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АННОТАЦИЯ 

Актуальность проблемы хронической тазовой боли обусловлена ее распространенностью, 

сложностью диагностики и лечения, а также значительным влиянием на физическое и психическое 

здоровье пациентов. Влияние опорно-двигательного аппарата на развитие хронической тазовой боли 

признается все большим количеством ученых и специалистов. Цель исследования: изучение особенностей 

постурального баланса и оценка мышечной системы пояснично-тазового региона, влияющего на осанку 

во фронтальной плоскости женщин с хронической тазовой болью, и сравнение результатов исследования 

с здоровыми женщинами из контрольной группы. В исследовании приняли участие 40 женщин с 

диагнозом хроническая тазовая боль и 30 женщин, не имеющих жалоб, характерных для хронической 

тазовой боли. Проведенное исследование демонстрирует нарушения в постуральном контроле, а также 

указывает на изменения в мышечной системе тазового региона, отвечающей за положение таза во 

фронтальной плоскости у женщин с хронической тазовой болью, что свидетельствует о возможной 

взаимосвязи и подтверждает мультидисциплинарность проблемы. 

ABSTRACT 

The relevance of chronic pelvic pain for physicians is due to its prevalence, the complexity of diagnosis and 

treatment, and its significant impact on the physical and mental health of patients. The influence of the 

musculoskeletal system on the development of chronic pelvic pain is being recognized by an increasing number 

of scientists and specialists. Objective: to study the features of postural balance and assess the muscle system of 

the lumbar-pelvic region that affects posture in the frontal plane in women with chronic pelvic pain, and to compare 

the study results with healthy women from a control group. The study involved 40 women diagnosed with chronic 

pelvic pain and 30 women without complaints characteristic of chronic pelvic pain. The conducted research 

demonstrates disorders in postural control and indicates changes in the muscle system of the pelvic region 

responsible for the position of the pelvis in the frontal plane in women with chronic pelvic pain. This suggests a 

possible interrelation and confirms the multidisciplinary nature of the problem. 

Ключевые слова: хроническая тазовая боль, постуральный контроль, женщины, осанка, пояснично-

тазовый регион, опорно-двигательный аппарат. 

Keywords: chronic pelvic pain, postural control, women, posture, lumbar-pelvic region, musculoskeletal 

system. 

 

• Введение. Хроническая тазовая боль (ХТБ) – заболевание, характеризующееся наличием 
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постоянной или периодической боли в структурах, 

связанных с тазом в течение 3-6 месяцев, 

ассоциированной с урологическими, 

гинекологическими, гастроэнтерологическими, 

скелетно-мышечными дисфункциями, а также с 

негативным психологическим опытом, имеющим 

поведенческие, эмоциональные, сексуальные и 

когнитивные последствия [1].  

Согласно последним исследованиям, 

состояние скелетно-мышечной системы и 

дисфункции опорно-двигательного аппарата 

играют значительную роль в развитии хронических 

болевых синдромов в области таза и связанных с 

ним симптомов [2]. Состояния мышцы тазового дна 

являются важной составляющий фенотипирования 

ХТБ [3]. Выявлено, что развитие дисфункций 

мышц тазового дна может происходить за счет 

взаимовлияния на суставную систему тазового 

региона, органов таза и региональных мышцы за 

счет наличия висцеромоторных рефлексов и 

перекрестной сенсибилизации таза [4]. Мышцы 

тазового дна относят к постуральным мышцам 

человека, способным оказывать воздействие на 

двигательный контроль пояснично-тазового 

региона тела [5]. Ряд исследователей отмечают, что 

наличие у женщин с ХТБ ортопедической 

патологии и мышечно-тонических нарушений 

тазового региона приводит к формированию 

изменений постурального баланса и формирует 

специфические, для болевых синдромов в тазу, 

позы [6;7].  

Несмотря на эти данные, роль опорно-

двигательного аппарата в развитии ХТБ часто 

игнорируется специалистами [2].  

Таким образом, актуальным становится вопрос 

более детального изучения патобиомеханических 

нарушений со стороны скелетно-мышечной 

системы у женщин с ХТБ. 

Целью нашего исследования было изучение 

особенностей постурального баланса и оценка 

мышечной системы пояснично-тазового региона, 

влияющего на осанку во фронтальной плоскости 

женщин с ХТБ, и сравнение результатов 

исследования с здоровыми женщинами из 

контрольной группы для возможности 

использования этих данных в диагностических и 

терапевтических целях при реабилитации женщин 

с хронической тазовой болью. 

Методы и организация исследования. В 

исследовании приняли участие 70 женщин 

среднего возраста от 33 до 52 лет: из них 40 женщин 

с диагнозом «Хроническая тазовая боль» (ХТБ) 

(средний возраст 41,9±6,3 лет) составили 

экспериментальную группу и 30 женщин (средний 

возраст 40,9±4,9 лет), не имеющих жалоб, 

характерных для ХТБ, вошли в контрольную 

группу. Женщины были осмотрены гинекологом, 

урологом, при наличии жалоб – гастроэнтерологом 

и проктологом. В исследование не были включены 

пациентки с беременностью или в послеродовый 

период, в острый период с хирургическими, 

урологическими или гинекологическими 

воспалительными заболеваниями, при наличии 

крупных грыж межпозвонковых дисков, при 

наличии воспалительных поражений 

позвоночника, при актуальных онкологических 

заболеваниях и состояниях после оперативного 

лечения, при диагностированных психических 

заболеваниях, мешающие оценке состояния 

пациента. Все женщины были исследованы в 

фолликулярную фазу менструального цикла.  

Средняя продолжительность болевого 

синдрома в группе женщин с ХТБ составила 

50,55±29,1 месяцев, со средним баллом по ВАШ – 

6,28±1,01 балла. 

Общие характеристики исследуемых женщин 

приведены в таблицах (Табл. 1, 2). 

Таблица 1 

Основные демографические и клинические характеристики исследуемых женщин 

Характеристики 

Экспериментальная группа 

(n=40) 

Контрольная группа 

(n=30) 

абс. % абс. % 

Семейное положение 
замужем 35 87.5 24 80 

незамужем 5 12.5 6 20 

Образование 

высшее 29 72.5 17 56.7 

среднее 

специальное 
11 27.5 13 43.3 

Наличие цикла 
присутствует 34 85 28 93.3 

отсутствует 6 15 2 6.7 

Наличие родов 

0 11 27.5 2 6.7 

1 14 35 12 40 

2 9 22.5 16 53.3 

3 6 15 0 0 

Физическая 

активность 

низкая 24 60 11 36.7 

средняя 16 40 19 63.3 
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Таблица 2 

Общая характеристика коморбидных состояний исследуемых женщин 

Коморбидные состояния 

Экспериментальная группа 

(n=40) 

Контрольная группа 

(n=30) 

абс. % абс. % 

Патология тазобедренных суставов 19 47.5 3 10 

Дегенеративные заболевания позвоночного столба 25 62.5 18 60 

Патология копчика 7 17.5 2 6.7 

Патология крестцово-подвздошного сочленения 4 10 3 10 

Симфизит 6 15 4 13.3 

Синдром гипермобильности суставов 17 42,5 4 13.3 

Вагинизм 11 27.5 0 0 

Диспареуния 12 40 0 0 

МФС 26 65 0 0 

Операции таза 16 40 9 30 

Миомы 15 37,5 11 36,7 

Эндометриоз 18 45 10 33.3 

Спаечная болезнь малого таза 16 40 9 30 

Нейропатии пояснично-крестцового сплетения 10 25 0 0 

Патология дыхательной системы 10 25 7 23.3 

Патология мочеполовой системы 24 60 6 20 

Патология ЖКТ 12 30 5 16.7 

Варикозное расширение вен 19 47.5 8 26.7 

Геморрой 9 22.5 7 23.3 

 

Исследование проводилось с марта 2024 года 

по июнь 2024 года на базе научно-

исследовательского Центра спортивной науки 

Южно-Уральского государственного 

университета. 

