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Резюме
Регистры  пациентов  являются  действенным  инструментом  наблюдения  за  заболеваемостью  населения,  оказываемой  пациентам 
медицинской помощью и степенью ее эффективности, а также представляют собой источник значимых сведений при принятии не-
которых организационных и управленческих решений в сфере здравоохранения. Целью настоящего исследования является рассмо-
трение нормативно-правовых актов, регламентирующих ведение регистров пациентов, и сравнение регистров с реестрами счетов 
по ОМС для оценки возможности ведения регистров, основываясь на данных реестров счетов по ОМС.
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по ОМС.
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Summary
Patient registers are an effective tool for monitoring the disease incidence in the population and the effectiveness of medical care provided to 
patients. The registers also represent a source of information for making organizational decisions on the healthcare system. The aim of this 
study is to review the regulatory and legal acts governing the patient registers, and compare them with the registers of compulsory medical 
insurance (CMI) accounts to assess the possibility of integrating the data into a unified registry based on the CMI accounts.

Key words
Patient registers, compulsory medical insurance registers, methodology of maintaining patient registers, expanding the list of compulsory 
medical insurance registries.

Received: 09.11.2018; in the revised form: 28.11.2018; accepted: 25.12.2018.

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
8.

 И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 

https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.4.067-072
https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.4.067-072


68

Methodology Farmakoekonomika

Введение / Introduction 
Регистры пациентов представляют собой сбор информации 

о лицах, страдающих определенными заболеваниями (англ. – 
disease registries). Их разновидностями могут быть регистры паци-
ентов с острыми заболеваниями и неотложными состояниями, 
регистры пациентов, страдающих хроническими заболеваниями, 
регистры пациентов с редкими заболеваниями [1-5]. Другая раз-
новидность регистров представляет собой сбор информации о па-
циентах с определенной терапией (т. н. экспозиционные регистры 
препаратов или медицинского оборудования, англ. – product 
registries) [6-8]. 

Многие авторы отмечают важность ведения регистров для 
оценки эффективности оказания медицинской помощи, учета па-
циентов, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями, ко-
торые требуют дорогостоящих методов лечения, таких как высо-
котехнологическая медицинская помощь или дорогостоящие 
препараты [9,10].

Регистры являются удобным инструментом для решения неко-
торых организационных и исследовательских вопросов. Помимо 
прочего, регистры имеют значение для оценки отдаленных резуль-
татов клинических исследований, поскольку описывают состоя-
ние пациентов и проводимое лечение, имея при этом значитель-
ную продолжительность ведения [11].

Регистры используются для расчета и прогнозирования эконо-
мических затрат на определенную нозологию, позволяют оцени-
вать и контролировать эпидемиологическую ситуацию, получать 
более достоверные данные о заболеваемости [12].

На основании анализа зарубежного опыта можно сделать вы-
вод о том, что регистры способны предоставить специалистам 
и исследователям в области здравоохранения информацию 
о пациентах с определенным заболеваниями, чтобы улучшить 
понимание этого заболевания [3,13-15]. При этом некоторые за-
рубежные регистры также делят лиц, страдающих анализируе-
мым заболеванием, на дополнительные группы, например, соци-
альные или профессиональные, что позволяет анализировать 
и выявлять тенденции и особенности распространения заболева-
ния [16]. Регистры используются также для оценки общей эпи-
демиологический ситуации, эффективности определенных ви-
дов лечения, а также качества жизни, что является одной 
из основных целей учета для некоторых стран. Многие страны 
используют регистры для экономических расчетов. Другие реги-
стры используются в т. ч. для привлечения лиц, страдающих дан-
ным заболеванием, к участию в клинических исследованиях. При 
этом количество регистров пациентов имеет явную тенденцию 
к неуклонному росту. Так, в США настоящее время существует 
более 50 регистров по различным заболеваниям и их количество 
растет из года в год, пополняясь все новыми нозологиями. Та-
ким образом, значение ведения регистров признается многими 
странами, при этом их содержание и решаемые задачи в целом 
схожи.

Включение пациентов во многие зарубежные регистры требует 
явного информированного согласия пациента. В связи с этим ре-
гистры содержат обезличенные сведения, что способствует полу-
чению такого согласия. Однако следует заметить, что не все паци-

енты попадают в регистры: для некоторых из них, например, 
по программам клинических исследований, существуют критерии 
включения. Таким образом, чтобы попасть в программу клиниче-
ских исследований, больной должен соблюдать определенные 
требования, такие как периодичность посещения врача, что, 
в свою очередь, позволяет повысить достоверность получаемых 
сведений [17].

