния 
её части.

• Упорядочить знания о болезнях и способах их лечения, 
облегчить поиск нужной информации, создать 
предпосылки для нового знания – всё это важно как для 
человечества в целом, так и для индустрии здоровья и 
лечения заболеваний.
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• Фармакология –медико-биологическая наука (раздел 
биологии), занимающаяся изучением действия лекарств 
на организм.

• Клиническая фармакология – наука, изучающая действие 
лекарств на организм человека, а также их наилучшее 
применение у пациентов с различными заболеваниями. 

• Фармакотерапия –лечение заболеваний с 
использованием лекарств.

• Фармация  - комплекс научно-практических дисциплин, 
изучающих проблемы создания, безопасности, 
исследования, хранения, изготовления, отпуска и 
маркетинга лекарственных средств 

• Фармацевтическая деятельность — деятельность в сфере 
обращения лекарственных средств, включающая оптовую 
и розничную торговлю лекарственными средствами, а 
также изготовление лекарственных средств. 
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• Разные сферы деятельности
• Разные области знаний
• Разное образование
• Разные цели и задачи
• Разные смысловые области (разная 

семантика*)

9* - Сема́нтика— раздел лингвистики, изучающий смысловое значение единиц языка. 

• Сферы деятельности пересекаются
• Области знаний пересекаются
• Образовательные программы 

пересекаются
• Цели и задачи пересекаются
• Смысловым областям важно сближаться

?

!



• Определяем область онтологии и ее 
масштаб. 

• Пусть необходимо разработать 
систему поддержки принятия решений 
для помощи врачам в постановке 
диагноза. 

• Тогда разрабатываемая онтология 
должна охватывать лечебную 
деятельность поликлиники и 
содержать информацию о врачах, 
пациентах, болезнях и др. 

• Определяем основные термины 
онтологии, составляем список 
терминов и определяем иерархию.

• На следующем шаге, помимо уже 
определенных связей между классами 
внутри одной и той же ветки иерархии 
классов, описываем все остальные 
связи между концепт-классами.

Процесс создания онтологии на примере поликлиники*

10* - Джумайло Е.С., Баранюк В.В.,2018: International Journal of Open Information Technologies 2307-8162 vol. 6, no.6



• Описание предметной области 
представляет собой трудоемкий 
процесс, требующий длительного 
времени и глубоких экспертных 
знаний. 

• Для облегчения этого процесса 
используются существующие 
информационные ресурсы -
классификаторы. 

• Другими словами, онтология 
предметной области может быть 
расширена путем онтологического 
связывания классов онтологии с 
классификаторами.

Процесс создания онтологии на примере поликлиники*

11* - Джумайло Е.С., Баранюк В.В.,2018: International Journal of Open Information Technologies 2307-8162 vol. 6, no.6



• Классификатор - информационный ресурс, распределяющий информацию в 
соответствии с ее классификацией (классами, группами, видами и другими 
признаками).

• В зависимости от уровня утверждения существуют классификаторы следующих 
категорий:

• − международные (региональные) классификации;
• − общероссийские классификаторы;
• − межведомственные классификаторы;
• − ведомственные классификаторы;
• − системные классификаторы.

• Международная (региональная) классификация – классификация, принятая 
международной (региональной) организацией.

• Общероссийский классификатор – информационный ресурс, признанный 
общероссийским классификатором в соответствии с законодательством Российской 
Федерации в области стандартизации.

• Межведомственный классификатор - информационный ресурс, консолидирующий 
межведомственную информацию для обеспечения межведомственного 
взаимодействия.

• Ведомственный классификатор утверждается министерством (ведомством) для 
применения в рамках данного министерства (ведомства). Ведомственный 
классификатор разрабатывается на специфические виды информации, 
циркулирующей внутри ведомства и необходимой при решении его 
функциональных задач.

• Системный классификатор - классификатор, утвержденный Главным конструктором 
автоматизированной системы и принятый для применения в рамках данной 
системы. Системные классификаторы содержат информацию, необходимую для 
решения задач в конкретной автоматизированной системе и отсутствующую в 
национальных и ведомственных классификаторах.