Женщины были ознакомлены с условиями 

исследования, ими были подписаны 

информационные согласия. 

Для проведения обследования 

экспериментальной и контрольной групп были 

использованы следующие методы:  

1) оценка мышечной системы тазового 

региона, влияющая на изменения осанки во 

фронтальной плоскости исследуемых женщин: а) 

тестирование силы средней и малой ягодичных 

мышц с обеих сторон (абдукторов бедра) (тест 

Тренделенбурга (Trendelenburg). Основываясь на 

полученный результат, для каждой исследуемой 

группы нами были выделены 2 подгруппы женщин: 

1 подгруппа – движение в тазу отсутствует – 

отрицательный результат, 2 подгруппа – 

наблюдается опускание таза на противоположной 

стороне от опорной ноги – положительный 

результат; б) тестирование функции приводящих 

мышц бедра с обеих сторон (аддукторов бедра) – 

сила мышц оценивалась по 6-ти бальной системе с 

использованием Шкалы комитета медицинских 

исследований (MEDICAL RESEARCH COUNCIL, 

MRC); в) тестирование квадратной мышцы 

поясницы – результат оценивался в сантиметрах с 

обеих сторон; полученные показатели обеих групп 

мы разделили на 2 подгруппы: 1 подгруппа – при 

латерофлексии позвоночника во фронтальной 

плоскости в противоположную от исследуемой 

мышцы сторону расстояние между коленом со 

стороны латерофлексии и кончиками одноимённой 

руки было менее 15 сантиметров, 2 подгруппа – при 

латерофлексии позвоночника во фронтальной 

плоскости в противоположную от исследуемой 

мышцы сторону, расстояние между коленом со 

стороны латерофлексии и кончиками одноимённой 

руки было равно или больше 15 сантиметров; г) 

тестирование большой ягодичной мышцы – сила 

мышц оценивалась с обеих сторон по 6-ти бальной 

системе с использованием Шкалы комитета 

медицинских исследований (MRC); д) 

тестирование функции наружных ротаторов бедра 

– сила мышц оценивалась с обеих сторон по 6-ти 

бальной системе с использованием Шкалы 

комитета медицинских исследований (MRC); 

2) оценка постурального баланса с помощью 

модифицированной пробы Ромберга в статике (в 

тандемной стойке – с постановкой стоп друг за 

другом «пятка носок» с доминантной стопой 

позади) с открытыми и закрытыми глазами – нами 

были оценены позы участниц в течение 15 секунд, 

полученные результаты позволили разделить 

исследуемых женщин каждой группы на две 

подгруппы: 1 подгруппа – женщины, которые 

сохраняли равновесие в течение 15 секунд и 

дольше, 2 подгруппа – женщины, которые 

сохраняли равновесие менее 15 секунд;  

3) результаты исследования были обработаны 

непараметрическим методом статистики – 

Критерий знаков с помощью таблицы Ван дер 

Вардена. 

Все полученные результаты были выведены в 

таблицы. 

Результаты исследования и их обсуждение. 

Результаты проведенного исследования позволили 

нам провести оценку ряда мышц пояснично-

тазового региона, отвечающих за стабилизацию 

таза во фронтальной плоскости, и 

проанализировать особенности постурального 



6  Евразийский Союз Ученых. Серия: медицинские, биологические и химические науки. #10(123), 2024 

 

баланса женщин с ХТБ, а также сравнить 

полученные результаты с аналогичными 

показателями женщин без жалоб на тазовые боли. 

Показатели силы больших ягодичных мышц в 

контрольной группе, в целом, были достоверно 

выше с обеих сторон (р˂0,05 и р˂0,01), чем в 

экспериментальной группе (р>0,05 и р˂0,05). 

Кроме того, в экспериментальной группе была 

выявлена асимметрия силы ягодичных мышц, 

достоверные результаты хорошего состояния 

отмечены лишь слева (р˂ 0,05), справа (р>0,05). Мы 

связываем такое состояние больших ягодичных 

мышц с преобладающим передним наклоном таза у 

женщин с ХТБ, что подтверждается 

исследованиями Haugstad GK et al. [8] и наличием, 

как следствие, нижнего перекрестного синдрома 

[9]. Также имеются данные о синергичной работе 

больших ягодичных мышц с мышцами тазового 

дна, что также может отражаться на 

функциональности больших ягодичных мышц [10]. 

При этом, у женщин с ХТБ большие ягодичные 

мышцы справа показали большую силу, чем у 

женщин без проявлений болевого синдрома в тазу. 

Мы предполагаем, что это связано с 

компенсаторным, защитным механизмом 

формирования асимметричной позы, облегчающим 

состояние больных женщин с тазовой болью, что 

также отражено в работах Извозчикова С.Б. [11].  

Диагностика силы малых и средних ягодичных 

мышц с обеих сторон выявила слабость 

исследуемых мышц у женщин с ХТБ (р˂0,01) по 

сравнению с женщинами из контрольной группы 

(р>0,05), у которых отмечалась тенденция к 

хорошим показателям силы данных мышц. 

Известно, что средние и малые ягодичные мышцы 

относятся к группе стабилизаторов тазобедренных 

суставов [4]. Следовательно, мы можем 

предположить, что слабость средних и малых 

ягодичных мышц у женщин экспериментальной 

группы является следствием патологических 

изменений в тазобедренных суставах, которые 

были выявлены в ранее собранном анамнезе у 

женщин с ХТБ. Кроме того, наличие слабых 

средних и малых ягодичных мышц соответствует 

нижнему перекрестному синдрому [9]. 

При исследовании наружных ротаторов бедра 

в экспериментальной группе женщин слева была 

выявлена асимметрия, при этом показатели 

мышечной силы хорошие (р≤0,05), а справа 

отмечается тенденция к снижению данного 

параметра (р>0,05). В группе контроля мышечная 

сила наружных ротаторов бедра хорошая (р˂0,01) с 

обеих сторон. Возможно, это свидетельствует о 

наличии вынужденной, асимметричной позы у 

женщин с ХТБ или анталгической позы в 

повседневной деятельности. В рамках 

исследования ХТБ наибольшее значение предается 

грушевидным и внутренним запирательным 

мышцам. Необходимо отметить, что при ХТБ 

грушевидные мышцы пациентов часто имеют 

повышенный тонус [12]. Travell J. G. et Simons D.G. 

обращают внимание, что грушевидные мышцы в 

состоянии локального повышенного тонуса 

демонстрируют снижение силы [13], чем может 

объясняться снижение силы этих мышц в 

экспериментальной группе. Также грушевидные и 

внутренние запирательные мышцы наряду со 

средней и малой ягодичными мышцами участвуют 

в развитии патологии тазобедренного сустава [14] 

и при повышенной активности воздействуют на 

срамной и запирательный нервы, формируя 

болевые синдромы в тазу [15].  

Анализ результатов тестирования квадратных 

мышц поясницы показал укорочение с обеих 

сторон у большинства исследуемых женщин в 

экспериментальной группе (р˂0,01). В контрольной 

группе выявлена тенденция к укорочению этой 

мышцы (р>0,05). Мы считаем, что это связано с 

наличием нижнего перекрестного синдрома, 

который более выражен у женщин 

экспериментальной группы. По мнению Bordoni B. 

et Varacallo M. квадратная мышца поясницы вносит 

незначительный вклад в биомеханику поясничного 

отдела позвоночника [16], но в других источниках 

указывается активное участие данной мышцы в 

разгибании и латерофлексии во фронтальной 

плоскости позвоночника, а также в стабилизации 

тазового региона [17]. Travell J. G. et Simons D.G 

сообщали об участии квадратной мышцы поясницы 

в развитии болевых синдромов спины и ХТБ за счет 

образования триггерных точек при укорочении 

данных мышц [13]. 

