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ВВЕДЕНИЕ

Доля использования в мире и в России тех-
нологий ядерной медицины неуклонно растет. 
Это связано с развитием и внедрением в клини-
ческую практику новых методов визуализации 
и ранней диагностики, в т.ч. позитронно-эмис-
сионной томографии, разработкой и использо-
ванием новых высокоспецифичных радиофар-
мацевтических лекарственных препаратов на 
основе реакторных и циклотронных радиону-
клидов, появлением аппаратуры нового поколе-
ния, позволяющей проводить оценку функцио-
нально-морфологического состояния органов, и 
внедрением новых методов локального облуче-
ния новобразований.

Использование указанных методов и тех-
нологий позволяет внести конкретный вклад в 
повышение продолжительности жизни онко-
больных и улучшения ее качества, а также значи-
тельно снизить финансовые затраты за счет по-

вышения эффективности и сокращения сроков 
стационарного и амбулаторного лечения [1, 2].

Радиофармацевтические лекарственные 
препараты (далее – РФЛП или радиофармпре-
параты), используемые для радионуклидной 
визуализации и радионуклидной терапии, от-
носятся к особой группе медицинских препара-
тов и имеют особые характеристики, такие как: 
короткий жизненный цикл [срок годности/хра-
нения (в связи с малым периодом полураспада 
радионуклида) и использование до завершения 
всех операций по контролю качества], высокие 
требования к качеству [химическая, радиохи-
мическая и радионуклидная чистота; стериль-
ность], и другие [3]. Также определяющим тре-
бованием к обращению РФЛП на всех стадиях их 
жизненного цикла является соблюдение норм и 
правил радиационной безопасности [4].

Все вышесказанное накладывает особые 
требования на технологии получения РФЛП, их 
безопасное для персонала производство и па-
спортизацию с обеспечением гарантированного 
качества РФЛП, а также к персоналу производ-
ства и лабораторий контроля качества, что, в ко-
нечном итоге, отражается в системе управления 
процессом производства и менеджмента каче-
ства РФЛП, а также в финансово-экономической 
деятельности процесса производства РФЛП [5].
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Для организаций, оказывающим онкоболь-
ным услуги визуализации и диагностики, а так-
же терапии с использованием РФЛП, например, 
центров ядерной медицины, является актуаль-
ным решение задач создания экономически 
эффективной системы обеспечения качества 
РФЛП в заданном технологическом процессе.

МЕТОДИКА ИССЛЕДОВАНИЙ

Производство РФЛП – сложный технологи-
ческий процесс, требующей особого внимания 
и тщательного контроля их качества. Однако 
в процессе производства могут возникать не-
предвиденные ситуации, оказывающие небла-
гоприятное воздействие на экономическую эф-
фективность производства РФЛП.

С целью оценки экономических последствий 
при неблагоприятных сценариях производства 

РФЛП и операционной деятельности, рассчита-
ем финансовые потери, которые потенциально 
может понести центр ядерной медицины.

Оценку экономических последствий сдела-
ем из расчета разовой запланированной посе-
щаемости центра ядерной медицины пациен-
тов в количестве: 1, 15 и 30 человек (табл. 1, 2, 3). 

Стоимость услуги радионуклидной терапии 
для 1-го пациента определим в объеме 1,5 млн.
руб. [стоимость радионуклидной терапии с помо-
щью РФЛП Lutathera (Novartis) может достигать 
25 тыс. евро за 1 курс терапии]. Себестоимость ус-
луги радионуклидной терапии может составлять:

- 60 % от стоимости самой услуги для синтеза 
РФЛП только для 1-го пациента;

- 50 % при производстве РФЛП для группы 
пациентов в 15 человек;

- 40 % при производстве РФЛП для группы 
пациентов в 30 человек.

Таблица 1. Оценка экономических последствий при неблагоприятных сценариях производства РФЛП 
и операционной деятельности на 1 пациента, приехавшего в центр ядерной медицины, 

для получения услуги радионуклидной терапии
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Таблица 2. Оценка экономических последствий при неблагоприятных сценариях производства РФЛП 
и операционной деятельности для 15 пациентов, приехавших в центр ядерной медицины, 

для получения услуги радионуклидной терапии
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Таким образом, нарушение технологическо-
го процесса производства РФЛП может приве-
сти к негативным экономическим последстви-
ям для центра ядерной медицины, а именно 
потерям на производство РФЛП для пациента, 
приехавшего в центр для получения услуги ра-
дионуклидной терапии, а также выделении до-
полнительных финансовых средств и ресурсов 
на изготовление новой партии РФЛП (на следу-
ющий или другой день) для курса радионуклид-
ной терапии пациента, проведение маркетин-
говых мероприятий по восстановлению имиджа 
компании, которые могут включать в себя, как 
деятельность рекламного характера по поддер-
жанию положительной репутации, так и спосо-
бы поддержания лояльности пациента. 