Процесс создания онтологии на примере поликлиники*

12* - Джумайло Е.С., Баранюк В.В.,2018: International Journal of Open Information Technologies 2307-8162 vol. 6, no.6



• Некоторые классы представленной онтологии 
можно связать с целым множеством объектов, 
представленных в различных классификаторах от 
международных до системных.

• Так, например, класс «Заболевание» можно 
связать с международной классификацией 
болезней. МКБ-10 (11) используется по всему 
миру для организации и кодирования медико-
санитарной информации о заболеваемости и 
использования этих данных для различного рода 
статистических исследований и эпидемиологии, 
для управления здравоохранением и 
исследованиями, для профилактики и лечения 
заболеваний.

• Класс «Лекарство» может быть связан со 
справочником лекарственных препаратов, который 
содержит сведения о различных лекарственных 
средствах, что может быть крайне необходимо при 
лечении, а также ведении учета медицинских 
препаратов и сбора статистических данных.

• Класс «Процедура» непосредственно связан с 
внутренним системным перечнем медицинских 
услуг, предоставляемых исследуемым 
медицинским учреждением.

Процесс создания онтологии на примере поликлиники*
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* - Джумайло Е.С., Баранюк В.В.,2018: International Journal of Open Information Technologies 2307-8162 vol. 6, no.6



• Система поддержки принятия решений, 
сформированная с применением 
онтологий, основанных на 
использовании международных, 
общероссийских и межведомственных 
классификаторов, имеет будущее.

• Изменения в классификаторах (они 
периодически происходят) не сломают 
эту систему – она автоматически 
обновится*

• Другие информационные системы, 
использующие эти же классификаторы, 
могут дополнить функционал СППВР, 
если есть объединяющая их платформа.

Процесс создания онтологии на примере поликлиники*
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* - если обеспечена интероперабельность



Примеры международных и общероссийских 
классификаторов, применяемых в области обращения 

лекарств
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Классификации лекарств и действующих веществ: 
их очень много
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Классификации лекарств
• Анатомо-терапевтическо-химическая классификация 

(Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) —
международная система классификации лекарственных 
средств. 

• Это система классификации ЛС, которая классифицирует 
активные ингредиенты лекарственных средств в 
соответствии с органом или системой, на которую они 
воздействуют, и их терапевтическими, 
фармакологическими и химическими свойствами. 

• Система классификации ATC представляет собой строгую 
иерархию, что означает, что каждый код обязательно имеет 
один и только один родительский код, за исключением 14 
кодов на самом верхнем уровне, которые не имеют 
родителей. Коды являются семантическими 
идентификаторами, означающими, что они отображают в 
себе полную линию родительства.

• Классификация ведётся ВОЗ с 1976 г и принята Минздравом 
РФ с 2002 г.

• Основное назначение ATC — представление статистических 
данных о потреблении лекарственных средств.
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Пример: в Перечне ЖНВЛП используется АТХ-классификация



19Изображение см. https://journals.plos.org/ploscompbiol/article/figure?id=10.1371/journal.pcbi.1005641.g004

Классификации лекарств важны при разработке новых препаратов



• Десятый пересмотр 
Международной статистической 
классификации болезней и 
проблем, связанных со здоровьем 
(МКБ-10). 

• МКБ-10 была одобрена ВОЗ в мае 
1990 года и с 1994 года начала 
внедряться в государствах-членах 
ВОЗ. 

• На территории Российской 
Федерации действие МКБ-10 как 
единого нормативного документа 
для формирования системы учёта 
и отчётности в системе 
здравоохранения введено с 1999 г.
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Классификации болезней
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Изображения см. https://www.rlsnet.ru/mkb_tree.htm



• МКБ служит основой для отслеживания тенденций и 
ведения статистики в области здравоохранения во 
всем мире и содержит примерно 55 000 уникальных 
кодов травм, болезней и причин смертности. 

• Благодаря ей специалисты здравоохранения всей 
планеты имеют общий язык, позволяющий им 
обмениваться информацией по вопросам здоровья.

• В настоящее время ВОЗ утвердило новый, 11-й 
пересмотр классификации – МКБ-11.
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https://www.who.int/ru/news-room/detail/18-06-2018-who-releases-new-international-classification-of-diseases-(icd-11)
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• Клинические 
рекомендации 
– единые 
утвержденные 
указания по 
диагностике и 
лечению 
заболеваний

• В РФ сейчас 
идет работа по 
их унификации 
и структуриро-
ванию.