Данные тестирования приводящих мышц 

бедра у женщин в контрольной группе 

свидетельствует о их хорошей силе и симметрии 

(р˂0,01). В то время как у женщин 

экспериментальной группы получены данные о 

более слабом состоянии исследуемых мышц 

(р˂0,05 и р>0,05). При этом, в экспериментальной 

группе аддукторы с правой стороны 

продемонстрировали более высокие показатели 

силы (р˂0,05), чем с левой стороны (р>0,05). 

Известно, что приводящие мышцы бедра 

принимают участие в стабилизации таза вместе с 

ягодичными, грушевидными и другими мышцами 

тазового региона [2]. В научной литературе 

упоминается, что при ХТБ исследуемые мышцы 

находятся в болезненном сокращенном состоянии 

[18]. Согласно Капанджи А.И. [19] таз наклоняется 

во фронтальной плоскости в сторону 

доминирования приводящих мышц бедра. Также 

изменения в тонусе приводящих мышц бедра 

ассоциируется с изменением тонуса мышц тазового 

дна [14]. Таким образом, дисфункциональные 

состояния приводящих мышц бедра могут 

оказывать непосредственное влияние на мышцы 

тазового дна и принимать участие в развитии ХТБ. 

Все данные по изучению мышц представлены 

в Таблице 3. 
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Таблица 3 

Результаты анализа состояния мышц тазового региона в экспериментальной  

и контрольной группах 

Исследуемые мышцы 
Единицы измерения 

(баллы, сантиметры) 

Стороны 

тела 

Экспериментальная 

группа (n=40) 

Контрольная 

группа (n=30) 

абс. р абс. р 

Исследование силы 

больших ягодичных 

мышц 

3 балла 

(удовлетворительно) 

право 18  8  

лево 13  7  

4 балла (хорошо) 

5 балла (нормально) 

право 22 > 0,05 22 ˂0,05 

лево 27 ˂0,05 23 ˂0,01 

Исследование силы 

средней и малой 

ягодичных мышц 

отрицательный 
право 9  19 >0,05 

лево 11  17 >0,05 

положительный 
право 31 ˂0,01 11  

лево 29 ˂0,01 13  

Исследование силы 

наружных ротаторов 

бедра 

3 балла 

(удовлетворительно) 

право 21  3  

лево 14  2  

4 балла (хорошо) 

5 балла (нормально) 

право 19 >0,05 27 ˂0,01 

лево 26 ≤0,05 28 ˂0,01 

Исследование 

квадратной мышцы 

поясницы 

≥15 см 
право 4  12  

лево 3  10  

<15 см 
право 36 ˂0,01 18 >0,05 

лево 37 ˂0,01 20 >0,05 

Исследование 

приводящих мышц 

бедра 

3 балла 

(удовлетворительно) 

право 13  3  

лево 21 >0,05 4  

4 балла (хорошо) 

5 балла (нормально) 

право 27 ˂0,05 27 ˂0,01 

лево 19  26 ˂0,01 

Изучая состояние постурального баланса в 

контрольной и экспериментальных группах, нами 

было выявлено, что при проведении 

модифицированной пробы Ромберга при открытых 

глазах большинство женщин контрольной группы 

(р˂0,01) сохраняли равновесие 15 секунд и дольше, 

чего не было выявлено в экспериментальной 

группе (р>0,05). Однако, при закрытых глазах в 

экспериментальной группе количество 

исследуемых, сохраняющих равновесие в течение 

15 секунд, значительно снизилось и была отмечена 

явная тенденция к ухудшению данного показателя 

(р≥0,05). В контрольной группе также снизилось 

количество женщин, удерживающих позу в течение 

15 секунд и более, но в меньшей степени (р >0,05) 

(Табл. 4).  

Таблица 4 

 Результаты анализа модифицированной пробы Ромберга в экспериментальной  

и контрольной группах 

Исследование 

постурального баланса 

Условия 

проведения 

пробы 

Единицы 

измерения, 

секунды (сек.) 

Экспериментальная 

группа (n=40) 

Контрольная 

группа (n=30) 

абс. р абс. р 

Модифицированная 

проба Ромберга 

открытые глаза 
<15 сек 15  4  

≥15 сек 25 >0,05 26 ˂0,01 

закрытые глаза 
<15 сек 29 ˂0,01 11  

≥15 сек 11  19 >0,05 

Мы предполагаем, что наши результаты 

подтверждаются положениями теории 

сенсомоторной боли, согласно которой у людей с 

хронической болью, происходят изменения в 

мультисенсорной обработке, проявляясь 

двигательными дефицитами [20]. Известно, что 

постуральный контроль является основой для 

проприоцепции [21]. Таким образом, при 

функциональных нарушениях в сенсорной системе 

возможны изменения постурального баланса у 

женщин с ХТБ. Кроме того, мышцы тазового дна 

являются постуральными мышцами тела [6], то 
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есть при дисфункции мышц таза возможно 

нарушение контроля постурального баланса у 

женщин с ХТБ. Также к постуральным мышцам 

относятся большая ягодичная и квадратная мышца 

поясницы, функциональное состояние которых в 

экспериментальной группе женщин было 

нарушено. 

Возможно, что одной из причин слабости всех 

исследуемых мышц и дефицита постурального 

баланса при проведении пробы Ромберга с 

закрытыми глазами в экспериментальной группе 

является наличие более низкой физической 

активности по сравнению с женщинами 

контрольной группы, так как отмечено, что для 

женщин с ХТБ характерно присутствие 

кинезиофобии из-за боязни усиления болевого 

синдрома [22].  

Необходимо обратить внимание, что на 

данный момент нет единого мнения относительно 

влияния нарушений осанки и постурального 

баланса на развитие болевых синдромов [23]. 

Однако, согласно последней редакции руководства 

по хроническим тазовым болям от Европейской 

Ассоциации Урологов, постуральные изменения 

могут приводить к постоянным болям, а также 

могут быть следствием наличия хронического 

болевого синдрома в тазу [1].  

 На основе наших исследований можно 

предположить, что у женщин с ХТБ 

обнаруживаются более значительные нарушения в 

постуральном контроле и силе мышц пояснично-

тазового региона, отвечающих за положение таза 

во фронтальной плоскости, чем у женщин без 

жалоб на хроническую тазовую боль, и 

формируется определенный паттерн осанки (Рис. 

1). Однако мы не можем с уверенностью сказать, 

что именно исследуемые нарушения стали 

причиной развития хронического болевого 

синдрома, или же они возникли как защитный 

механизм при формировании типичной позы при 

ХТБ, привычек или психологического статуса 

исследуемых женщин.  

 

  
 А  В 

Рис.1  

 

Пример положения пояснично-тазового 

региона во фронтальной плоскости: А – пациентка 

С., страдающая ХТБ в течение 6 лет; В – пациентка 

Б., не предъявляющая жалобы на тазовую боль 

Заключение. Результаты нашего 

исследования отображают возможную взаимосвязь 

между постуральным контролем и болевым 

синдромом, а также указывают на изменения в 

мышечной системе тазового региона, отвечающей 

за положение таза во фронтальной плоскости у 

женщин с ХТБ.  

Эти данные свидетельствуют о необходимости 

мультидисциплинарного подхода и более 

тщательного исследования опорно-двигательного 

аппарата при диагностике хронических тазовых 

болей у женщин. Кроме того, полученные 

результаты можно использовать при составлении 

комплексов реабилитации женщин с ХТБ.  
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1.Введение 

Актуальность проблемы реабилитации 

инвалидов 

Проблема реабилитации инвалидов является 

одной из наиболее острых в современной системе 

здравоохранения и социальной политики. По 

данным исследований, число людей с 

инвалидностью во всем мире неуклонно растет, что 

связано как с увеличением продолжительности 

жизни, так и с увеличением количества 

заболеваний и травм, приводящих к инвалидности 

[1, с. 29]. В России, по статистике, более 12% 

населения имеют инвалидность, что требует 

создания эффективной системы реабилитации, 

направленной на улучшение их качества жизни и 

социальной адаптации [3, с. 50]. 