Таким образом, качество ведения регистров пациентов имеет 
большое значение, и использование дополнительных надежных 
источников сведений для них может повысить качество многих 
организационных процессов. Таким источником могут послужить 
реестры счетов по ОМС.

Регистры пациентов и реестры счетов по ОМС / Patient 
registers and CMI account registries 

В медицинской деятельности существует необходимость от-
дельного учета некоторых заболеваний и страдающих ими лиц. 
Одни заболевания являются особенно редкими и требуют особого 
специфического лечения, другие имеют особенную социальную 
значимость, третьи распространены и их учет важен для планиро-
вания и принятия управленческих решений.

Для такого учета создаются регистры по определенным заболе-
ваниям. Медицинский регистр по определенной нозологии – это 
система, содержащая сведения о лицах с данным заболеванием 
для обеспечения возможности учета и анализа сведений о специ-
фических характеристиках заболевания, назначаемом лечении 
и его результатах [1,18].

Количество таких регистров достаточно велико. Так, ведутся ре-
гистры лиц, страдающих следующими заболеваниями: вирус им-
мунодефицита человека, туберкулез, редкие (орфанные) заболе-
вания, семь высокозатратных нозологий (таких как гемофилия 
и болезнь Гоше), рассеянный склероз, сахарный диабет, артрит, 
острый коронарный синдром, рак, миодистрофия Дюшена; кроме 
того, учитываются лица после трансплантации органов и (или) 
тканей.

Данное разнообразие обусловлено несколькими фактора-
ми, такими как отсутствие государственного регулирования 
вопроса ведения регистров в целом, различными правовыми 
статусами регистров, в значительной степени узкой специали-
зацией нозологии, входящей в регистр, и необходимостью 
учета различных специфических параметров для разных но-
зологий.

В настоящее время ведение четырех из упомянутых регистров 
определяется Федеральным законом от 21 октября 2011 г. №323-
ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федера-
ции» (далее – Федеральный закон № 323-ФЗ).

Федеральные регистры лиц, инфицированных вирусом имму-
нодефицита человека и страдающих туберкулезом, описаны 
в статье 43 Федерального закона № 323-ФЗ ведутся на основании 
Постановления Правительства РФ1.

1 Постановление Правительства Российский Федерации от 8 апреля 
2017 г. № 426 «Об утверждении правил ведения федерального ре-
гистра лиц, инфицированных вирусом иммунодефицита человека, 
и федерального регистра лиц, больных туберкулезом».
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Каждый из этих регистров содержит некоторый стандартный 
набор сведений: СНИЛС, ФИО, дата рождения, пол, адрес места 
жительства, сведения документа, удостоверяющего личность 
гражданина, дата включения в регистр и диагноз заболевания. 
Кроме того, в данных регистрах учитывается наличие инвалидно-
сти, сведения об изменениях здоровья и оказании медицинской 
помощи, ведется учет назначения и отпуска лекарственных препа-
ратов.

Федеральный регистр лиц, страдающих заболеваниями, во-
шедшими в перечень семи высокозатратных нозологий (напри-
мер, гемофилия и онкогематологические заболевания), описан 
в статье 44 323-ФЗ, где перечислены все входящие в него нозо-
логии, и ведется на основании приказа Министерства здравоох-
ранения РФ2. Одной из целей его создания является обеспечение 
централизованной закупки необходимых лекарственных средств.

В той же статье описан и Федеральный регистр лиц, страда-
ющих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующи-
ми редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к со-
кращению продолжительности жизни граждан или их 
инвалидности, который ведется на основании другого Поста-
новления Правительства РФ3. Целью ведения регистра также 
является организация предоставления больным лекарственных 
средств и, в случае необходимости, специализированных про-
дуктов питания.

Ведение вышеуказанного Федерального регистра осуществля-
ется Министерством здравоохранения Российской Федерации 
на основании сведений о лицах, страдающих заболеваниями, 
включенными в перечень, куда вошли 24 заболевания (напри-
мер, гемолитико-уремический синдром, идиопатическая тром-
боцитопеническая пурпура, тирозинэмия, мукополисахаридоз I, 
II, III типов).

Другие регистры не описываются в Федеральном законе не-
посредственно, и их ведение регламентировано разнообразны-
ми нормативно-правовыми актами. Рассмотрим некоторые 
примеры.