• MedDRA (Медицинский словарь для 
регуляторной деятельности) —
международный словарь нежелательных 
реакций, возникающих при применении 
лекарственных препаратов для 
медицинского применения. Используется в 
сфере регулирования обращения 
лекарственных средств. 

• Словарь классификации нежелательных 
реакций одобрен Международной 
конференцией по гармонизации 
технических требований к регистрации 
лекарственных препаратов для 
медицинского применения (International
Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use, ICH). 

• Начиная с марта 2019 г. (версия 22.0), 
MedDRA имеет официальную версию на 
русском языке.
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• SNOMED CT (Систематизированная 
медицинская номенклатура —
Клинические термины) — это 
систематизированная машинно-
обрабатываемая медицинская 
номенклатура. 

• В состав SNOMED CT входит совокупность 
элементов: медицинские термины, коды 
терминов и определители кодов. 

• SNOMED CT применяется в медицинской 
документации и отчётах для повышения 
эффективности работы с клиническими 
данными. 

• Систематизация клинической информации 
способствует общему повышению качества 
оказываемых услуг по лечению. 

• SNOMED CT является базовой 
терминологией, используемой для ведения 
электронных медицинских записей. 

25

SNOMED International determines global standards for 
health terms, an essential part of improving the health of 
humankind.



Классификации и классификаторы –
еще не онтология, но 
использование единых открытых 
классификаторов – значимый шаг 
вперёд.
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• Если всё так просто, почему бы не 
объединить информационные 
области, не прийти к единым 
классификациям и 
классификаторам, не создать 
единые онтологии – и не прийти 
к созданию единой базы знаний 
в области обращения лекарств??? 
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Онтология обращения лекарств: фармакология, 
фармация и фармакотерапия в условиях цифровизации



Причин несогласованности много

• Степень развития человеческой цивилизации 
(разобщенность)

• Человеческий фактор
• Ведомственная изолированность
• «Птичий язык» экспертов предметной области как способ 

оградить сообщество от непосвященных
• Степень информатизации процессов в медицине, 

фармацевтике, регуляторике, социальной сфере
• Недостаточное развитие политики открытых данных

и другие причины.
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Новая эра - СППВР (CDSS) с ИИ наступает

Переход на МИС с ЭМК дает возможность создавать эффективные решения, 
позволяющие повысить качество медицинской помощи 
(сократить ошибки, ускорить обработку данных о пациенте), 
пополняя при этом базу данных о здоровье населения.



СППВР с точки зрения клинического 
фармаколога*
• Нужны системы, помогающие в расчете дозировок и курсов лечения
• Нужны удобные справочники, автоматически указывающие на 

отклонение показателей организма от нормы
• Нужны анализаторы противопоказаний к применению конкретных 

лекарств, и оценки межлекарственных взаимодействий
• Нужны системы отслеживания и предупреждения побочного действия 

лекарств
• Нужны прогностические системы, просчитывающие риски при 

различных выборах лекарственного лечения и сравнения их между 
собой

• Нужны системы, мониторирующие тренды фармакотерапии в МО и 
указывающие на их отклонение от должных (соответствие клиническим 
рекомендациям и пртоколам, а также лекарственным формулярам).

30
* - в системе здравоохранения, в медицинской организации, в рамках деятельности службы КФ



Нам нужны качественные, проверенные и одобренные 
данные для СППВР и простых информационных систем

• Вся информация о препаратах 
(инструкции)

• Информация о лекарственных 
взаимодействиях*

• Все калькуляторы
• Все клинические рекомендации 

(определенный статус, актуальность, 
ограничения и т.д.)

• Все клинические протоколы
• Все алгоритмы (!) Все принципы 

диагностики и лечения должны быть 
однозначно интегрированы в МИС (!) 31



Главное, нам нужны:

• Глубокая цифровизация здравоохранения
• Формирование потока медицинской BigData от всех МО и НИОКР
• Электронный лист назначений для ВСЕХ пациентов
• Единый оператор биомедицинских данных
• Нормативное поле, способствующее развитию науки, при 

соблюдении интересов и безопасности пациентов
• Согласованные действия регулятора, университетской науки и 