Реабилитационные мероприятия позволяют 

восстановить утраченные функции организма, 

повысить уровень независимости и интегрировать 

инвалидов в общество. Однако существующая 

система реабилитации сталкивается с рядом 

проблем, таких как недостаток финансирования, 

нехватка квалифицированных кадров и 

недостаточная координация между ведомствами 

[11, с. 21]. Эти аспекты подчеркивают важность 

исследования и совершенствования подходов к 

реабилитации. 

Социальное и медицинское значение 

реабилитационных мероприятий 

Реабилитация инвалидов имеет как 

медицинское, так и социальное значение. 

Медицинская реабилитация помогает 

предотвратить прогрессирование заболеваний, 

восстановить утраченные функции и улучшить 

общее состояние здоровья пациентов [4, с. 16]. 

Социальная реабилитация, в свою очередь, 

направлена на создание условий для полноценного 

участия инвалидов в общественной жизни, включая 

трудоустройство, образование и социальную 

поддержку [2, с. 27]. 

Эффективная реабилитация способствует 

снижению экономического бремени на 

государство, так как люди с инвалидностью 

получают возможность трудиться, вести активную 

жизнь и самостоятельно обеспечивать свои 

потребности [9, с. 24]. Кроме того, современные 

реабилитационные технологии, такие как 

телемедицина, робототехника и искусственный 

интеллект, открывают новые перспективы в этой 

области [7, с. 34]. 

Обоснование выбора темы исследования 

Тема реабилитации инвалидов была выбрана в 

связи с её актуальностью и значимостью в условиях 

современных социальных и медицинских вызовов. 

Несмотря на достижения в области реабилитации, 

многие аспекты остаются недостаточно 

изученными, особенно в контексте интеграции 

новых технологий и подходов [8, с. 42]. 

Необходимость повышения качества жизни 

инвалидов и совершенствования 

реабилитационной системы требует детального 

изучения существующих проблем и разработки 

рекомендаций по их устранению. 

Цель исследования 

Определение основных подходов к 

организации реабилитации инвалидов для 

повышения их качества жизни и социальной 

адаптации. 

Задачи исследования 

1.Анализ существующих моделей 

реабилитации инвалидов. Изучение и 

систематизация различных моделей, применяемых 

в реабилитации инвалидов, с учетом их 

особенностей и эффективности [3, с. 51]. 

2.Изучение нормативно-правовой базы 

реабилитации инвалидов. Исследование 

международных и российских нормативных 

документов, регулирующих процесс реабилитации, 

для выявления их сильных и слабых сторон  

[2, с. 26]. 

3.Выявление факторов, влияющих на 

эффективность реабилитации. Определение 

ключевых факторов, таких как доступность услуг, 
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профессионализм специалистов, использование 

технологий и взаимодействие ведомств [5, с. 13]. 

4.Разработка рекомендаций по улучшению 

реабилитационной системы. Предложение мер, 

направленных на устранение существующих 

проблем и повышение эффективности 

реабилитационных мероприятий [10, с. 29]. 

Гипотеза исследования 

Эффективность реабилитации инвалидов 

может быть повышена за счет комплексного 

подхода, включающего медицинские, социальные 

и образовательные мероприятия, с учетом 

индивидуальных особенностей пациента. 

Материалы и методы исследования 

1.Анализ статистических данных по 

реабилитации инвалидов. 

2.Сбор и обработка статистической 

информации о состоянии и динамике 

инвалидности, доступности реабилитационных 

услуг и результатах их применения [11, с. 23]. 

3.Изучение научной литературы и 

нормативных документов. 

4.Анализ современных исследований и 

правовых актов, регулирующих реабилитацию 

инвалидов, для формирования теоретической базы 

исследования [1, с. 30]. 

5. Проведение опросов и интервью среди 

специалистов и пациентов. 

6.Опрос экспертов, работающих в сфере 

реабилитации, и самих инвалидов для выявления 

проблем и оценки удовлетворенности 

существующими услугами [6, с. 12]. 

7.Метод сравнительного анализа для оценки 

различных реабилитационных программ. 

8.Сравнение эффективности различных 

реабилитационных программ на основе 

статистических и эмпирических данных [8, с. 44]. 

1.1. Теоретические аспекты организации 

реабилитации инвалидов 

История и эволюция реабилитационных 

подходов 

Реабилитация инвалидов прошла долгий 

исторический путь, начавшись как система базовой 

социальной помощи и эволюционировав в 

целостную и комплексную область. Первоначально 

акцент в реабилитации делался на медицинской 

помощи, направленной на восстановление 

здоровья. В эпоху после Второй мировой войны 

реабилитация приобрела более структурированный 

характер, став ответом на массовое увеличение 

числа инвалидов вследствие боевых действий  

[1, с. 29]. 

С течением времени фокус сместился на 

интеграцию инвалидов в общество и их участие в 

экономической жизни. Как подчеркивают 

Черкашина Н.В. и соавторы, реабилитация 

включает не только восстановление физических 

функций, но и обеспечение социальной адаптации 

через создание доступной среды и равных 

возможностей [1, с. 30]. 

Эволюция реабилитации сопровождалась 

научным и техническим прогрессом. Современные 

технологии, такие как роботизированные 

устройства, виртуальная реальность и цифровые 

платформы, открывают новые возможности для 

реабилитации. В исследовании Ковальчук О.И. и 

Романовского Ю.В. отмечается, что такие 

технологии повышают эффективность 

восстановительного процесса и сокращают сроки 

реабилитации, что особенно важно для лиц с 

тяжелыми формами инвалидности [4, с. 18]. 

Современные модели и их классификация 

Современные подходы к реабилитации 

инвалидов основываются на био-психосоциальной 

модели, которая сочетает медицинские, 

психологические и социальные аспекты. Эта 

модель наиболее полно отражает комплексные 

потребности инвалидов, позволяя разрабатывать 

индивидуальные программы реабилитации  

[3, с. 51]. 

Важной особенностью современных моделей 

является акцент на междисциплинарный подход, 

который объединяет врачей, психологов, 

социальных работников и других специалистов. 

Например, как отмечают Соколова А.А. и 

Григорьева Т.Ю., внедрение цифровых технологий 

в реабилитацию, включая системы мониторинга 

состояния пациента и индивидуализированные 

программы, стало значительным шагом вперед в 

области реабилитации [7, с. 34]. 

2. Нормативно-правовая база 

Международные и национальные правовые 

акты 

Реабилитация инвалидов регулируется рядом 

международных и национальных нормативных 

актов. Одним из ключевых документов является 

Конвенция о правах инвалидов ООН, которая 

закрепляет принципы доступности, 

недискриминации и обеспечения равных 

возможностей. Как указывают Черкашина Н.В. и 

коллеги, принятие данной конвенции оказало 

значительное влияние на развитие национального 

законодательства и практик реабилитации 

инвалидов [1, с. 32]. 

На национальном уровне в Российской 

Федерации действует целый ряд законов и 

программ, направленных на поддержку инвалидов. 

Например, Федеральный закон №181-ФЗ «О 

социальной защите инвалидов в Российской 

Федерации» обеспечивает правовую основу для 

реализации комплексных реабилитационных 

мероприятий [2, с. 27]. 

Государственные программы поддержки 

инвалидов 

Государственные программы играют 

ключевую роль в организации реабилитации 

инвалидов. Как подчеркивают Белова М.П. и 

другие исследователи, данные программы 

охватывают такие аспекты, как профессиональное 

обучение, доступ к современным технологиям и 

создание безбарьерной среды [9, с. 26]. 

Существуют также специализированные 

программы для инвалидов, направленные на 

поддержку их трудоустройства и социальную 

адаптацию. По данным Владимировой О.Н. и 

соавторов, в последние годы наблюдается 
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тенденция к увеличению финансирования этих 

программ, что положительно сказывается на их 

эффективности [2, с. 29]. 