Федеральный Регистр больных сахарным диабетом ведет ФГБУ 
«Эндокринологический Научный Центр» в рамках программы кли-
нико-эпидемиологического мониторинга сахарного диабета 
на территории Российской Федерации. Его ведение регламентиро-
вано приказом Министерства здравоохранения РФ4. Регистр был 
создан в целях объективизации данных по эпидемиологии, диа-
гностике и терапии сахарного диабета, поддержки формирования 
потребности региона в лекарственных препаратах и изделиях ме-
дицинского назначения, а также для упрощения формирования 
некоторой отчетности.

Регистр содержит сведения о ФИО, дате рождения, поле, и диа-
гнозе. Кроме того, учитываются тип диабета, осложнения, приемы 
специалистов, сведения об инвалидности и лекарственных препа-
ратах.
2 Приказ Министерства здравоохранения Российский Федерации 

от 15 февраля 2013 г. № 69н «О мерах по реализации постановления 
Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. № 404 
«Об утверждении Правил ведения Федерального регистра лиц, боль-
ных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, бо-
лезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, 
кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц 
после трансплантации органов и (или) тканей».

3 Постановление Правительства Российской Федерации от 26 апреля 
2012 г. № 403 «О порядке ведения Федерального регистра лиц, стра-
дающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими 
редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению 
продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его ре-
гионального сегмента».

4 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 15 ноября 2001 г. № 405 «О мероприятиях по завершению ра-
бот по созданию региональных центров государственного регистра 
больных сахарным диабетом».

Государственный раковый регистр ведется на основании прика-
за Министерства здравоохранения РФ5. Целью создания регистра 
больных со злокачественными новообразованиями (ракового ре-
гистра) является получение достоверной информации о заболева-
емости, смертности от злокачественных новообразований, состо-
янии специализированной онкологической помощи населению. 

Помимо привычных для регистров сведений, здесь учитывают-
ся сведения о профессии, дата поступления, дата выписки, уста-
новлен ли диагноз впервые в жизни, цель госпитализации, мор-
фологический тип и стадия опухолевого процесса по TNM, стадия 
опухолевого процесса по отечественной классификации, локали-
зация отдаленных метастазов, характер лечения первичной опухо-
ли, данные о хирургическом лечении, химиотерапии, лучевой те-
рапии и гормонотерапии, данные о других видах лечения, 
рекомендации по дальнейшему лечению.

Общероссийский регистр пациентов с ревматоидным артритом 
ведется с одобрения Экспертного совета в сфере здравоохране-
ния Минздравсоцразвития России по специальности «Ревматоло-
гия». Регистр создавался для совершенствования учета пациентов 
с ревматоидным артритом, а также в качестве источника досто-
верных сведений о существующей клинической практике, что по-
зволит повысить качество оказываемой пациентам медицинской 
помощи. Регистр ведется в электронном виде под эгидой Обще-
российской Общественной Организации «Ассоциация Ревматоло-
гов России» [19].

Регистр позволяет оценить эпидемиологическую картину 
по данному заболеванию, частоту применения различных средств 
лечения при оказании медицинской помощи в амбулаторных 
и стационарных условиях, а также проанализировать потребность 
в лекарственных препаратах, специализированной и высокотехно-
логичной медицинской помощи как в целом по стране, так и в раз-
резе субъектов РФ.

Помимо стандартных для регистров сведений, здесь учитыва-
ются сведения о диагнозе по дебюту, текущем диагнозе, семей-
ном анамнезе, визитах, лекарственной терапии, нежелательных 
реакциях, нелекарственной терапии, ортопедо-хирургическом ле-
чении.

Очевидно разнообразие как правовых оснований ведения реги-
стров, так и перечней учитываемых в них сведений: помимо неко-
торой, во многом общей для всех регистров части, в этих реги-
страх также учитываются и дополнительные характеристики (тип 
сахарного диабета или стадия злокачественного новообразова-
ния) или виды лечения (химиотерапия в онкологии или ортопе-
до-хирургическое лечение в ревматологии), зависящие от специ-
фики того или иного заболевания.

При этом в отличие от таких заболеваний, как ВИЧ или туберку-
лез, лицам, страдающим большинством других заболеваний и со-
стояний, по которым предполагается ведение регистров, меди-
цинская помощь оказывается в системе ОМС. В сфере ОМС 
существует множество различных отчетных форм, среди которых 
в своем роде уникальными являются реестры счетов за медицин-
скую помощь, оказанную в системе ОМС.