бизнеса.
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Пример образцового цифрового сервиса – компания 
Sensyne Health (Оксфорд, Великобритания)
Sensyne Health - это посредник между NHS и фармацевтической промышленностью, который создает ценность из 
анализа данных пациентов и обеспечивает их возврат в NHS*

… и анализа анонимных 
данных пациентов, 

чтобы делать новые 
открытия

Фарм
индустрия

Анонимные 
данные

Акционерный 
капитал и роялти

Pharmaceutical  
discovery insights

…для улучшения 
результатов лечения 

пациентов, помощи врачам 
и предоставления 

высококачественных 
данных для медицинских 

исследований

Заявки, напрвления
работы, роялти

Что мы делаем:

• Пациенты и врачи используют наше медицинское 
программное обеспечение, которое, как клинически 
доказано, улучшает результаты.

• Наше программное обеспечение собирает данные об 
уходе за пациентами в реальном мире, которые затем 
анонимизируются.

• Мы объединяем эти анонимные данные о пациентах с 
другими данными, чтобы создать фенотипические 
наборы данных, представляющие ценность для 
исследований открытий.

• Мы используем ИИ для анализа данных, ответов на 
клинически значимые вопросы и выработки новых 
гипотез обнаружения.

• Это позволяет улучшить фармацевтическую 
разработку и клинические испытания, а также открыть 
новые лекарственные препараты, которые еще 
больше улучшают результаты лечения пациентов. Sensyne Health plc Interim Report 2018 

https://storage.googleapis.com/sensynewebfiles/PDF/29.3.19_SENS_IR18.pdf
* - слайд переведен на русский язык со страницы оригинала



• Sensyne Health
создает ценность за 
счет ускорения поиска 
и разработки новых 
лекарств и улучшения 
лечения пациентов 
благодаря анализу и 
коммерциализации 
реальных анонимных 
данных о пациентах 

• в сотрудничестве с 
партнерами по NHS 
Trust

• для решения 
серьезных 
неудовлетворенных 
медицинских 
потребностей во всем 
широком спектре 
терапевтических 
направлений.

Clinical AI

Данные из 
программных 

продуктов компании 
Digital Health

SEND Oxford data

GDm-Health SWFTdata

EDGE ChelWest data

Support-HF New SRAs

Drug Discovery
• Понимание механизма действия

• Новые показания

• Предиктивное понимание классов 
лекарственных соединений

• Данные для исследовательских решений

• Целевой комплексный скрининг

• Новые диагностические тесты

Lung disease (Asthma & COPD)

Neuro-degenerative disease e.g. Parkinson’s disease  

Cardiovascular disease

Immunological disorders / Cancer  Industry 

defined targets

Combining phenotypic data with whole genome sequencing

Data from Trusts  
(SRAs)

eCRO

• Страхование дизайна клинических испытаний

• Понимание дизайна клинических испытаний

• Сокращение времени набора пациентов

• Более широкие наборы данных пациентов

• Сокращение затрат на клинические испытания

• Новые диагностические тесты

Real World Evidence

• RWE из данных диагностики и лечения для 
построения показателей результатов

• Поддержка коммерческих моделей

• Выявление полипрагмазиии уточнение назначений

• Оценка патогенеза заболеваний и редизайн
исследований

• Данные о приверженности лечению

Sensyne Health plc Interim Report 2018 
https://storage.googleapis.com/sensynewebfiles/PDF/29.3.19_SENS_IR18.pdf

* - слайд переведен на русский язык со страницы оригинала

* - Sequence Read Archive - база данных биоинформатики, 
репозиторий данных секвенирования ДНК



Шаг вперёд в этом 
направлении –
Мета-проект НБМЗ



Мета-проект «НБМЗ: Искусственный 
интеллект для здравоохранения»



ПРОЕКТ «ФАРМ-АНАЛИТИКА» 
МЕТА-ПРОЕКТ «ИСКУССТВЕННЫЙ ИНТЕЛЛЕКТ В 
МЕДИЦИНЕ» 

«B2Doc&Pharma» - сервисы и функциональные модули для системы лекарственного 
обеспечения и фармбизнеса (система поддержки принятия решений) 



Спасибо за внимание!

E-mail: clinpharmrussia@yandex.ru
http://clinpharmbook.ru

https://www.facebook.com/maxim.frolov.5817

© М.Ю.Фролов, 2019
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