3. Практические аспекты реабилитации 

Медицинская реабилитация (диагностика, 

терапия, восстановление) 

Медицинская реабилитация является основой 

для восстановления здоровья инвалидов и 

включает диагностику, терапию и последующее 

восстановление. Современные подходы к 

медицинской реабилитации базируются на 

комплексных методах, включающих 

использование физиотерапии, лечебной 

физкультуры, а также медикаментозного и 

немедикаментозного лечения [1, с. 31]. 

Особое внимание уделяется ранней 

диагностике, которая позволяет определить 

степень нарушения функций организма и 

спланировать индивидуальную программу 

реабилитации. Как отмечают Ковальчук О.И. и 

Романовский Ю.В., современные технологии, такие 

как телемедицина, помогают сократить сроки 

диагностики и обеспечить доступ к консультациям 

специалистов для людей, проживающих в 

отдаленных районах [4, с. 15]. 

Кроме того, внедрение робототехники и 

виртуальной реальности в терапию открывает 

новые возможности для восстановления 

двигательных функций. Например, использование 

экзоскелетов значительно улучшает результаты 

реабилитации пациентов с поражениями опорно-

двигательной системы [7, с. 34]. 

Социальная адаптация (обучение, 

трудоустройство, поддержка) 

Социальная адаптация инвалидов направлена 

на их интеграцию в общество и создание условий 

для полноценного участия в социальной и 

экономической жизни. Одним из ключевых 

элементов этой адаптации является доступ к 

образовательным программам и 

профессиональному обучению. Как отмечают 

Владимиров О.Н. и соавторы, государственные 

программы реабилитации включают курсы 

переквалификации, что особенно важно для 

инвалидов трудоспособного возраста [2, с. 28]. 

Трудоустройство инвалидов представляет 

собой важный этап социальной адаптации. 

Исследования показывают, что наличие 

стабильного рабочего места способствует не только 

финансовой независимости, но и повышению 

самооценки инвалидов. Например, по данным 

Андриановой В.В. и Асташкиной М.А., 

индивидуальные программы реабилитации 

помогают людям с инвалидностью адаптироваться 

к условиям труда и обеспечивают поддержку на 

всех этапах трудоустройства [3, с. 53]. 

Поддержка со стороны социальных служб 

играет важную роль в создании инклюзивной 

среды. Это включает организацию доступного 

транспорта, предоставление ассистивных 

технологий и создание безбарьерной архитектуры. 

Как отмечают Белова М.П. и коллеги, в последние 

годы наблюдается прогресс в реализации данных 

мер, что способствует улучшению качества жизни 

инвалидов [9, с. 26]. 

Психологическая реабилитация и работа с 

семьей 

Психологическая реабилитация является 

важным аспектом для восстановления 

эмоционального состояния инвалидов. Работа с 

психологами помогает людям адаптироваться к 

новым условиям жизни, справляться со стрессом и 

развивать навыки саморегуляции [6, с. 10]. 

Не менее важным направлением является 

поддержка семей инвалидов, так как именно семья 

часто становится основной опорой для таких 

людей. По данным Иванова И.С. и Смирновой Л.Г., 

консультирование родственников способствует 

формированию у них устойчивых навыков помощи, 

что значительно повышает общий уровень 

поддержки инвалидов [6, с. 12]. 

4. Проблемы и перспективы 

Недостатки текущей системы реабилитации 

Несмотря на существующие достижения, в 

системе реабилитации инвалидов сохраняются 

значительные недостатки. Одной из главных 

проблем является недостаточное финансирование, 

что ограничивает доступность многих 

реабилитационных программ [5, с. 13]. 

Также наблюдается нехватка 

квалифицированных кадров, особенно в сельских 

районах. Как указывает Чернов Д.П., в этих 

регионах отсутствует достаточная инфраструктура 

для оказания качественных реабилитационных 

услуг, что приводит к социальной изоляции 

инвалидов [11, с. 21]. 

Ещё одной проблемой является недостаточная 

интеграция различных ведомств, ответственных за 

реабилитацию. Отсутствие согласованных 

действий между медицинскими, образовательными 

и социальными учреждениями приводит к 

дублированию функций и снижению 

эффективности реабилитационных мероприятий 

[1, с. 33]. 

Возможности для интеграции новых 

технологий и подходов 

Одной из перспективных возможностей для 

улучшения реабилитации является внедрение 

современных технологий. Как отмечают Соколова 

А.А. и Григорьева Т.Ю., использование цифровых 

платформ позволяет автоматизировать процессы 

мониторинга состояния пациентов и 

персонализировать программы реабилитации  

[7, с. 35]. 

Кроме того, интеграция искусственного 

интеллекта и машинного обучения может 

существенно улучшить диагностику и 

прогнозирование реабилитационных результатов. 

Например, системы анализа больших данных 

способны выявлять наиболее эффективные 

методики лечения для каждого пациента [4, с. 19]. 

Перспективным направлением является также 

развитие международного сотрудничества в 

области реабилитации. Как подчеркивает Кузьмина 

Е.Н., изучение и внедрение международного опыта, 

например, использование шведской модели 
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социальной адаптации, может способствовать 

улучшению реабилитационных программ в России 

[8, с. 45]. 

Заключение 

Основные выводы исследования 

На основании проведенного анализа можно 

сделать следующие выводы: 

1.Историческая эволюция 

реабилитационных подходов показала, что 

развитие реабилитации инвалидов проходило через 

этапы от базовой медицинской помощи к 

интегрированным комплексным программам, 

которые учитывают как медицинские, так и 

социальные аспекты [1, с. 30; 3, с. 52]. 

2.Современные модели 

реабилитации демонстрируют высокую 

эффективность при условии их адаптации под 

индивидуальные особенности пациента. Модели, 

основанные на междисциплинарном подходе, такие 

как биопсихосоциальная, получают всё большее 

распространение [6, с. 12; 9, с. 24]. 

3.Нормативно-правовая база России в 

области реабилитации инвалидов имеет 

значительные достижения, но остаются проблемы в 

её реализации на практике. Например, несмотря на 

наличие государственных программ, их 

финансирование и координация на региональном 

уровне остаются недостаточными [2, с. 27; 10, с. 

30]. 

4.Основные проблемы текущей системы 

реабилитации связаны с нехваткой кадров, 

недостатком материально-технической базы и 

слабой интеграцией инновационных технологий, 

таких как телемедицина и робототехника [7, с. 34; 

11, с. 22]. 

5.Факторы успеха реабилитации включают 

раннее начало реабилитационных мероприятий, 

комплексный подход, межведомственное 

взаимодействие и ориентацию на индивидуальные 

потребности пациента [4, с. 16; 13, с. 36]. 

Предложения по улучшению 

реабилитационной системы 

На основании выявленных проблем и 

проведенного анализа разработаны следующие 

рекомендации: 

1.Повышение финансирования 

реабилитационных мероприятий. Необходима 

разработка целевых программ по модернизации 

инфраструктуры реабилитационных центров и 

обеспечению их современным оборудованием [8, с. 

42; 10, с. 30]. 

2.Развитие кадрового потенциала. Важно 

внедрить системы дополнительного 

профессионального образования для специалистов 

в области реабилитации, а также стимулировать 

работу в регионах с низкой обеспеченностью 

медицинскими кадрами [3, с. 50; 12, с. 18]. 

3.Интеграция инновационных технологий. 

Использование телемедицины, роботизированных 

систем и искусственного интеллекта может 

значительно повысить эффективность 

реабилитации, особенно в удалённых и сельских 

районах [7, с. 34; 9, с. 24]. 

4.Повышение доступности 

реабилитационных услуг. Для этого необходимо 

укрепить взаимодействие между 

государственными учреждениями, НКО и частным 

сектором, а также упростить бюрократические 

процедуры для получения реабилитационной 

помощи [5, с. 13; 11, с. 21]. 

5.Разработка индивидуальных программ 

реабилитации. Программы должны учитывать не 

только медицинские, но и социальные, 

образовательные и психологические аспекты, что 

позволит обеспечить более устойчивую 

интеграцию инвалидов в общество [4, с. 15; 6, с. 12]. 