Реестры счетов содержат сведения обо всей медицинской по-
мощи, оказанной медицинской организацией застрахованным ли-
цам в сфере ОМС, и являются одновременно отчетностью и осно-
ванием для оплаты указанной медицинской помощи. В отличие 
от многих иных форм отчетности, реестры счетов подлежат обя-
зательному контролю объемов, сроков, качества и условий предо-
ставления медицинской помощи по ОМС, что отражается на до-
стоверности предоставляемых сведений.

Понятие реестров счетов введено Федеральным законом 
от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страхо-

5 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 19 апреля 1999 г. № 135 «О совершенствовании системы государ-
ственного ракового регистра».
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вании в Российской Федерации», общий перечень сведений – 
Правилами ОМС, утвержденными приказом Минздравсоцразви-
тия России6. Форматы и исчерпывающий перечень передаваемых 
данных описаны в Общих принципах построения и функциониро-
вания информационных систем и порядка информационного вза-
имодействия в сфере ОМС, утвержденных приказом Федерально-
го фонда ОМС7.

В реестрах счетов содержатся персонифицированные сведения 
о каждом случае медицинской помощи, оказанной застрахованно-
му лицу, с указанием большого количества специфических сведе-
ний. Помимо финансовой составляющей, в медицинской части 
передаются:

• Сведения о медицинской организации, ее подразделении 
и отделении;

• Сведения о пациенте (ФИО, пол, дата рождения, полис ОМС);
• Вид, условия, форма оказания медицинской помощи;
• Даты лечения;
• Профиль медицинской помощи;
• Диагноз по МКБ-10 (основной, сопутствующего заболевания, 

осложнения заболевания);
• Результат обращения/госпитализации и исход заболевания;
• Сведения о медицинском работнике;
• Сведения об оказанных медицинских услугах.
• Кроме того, реестры счетов содержат информацию о прове-

денных диспансеризациях.
Таким образом, достаточно подробные персонифицированные 

сведения о медицинской помощи, оказанной застрахованным ли-
цам, страдающим сахарным диабетом, онкологическими заболе-
ваниями, лицам с острым коронарным синдромом и т. д. переда-
ются в реестрах счетов. Возникает вопрос, можно ли упростить 
схемы учета пациентов в регистрах, используя для автоматизации 
процесса реестры счетов, возможно, с добавлением в реестры 
счетов необходимых дополнительных полей. Кроме того, ведение 
дополнительных регистров пациентов увеличивает и без того зна-
чительную нагрузку на медицинскую организацию в отношении 
формирования отчетности, в то время как реестры счетов являют-
ся уже давно существующим сложившимся источником сведений 
об оказанной в рамках ОМС медицинской помощи. В то же время, 
если обязательства по ведению регистров, утвержденных прика-
зами и Постановлениями федерального уровня, закреплены 
за медицинскими организациями соответствующим законода-
тельным актом, то по регистрам, чей правовой статус определен 
не так строго, ситуация представляется иначе. У медицинских ор-
ганизаций нет закрепленных обязательств и ответственности 
по их ведению, что приводит к совершенно различной степени 
полноты и точности сведений, которые разнятся от субъекта 
к субъекту, от одной медицинской организации к другой. При этом 
на основании данных этих регистров ведется значительная анали-
тическая работа, имеющая значение при принятии управленче-
ских решений.

Так, возможно, сведений реестров счетов может быть достаточ-
но для обеспечения ведения регистров пациентов или реестры 
счетов способны и вовсе заменить регистры?

Сведения реестров счетов действительно являются достаточно 
подробными, особенно в части некоторых заболеваний. Однако 
следует учитывать, что основой реестров счетов является их фи-
нансовая функция. Многие клинические параметры, имеющие 
значение для состояния застрахованного лица, но не отражающи-
еся на оплате медицинской помощи, не учитываются в реестрах 
счетов. Так, из нескольких рассмотренных примеров для регистра 
6 Приказ Минздравсоцразвития России от 28.02.2011 № 158н 

«Об утверждении Правил ОМС».
7 Приказ Федерального фонда ОМС от 07.04.2011 № 79 «Об утвержде-

нии Общих принципов построения и функционирования информаци-
онных систем и порядка информационного взаимодействия в сфере 
ОМС».

больных сахарным диабетом имеет значение тип диабета, кото-
рый не указывается в реестрах счетов, а для регистра пациентов 
с ревматоидным артритом имеет значение ортопедо-хирургиче-
ское лечение, которое также не выделяется в реестрах счетов от-
дельно (как еще недавно не выделялась в явном виде и, например, 
лучевая терапия в онкологии).