6.Обеспечение мониторинга и оценки 

качества реабилитационных мероприятий. Это 

позволит выявлять слабые места в системе и 

корректировать программы в соответствии с 

текущими потребностями пациентов [10, с. 29; 13, 

с. 37]. 
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АННОТАЦИЯ 

Управление изменениями является ключевым элементом обеспечения стабильности и качества 

производственных процессов в фармацевтической индустрии. Внедрение инноваций часто связано с 

изменениями в технологиях, оборудовании, аналитических методиках и организационных структурах. 

Однако такие изменения сопровождаются значительными рисками, включая нарушение стабильности 

процессов, снижение качества продукции и задержки в выпуске препаратов на рынок. 

Актуальность темы обусловлена необходимостью гармонизации международных стандартов и 

внедрения эффективных стратегий для управления изменениями, что позволяет минимизировать риски и 

повышать конкурентоспособность компаний. Цель данной статьи — исследовать методы управления 

изменениями в фармацевтической отрасли, подчеркнуть их важность и представить подходы для 

минимизации рисков при внедрении инноваций. 

ABSTRACT 

Change management is a key element in ensuring the stability and quality of manufacturing processes in the 

pharmaceutical industry. The implementation of innovations often entails changes in technologies, equipment, 

analytical methods, and organizational structures. However, such changes are accompanied by significant risks, 

including process instability, a decline in product quality, and delays in bringing drugs to market. 

https://www.doi.org/10.31618/ESU.2413-9335.2024.4.123.2138
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The relevance of this topic is driven by the need to harmonize international standards and implement effective 

strategies for managing changes, which enables risk minimization and enhances the competitiveness of companies. 

The purpose of this article is to explore change management methods in the pharmaceutical sector, emphasize their 

importance, and present approaches for minimizing risks during the implementation of innovations. 

Ключевые слова: управление качеством, управление изменениями, управление рисками. 

Keywords: quality management, change management, risk management. 

 

Одним из ключевых элементов 

фармацевтической системы качества является 

система управления изменениями. Ее наличие 

является требованием надлежащей 

производственной практики [1], [2] и объектом 

пристального внимания со стороны регуляторных 

органов. 

Базовая и обязательная к исполнению в 

фармацевтическом предприятии методология 

управления изменениями прописана в разделе 13 

«Контроль изменений» [1], [2], и заключается в 

соблюдении фармацевтическими производителями 

следующих требований: 

Следует разработать формализованную 

систему контроля изменений для оценки всех 

изменений, которые могут повлиять на 

производство и контроль промежуточной 

продукции и АФС. 

Следует предусмотреть письменные 

процедуры для идентификации, документального 

оформления, соответствующей проверки и 

утверждения изменений в отношении исходного 

сырья, спецификаций, аналитических методик, 

помещений, вспомогательных систем, 

оборудования (включая компьютерное 

оборудование), стадий процесса, материалов для 

маркировки и упаковки, а также компьютерного 

программного обеспечения. 

Любые предложения по изменениям, 

касающимся соблюдения требований настоящих 

Правил, должны быть составлены, проверены и 

утверждены соответствующими подразделениями 

производителя, а затем проверены и утверждены 

отделом (отделами) качества. 

Следует оценить возможное влияние 

предложенного изменения на качество 

промежуточной продукции или АФС. Процедура 

классификации изменений используется при 

определении объема испытаний, валидации и 

документации, требуемых для обоснования 

изменений, вносимых в ранее валидированный 

процесс. Изменения могут быть классифицированы 

(например, как существенные или 

несущественные) в зависимости от их характера и 

объема, а также влияния, которое они могут оказать 

на процесс. С учетом обоснованного заключения 

следует определить, какие дополнительные 

испытания и исследования по валидации 

необходимы для обоснования таких изменений. 

При внедрении утвержденных изменений 

следует принять меры по пересмотру всех 

документов, на содержание которых влияют эти 

изменения. 

После внедрения изменения в производство 

следует провести оценку первых серий, 

произведенных или испытанных после внедрения 

этого изменения. 

Следует оценить возможность воздействия 

критических изменений на стабильность и на 

установленные даты повторных испытаний или 

даты истечения срока годности. При 

необходимости образцы промежуточной 

продукции или АФС, которые были произведены 

посредством измененного процесса, могут быть 

введены в программу ускоренного изучения 

стабильности и (или) включены в программу 

мониторинга стабильности. 

Следует проинформировать соответствующих 

производителей лекарственных препаратов (в том 

числе лекарственных препаратов в форме 

нерасфасованных продуктов) об изменениях в 

установленных технологических процессах и 

процедурах контроля процесса, которые могут 

повлиять на качество АФС. 

Стоит отметить, что озвученные требования 

носят директивный характер, но не могут в полной 

мере охватить и нивелировать потенциальные 

риски внедрения изменений в процессы любого 

фармацевтического предприятия, каждое из 

которых является уникальным и потенциальные 

последствия от внедрения изменений могут быть 

оценены только после проведения оценки рисков 

группой квалифицированных лиц, обладающих 

исчерпывающими знаниями о процессах, 

протекающих на предприятии. 

В фармацевтической отрасли разработаны 

нормативные основы, позволяющие определять 

потенциальные источники риска, и, при адаптации 

данных рекомендаций на фармацевтическом 

производстве, позволяющие минимизировать 

риски при внедрении инноваций: 

Руководство ICH Q12 «Технические и 

регуляторные аспекты управления жизненным 

циклом лекарственного препарата» [3] посвящено 

гармонизации подходов к изменениям в 

регистрационном досье в послерегистрационный 

период. 

Рекомендации PIC/S PI 054-1 «Как оценить и 

продемонстрировать эффективность 

фармацевтической системы качества в отношении 

управления изменениями, основанном на оценке 

рисков» [4] описывает подходы к оценке и 

демонстрации эффективности фармацевтической 

системы качества (PQS) в контексте управления 

изменениями на основе оценки рисков. 

Гармонизированный подход к техническим и 

нормативным аспектам управления жизненным 

циклом лекарственных средств, предлагаемый в [3] 

способствует достижению значительных 

преимуществ для пациентов, фармацевтической 

индустрии и регулирующих органов. Он 
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поддерживает внедрение инноваций, способствует 

постоянному совершенствованию 

производственных процессов, усиливает контроль 

качества и обеспечивает более эффективное и 

надежное снабжение лекарственными средствами и 

предлагает несколько ключевых механизмов для 

управления изменениями, которые обеспечивают 

гибкость и эффективность в рамках жизненного 

цикла лекарственного препарата. Эти механизмы 

направлены на упрощение процессов согласования 

изменений, снижение административной нагрузки 

и поддержку инноваций. Основные механизмы 

включают: 

1. Установленные условия (Established 

Conditions, ECs): установленные условия 

представляют собой критически важные элементы 

регистрационного досье, которые необходимы для 

обеспечения качества, безопасности и 

эффективности лекарственного препарата. 

Изменения этих условий требуют согласования с 

регуляторными органами. 

Преимущества: позволяют четко определить, 

какие параметры требуют регуляторного 

согласования, а какие могут управляться внутри 

системы качества компании, упрощают процесс 

согласования изменений за счет стандартизации 

подхода. 

Примеры: 

Критические параметры процесса 

производства. 

Характеристики активного вещества и готовой 

лекарственной формы. 

Условия хранения и транспортировки. 

2. Протокол управления изменениями после 

регистрации (Post-Approval Change Management 

Protocol, PACMP) – это предварительно 

согласованный с регулятором документ, 

описывающий подход к управлению изменениями. 

Он позволяет оценивать и утверждать изменения 

быстрее, так как основные принципы и подходы 

уже согласованы. 

Преимущества: ускоряет внедрение 

изменений, уменьшает риск отклонений в 

регуляторных процессах, позволяет компаниям 

планировать изменения более эффективно. 

Пример: внедрение нового оборудования для 

улучшения производительности или переход на 

новые аналитические методики может быть 

рассмотрено в рамках PACMP без необходимости 

повторного согласования каждого изменения. 

3. Подход к управлению рисками для 

качества (Quality Risk Management, QRM): 

применение принципов управления рисками 

позволяет классифицировать изменения по уровню 

риска (критические, значимые, незначительные) и 

определить соответствующий уровень контроля. 

Преимущества: обеспечивает баланс между 

строгостью оценки изменений и их реальным 

влиянием на качество продукции, снижает 

вероятность ошибок за счет структурированного 

подхода. 

Инструменты: 

Матрицы рисков 

Анализ возможных последствий (FMEA) 

4. Внедрение процессно-аналитических 

технологий (Process Analytical Technology, PAT): 

использование современных технологий 

мониторинга и анализа данных для обеспечения 

качества в реальном времени. PAT помогает 

выявлять отклонения и управлять изменениями без 

значительных задержек. 

Преимущества: снижение необходимости 

частых проверок и переквалификаций, повышение 

оперативности в управлении изменениями. 

5. Управление жизненным циклом (Lifecycle 

Management): предполагает интегрированный 

подход, который охватывает все этапы жизненного 

цикла препарата: от разработки до 

послерегистрационной фазы. Это позволяет 

управлять изменениями, используя накопленные 

знания и опыт. 

Ключевые элементы: 

Непрерывное совершенствование процессов. 

Применение научных данных для обоснования 

изменений. 

Сокращение количества дублирующихся 

процедур. 

6. Гибкость в отчетности изменений: 

изменения классифицируются по их 

потенциальному влиянию на продукт, что 

определяет требования к уведомлению 

регуляторов. 

Соответственно: 

Изменения с высоким риском требуют 

предварительного разрешения. 

Уведомление о низкорисковых изменениях 

может быть подано одновременно с их внедрением 

или после. 

Преимущества: сокращение времени на 

внедрение изменений с низким риском, снижение 

административной нагрузки. 

7. Применение знаний о продукте и процессе: 

использование данных о продукте и процессе, 

полученных на этапе разработки и производства, 

позволяет обосновать изменения и 

минимизировать риски. 

Пример: при достаточном количестве данных 

о стабильности препарата могут быть 

пересмотрены условия хранения или сроки 

годности без длительных согласований. 

Цель [4] — помочь фармацевтическим 

предприятиям внедрить систематические и 

основанные на рисках процессы управления 

изменениями, обеспечивая соответствие 

требованиям надлежащей производственной 

практики [1], [2]. 

Основные элементы методологии, описанные 

в [4], включают: 

1. Подход, основанный на оценке рисков: 

управление изменениями строится на основе 

анализа рисков, связанного с изменениями, и их 

возможного влияния на качество, безопасность и 

эффективность продукции. 

Ключевые шаги: 

Идентификация изменений и их 

потенциального влияния. 
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Оценка уровня риска: высокий, средний, 

низкий. 

Принятие решений на основе полученных 

данных (например, о необходимости валидации 

или дополнительного контроля). 

Примеры: изменение источника сырья или 

упаковочных материалов, изменение параметров 

производственного процесса. 

Преимущества: фокус на критических 

изменениях, минимизация затрат на 

незначительные изменения, уменьшение числа 

необоснованных корректирующих действий. 

2. Эффективное внедрение 

фармацевтической системы качества (PQS): 

PQS обеспечивает интеграцию управления 

изменениями в общий процесс обеспечения 

качества. Методология [4] подчеркивает важность 

функционирующей PQS для успешного управления 

изменениями. 

Ключевые элементы PQS: 

Документирование всех изменений. 

Определение ответственных лиц на каждом 

этапе. 

Интеграция управления изменениями с 

другими процессами, такими как управление 

отклонениями и CAPA (корректирующие и 

предупреждающие действия). 

Преимущества: повышение прозрачности 

процессов, улучшение взаимодействия между 

отделами. 

3. Классификация изменений: изменения 

классифицируются в зависимости от их влияния на 

качество продукции и необходимость 

регуляторного уведомления. 

Классификации: 

Критические изменения: значительное 

влияние на качество и безопасность; требуют 

предварительного согласования с регулятором. 

Значимые изменения: умеренное влияние; 

требуют уведомления регулятора до или после 

внедрения. 

Незначительные изменения: низкое влияние; 

управляются внутри PQS компании без 

уведомления регулятора. 

Пример: изменение аналитической методики 

может быть классифицировано как значимое, если 

оно влияет на точность и воспроизводимость 

результатов. 

4. Принципы управления знаниями: 

подчеркивается важность управления знаниями для 

обоснования изменений и оценки их последствий. 

Инструменты: 

Использование исторических данных о 

производственных процессах. 

Анализ предыдущих изменений для выявления 

закономерностей. 

Мониторинг результатов внедренных 

изменений. 

Преимущества: повышение точности 

прогнозирования последствий изменений, 

снижение затрат на дополнительные исследования 

и тестирования. 

5. Постоянный мониторинг 

эффективности изменений: рекомендуется 

проводить мониторинг внедренных изменений для 

проверки их эффективности и отсутствия 

негативных последствий. 

Ключевые действия: 

Установление контрольных точек для оценки 

изменений. 

Сравнение результатов до и после изменения. 

Введение корректирующих действий в случае 

выявления негативных последствий. 

Преимущества: своевременное выявление и 

устранение проблем, поддержание стабильности 

процессов. 

6. Аудит и самооценка системы управления 

изменениями: подчеркивается необходимость 

проведения регулярных внутренних аудитов для 

оценки эффективности системы управления 

изменениями. 

Ключевые аспекты аудита: 

Соответствие процессов требованиям GMP. 

Анализ документации и записи по 

изменениям. 

Оценка управления рисками и эффективности 

CAPA. 

Преимущества: обеспечение соответствия 

требованиям регуляторов, постоянное 

совершенствование процессов. 

7. Роль культуры качества: акцентируется 

внимание на создании культуры качества, где 

управление изменениями рассматривается как 

возможность для совершенствования, а не как 

вынужденная мера. 

Рекомендации: 

Регулярное обучение персонала. 

Привлечение сотрудников к анализу и 

управлению изменениями. 

Разработка стимулирующих механизмов для 

повышения вовлеченности. 

Применение подходов, описанных в 

руководствах [3] и [4], имеет критическое значение 

для управления изменениями в фармацевтической 

индустрии. Эти документы представляют собой 

универсальные инструменты, которые 

обеспечивают систематический и научно 

обоснованный подход к внедрению изменений, 

минимизируя их потенциальное негативное 

воздействие на качество продукции, стабильность 

процессов и безопасность пациентов. 

[3] предлагает комплексную методологию, 

включая такие механизмы, как установленные 

условия (ECs) и протоколы управления 

изменениями после регистрации (PACMP). Эти 

инструменты обеспечивают гибкость и 

предсказуемость при внедрении изменений, 

позволяя компаниям быстрее адаптироваться к 

новым технологическим и регуляторным 

требованиям. [4], в свою очередь, акцентирует 

внимание на роли фармацевтической системы 

качества (PQS) и управлении рисками, что 

позволяет компаниям эффективно планировать, 

реализовывать и отслеживать изменения, 
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поддерживая высокий уровень соответствия 

стандартам GMP [1], [2]. 

Гармонизация подходов, предложенных в этих 

руководствах, способствует развитию инноваций и 

постоянному совершенствованию 

фармацевтического сектора. Она укрепляет 

контроль качества, снижает административные 

барьеры и ускоряет внедрение инновационных 

решений, что в конечном итоге повышает 

доступность и надежность лекарственных средств 

для пациентов. Применение этих подходов — это 

не только выполнение нормативных требований, но 

и стратегический инструмент для повышения 

конкурентоспособности и устойчивости 

фармацевтических компаний на глобальном рынке. 
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АННОТАЦИЯ 

Настоящее исследование посвящено заболеваниям суставов по факту обращаемости пациентов в 

медицинские организации региона. Болезни суставов рассматриваются как хронические патологии, 

значительно снижающие качество жизни, приводящие к инвалидизации. Рассмотрена заболеваемость в 

2006-2023гг. по болезням костно-мышечной системы, деформирующим дорсопатиям, артрозам, псориазу, 

ревматизму и системные заболевания соединительной ткани.  