В то же время при необходимости перечень полей реестров сче-
тов может быть расширен для передачи дополнительных сведе-
ний. Так, в 2018 г. Федеральный фонд ОМС издал ряд приказов, 
расширяющих перечень сведений реестров счетов для случаев 
оказания медицинской помощи при онкологических заболевани-
ях. В настоящее время при формировании реестров счетов по слу-
чаям оказания медицинской помощи онкологическим больным, 
учитываются сведения о стадии опухолевого процесса по TNM, 
наличии прогрессирования или рецидива заболевания, наличии 
отдаленных метастазов, сведения о результатах некоторых иссле-
дований. Отдельно указывается тип проведенного лечения: хирур-
гическое лечение, лекарственная противоопухолевая терапия, лу-
чевая или химиолучевая терапия, а также схема лекарственной 
терапии (для взрослой солидной онкологии). В настоящее время 
реестры счетов могут стать пусть не единственным полноценным 
источником сведений для ракового регистра, но одним из важных 
источников. Интеграция регистра с реестром счетов позволила бы 
выявлять пациентов, имеющих онкологический диагноз, но не 
включенных в раковый регистр, и производить такое включение. 

Одним из важнейших ограничений реестров счетов является то, 
что в них отражается только медицинская помощь, оказанная 
в системе ОМС. Таким образом, некоторая, порой весьма значи-
тельная часть медицинской помощи не находит своего отражения 
в реестрах счетов. Так, существенная часть медицинской помощи, 
оказываемой пациентам, страдающим онкологическими заболе-
ваниями, относится к высокотехнологичной медицинской помощи 
II перечня и не попадает в реестры счетов по ОМС. Пациенты, по-
лучившие медицинскую помощь не в системе ОМС, окажутся по-
терянными для регистра, основанного на реестрах счетов.

Также важно помнить о том, что реестры счетов отражают фак-
тически оказанную медицинскую помощь с указанием диагнозов. 
Если пациент, давно страдающий некоторым заболеванием, про-
должительное время не обращается в связи с ним в медицинскую 
организацию, сведения о таком пациенте также будут отсутство-
вать в реестрах счетов.

Кроме того, работа, проведенная в части онкологии, позволяет 
оценить масштабы необходимых изменений. Для такого подроб-
ного учета сведений о медицинской помощи, оказанной застрахо-
ванным лицам с конкретной группой диагнозов, потребовалось 
добавление в реестр счетов порядка 20 новых полей, специфиче-
ских только для онкологических заболеваний. Для целей других 
реестров, как упоминалось выше, требуются иные специфические 
сведения. Развитие идеи использования реестров счетов по ОМС 
в качестве источника сведений для регистров или замены реги-
стров реестрами счетов повлекла бы за собой необходимость вве-
дения огромного числа новых полей реестра счетов, специфиче-
ских для некоторых узких заболеваний и состояний, в то время 
как основной функцией реестров счетов была и остается финан-
совая. Автоматизированный учет подробного состояния пациен-
та – задача электронной медицинской карты пациента, но не ре- 
естров счетов.

Заключение / Conclusion
Реестры счетов являются уникальным источником сведений 

об оказанной медицинской помощи, который может послужить 
незаменимым подспорьем при ведении регистров заболеваний, 
лечение которых оплачивается по ОМС. Их неоспоримым преиму-
ществом является также учет сведений в электронном виде, пред-
ставляющий широкие возможности для автоматизации любой 
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последующей обработки содержащейся в них информации. Инте-
грация реестров счетов с регистрами пациентов позволила бы по-
высить полноту и достоверность сведений регистров, получать 
актуальные сведения о лицах, застрахованных в системе ОМС. 
Многие из медицинских организаций, где используются медицин-
ские информационные системы, автоматически формируют рее-
стры счетов на их основании. Представляется возможным анало-
гичным образом автоматизировать параллельную выгрузку 

сведений о тех же пациентах с определенными диагнозами для 
целей ведения регистров, дополнительно используя, при наличии 
электронной медицинской карты, те ее сведения, которые важны 
для регистра по каждому конкретному заболеванию.

Таким образом, регистры пациентов и реестры счетов целесоо-
бразно интегрировать как в части системы формирования сведе-
ний, так и для уточнения полноты регистров, однако регистры па-
циентов и реестры счетов не являются взаимозаменяемыми.
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