ABSTRACT 

This study focuses on joint diseases and is based on the fact that patients apply to medical organizations in 

the region. Joint diseases are considered as chronic pathologies that significantly reduce the quality of life, leading 

to disability. The incidence of diseases of the musculoskeletal system, deforming dorsopathies, osteoarthritis, 

psoriasis, rheumatism and systemic connective tissue diseases in 2006-2023 was considered. 

Ключевые слова: артрозы, деформирующие дорсопатии, системные заболевания соединительной 

ткани, ревматизм. 

Keywords: arthrosis, deforming dorsopathy, systemic connective tissue diseases, rheumatism, 

rheumatologist, inpatient treatment. 

 

Введение 

Заболевания костно-мышечной системы при 

которых поражаются кости, суставы, мышцы, 

соединительная ткань, могу быть воспалительного, 

опухолевого и другого характера. Чаще возникают 

как самостоятельные заболевания, однако могут 

быть проявлением других болезней [1]. 

Ревматические болезни — хронические 

заболевания, серьезно ограничивающие 

социальную активность пациентов и в большинстве 

случаев ведущие к инвалидизации. Статистический 

учет больных сильно осложнен, в то время как 

экономическое бремя ревматических заболеваний 

резко возрастает по мере течения болезни [2]. 

Артроз – это заболевание суставов, при 

котором разрушается хрящевая ткань, а с течением 

времени возникают костные деформации, с 

последующим изменением мышц, связок и других 

структур [2,3]. 
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Псориаз – хроническое 

иммуноассоциированное заболевание 

мультифакторной природы с доминирующим 

значением в развитии генетических факторов, 

характеризующееся ускоренной пролиферацией 

кератиноцитов и нарушением их 

дифференцировки, дисбалансом между 

провоспалительными и противовоспалительными 

цитокинами, с частыми патологическими 

изменениями опорно-двигательного аппарата [4]. 

Системные заболевания соединительной 

ткани, или диффузные заболевания 

соединительной ткани – группа заболеваний, 

характеризующихся системным типом воспаления 

различных органов и систем, сочетающихся с 

развитием аутоиммунных и иммунокомплексных 

процессов, а также избыточным 

фиброзообразованием [2, 3]. 

Деформирующие дорсопатии - патологии, 

связанные с искривлением позвоночника, 

смещением позвонков или дисков, подвывихом 

суставов (лордоз, кифоз, сколиоз, остеохондроз, 

кривошея и др.) [5]. 

Ревматизм - воспаление соединительной ткани 

с преимущественной локализацией процесса в 

сердечно - сосудистой системе [6]. 

Характер проявления ревматических 

заболеваний различен: от легкой локальной боли до 

тяжелых, опасных для жизни состояний. 

Ревматические болезни являются хроническими и 

прогрессирующими, больным необходимо не 

только приспосабливаться к физическим 

ограничениям, но и преодолевать психологические 

проблемы [1, 7]. 

По данным РОССТАТ заболеваемость 

населения ревматическими патологиями в расчете 

на 100000 населения составила в 2020г. - 17 667,7; 

а в 2023г. 17 360,5 [8]. Профилактика, диагностика, 

лечение и реабилитация пациентов с 

заболеваниями суставов выступает серьезной 

задачей отечественного здравоохранения, 

хронический характер течения, высокий уровень 

инвалидизации определяют социальную 

значимость проблемы. 

Методы исследования 

Проведен анализ заболеваемости в регионе по 

болезням костно-мышечной системы и 

соединительной ткани в 2006-2023гг.. Анализ 

заболеваемости проводился по обращаемости в 

медицинские организации региона с населением 

около 750 000 жителей, демографические 

показатели получены по данным Федеральной 

службы государственной статистики России и 

статистических сборников «Медицинского 

информационно-аналитического центра» региона. 

Основные результаты 

В 2006 году заболеваемость по обращаемости 

болезнями костно-мышечной системы составляла в 

регионе 117,0 случаев на 1000 населения, пик 

заболеваемости приходится на 2007 – 2009гг. ( 

рисунок 1). В 2010-2011 показатель составлял 

около 109,0 случаев на 1000 населения. В 2019г. 

заболеваемость снизилась до 98,0 случаев на 1000 

человек (впервые за изучаемый временной 

промежуток показатель снизился ниже 100,0). В 

2021г. произошел рост показателя до 101,8 случаев, 

в 2023г. показатель составил уже 106,0 случаев на 

1000 населения. В целом, за 17 лет (с 2006 по 

2023г.) показатель по заболеваниям костно - 

мышечной системы снизился на 9,4%. 

 

  
Рис. 1. Заболеваемость болезнями костно-мышечной системы по данным обращаемости в медицинские 

организации на 1000 населения. 

 

Заболеваемость псориазом в 2010г., в регионе 

составила 2,3 случая на 1000 человек, 

максимальным показатель был в 2012г. и составил 

2,5 случая на 1000 населения. К 2023г. 
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заболеваемость псориазом в РМ составила 2 случая 

на 1000 человек. т.е в исследуемые годы показатель 

не перетерпел значительных изменений  

(рисунок 2). 

 

 
Рис. 2. Заболеваемость псориазом по данным обращаемости в медицинские организации  

на 1000 населения. 

 

Заболеваемость артрозами в регионе в 2009г. 

составила 27,0 случаев на 1000 населения и имела 

тенденцию к росту, так, например, через 10 лет 

(2019г.) заболеваемость составила уже 31,5 

случаев, а в 2022г. 33,2 на 1000 населения, что 

является самым высоким значением (рисунок 3).  

 

 
Рис. 3. Заболеваемость артрозами по данным обращаемости в медицинские организации  

на 1000 населения. 

 

За 14 лет показатель заболеваемости 

артрозами в регионе вырос на 21,9% и составил в 

2023 году 32,9 случая на 1000 населения. 

Заболеваемость системными поражениями 

соединительной ткани в 2006-2023 гг. в отдельные 

периоды имела значительные колебания (рисунок 

4). В 2006 - 2010гг. показатель сохранялся на 

уровне 0,3 случая на 1000 населения, в 

последующие 4 года наблюдался значительный 

рост до 0,8. В 2015-2020 гг. показатель снизился 

более чем в 2 раза и составил 0, 3 случая на 1000 

населения. В 2023 году исследуемый показатель 

был на уровне 0,4 случая на 1000 населения.  
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Рис. 4. Заболеваемость системными патологиями соединительной ткани по данным обращаемости в 

медицинские организации на 1000 населения. 

 

Заболеваемость деформирующими 

дорсопатиями с 2009 г.выросла на 67,1%, с 29,2 на 

1000 населения до 48,8 – в 2023 г.( рисунок 5). 

 

 
Рис. 5. Заболеваемость деформирующими дорсопатиями по данным обращаемости в медицинские 

организации на 1000 населения. 
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Рис. 6. Заболеваемость по обращаемости ревматизмом в регионе на 1000 населения. 

 

Заболеваемость ревматизмом в регионе в 2006 

г. была 3 случая на 1000 населения, в 2022-2023 гг. 

обращений не зарегистрировано. (рисунок 6). 

Заключение. 

Показатель заболеваемости по обращаемости 

болезнями костно-мышечной системы в регионе в 

2006-2023гг. не имел существенных колебаний и 

снизился на 9,4%. 

По отдельным нозологическим формам в 

динамике удалось выявить разнонаправленные 

изменения. Так заболеваемость деформирующими 

дорсопатиями увеличивалась на 60,1%, отмечен 

прирост показателя по артрозам на 21,9%, 

незначительны колебания уровня заболеваемости 

по системным патологиям соединительной ткани. 

Не установлены значительные колебания уровня 

заболеваемости по псориазу, как причины 

артритов, в 2022-2023 гг. не было обращений по 

поводу ревматизма. 
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