В случае судебных разбирательств со стороны 
пациента и его родственников за не оказанную 
своевременно услугу радионуклидной терапии, 
предполагается, что величина минимальных за-
трат составит 100% от себестоимости услуги ра-
дионуклидной терапии для 1-го пациента.

Анализируя данные, представленные в табл. 
1, 2 и 3, однозначен вывод о том, что по мере ро-
ста количества пациентов, приехавших в центр 
ядерной медицины для получения услуги ради-
онуклидной терапии за счет применения РФЛП, 
при нарушении технологического процесса по-
лучения РФЛП значительно возрастают потен-
циальные финансовые и экономические поте-
ри, несмотря на снижение себестоимости затрат 
на производство партии РФЛП для данной груп-
пы пациентов. 

Следовательно, для минимизации таких 
потерь и сведения их к нулю, необходимо вы-
строить четкую систему менеджмента качества 
и обеспечить высокую эффективность произ-
водственного процесса, что достигается путем 
моделирования процесса производства РФЛП и 

создания IT-системы для контроля всех опера-
ций на всех этапах производства РФЛП.

С этой целью автором для решения вышеу-
казанной задачи предлагается подход на основе 
онтологии, методов имитационного, параме-
трического и вероятностного моделирования 
технологического процесса РФЛП (ТП РФЛП), 
а также создание на основе такого моделиро-
вания информационной системы проверки 
выполнения этапов и операций производства 
РФЛП [6–11].

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ

Автором разработана онтология ТП РФЛП, 
содержащая данные, описывающие этапы про-
изводства РФЛП, контролируемые параметры и 
их проверочные значения. Определено необхо-
димое программное средство проверки выпол-
нения этапов производства РФЛП, включающее 
в себя следующие компоненты: оператора (ра-
диохимика, лаборанта), онтологию, базу преце-
дентов, имитатор.

Созданный имитатор выполняет следующие 
функции и состоит из модулей, осуществляю-
щих эти функции: ввод оператором и проверка 
на корректность новых показателей; подклю-
чение к онтологии и обмен данными с ней по 
языку SPARQL; подключение к базе данных пре-
цедентов и обмен данными с ней по языку SQL; 
формирование проверочных матриц на основе 
классов, объектов и их атрибутов, представлен-
ных в онтологии; проверка введенных опера-
тором показателей и запись результатов в базу 
данных прецедентов.

Алгоритм работы имитатора включает в 
себя следующие шаги: подключение к онтоло-
гии и базе данных прецедентов; формирование 
проверочных матриц на основе данных из онто-

Таблица 3 – Оценка экономических последствий при неблагоприятных сценариях производства РФЛП 
и операционной деятельности для 30  пациентов, приехавших в центр ядерной медицины, 

для получения услуги радионуклидной терапии
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логии; ввод показателей с помощью интерфей-
са оператора (ввод показателей осуществляется 
путем установления «галочки» у тех операций 
производства, которые несут булевый характер 
(выполнено/не выполнено) и ввода численных 
значений у других показателей. В случае, если 
какое-то значение не было введено, то интер-
фейс «подсвечивает» красным цветом этот по-
казатель и предлагает ввести его значение); 
проверка выполнения этапов производства пу-
тем перемножения вектора-строки введенных 
показателей на соответствующую проверочную 
матрицу; вывод результата проверки на экран и 
запись в базу данных прецедентов.

Автором сформирована база данных преце-
дентов, которая содержит пять таблиц: Опера-
торы (пользователи), полный список операций 
производства РФЛП с привязкой по стадиям, 
истории выпусков РФЛП, вводимые ранее по-
казатели по операциям производства РФЛП, вы-
пуски РФЛП с описанием результата проверки, 
датой проверки и введенными при этой провер-
ке показателями.

База данных прецедентов позволяет пред-
сказывать возможность корректного производ-
ства РФП на основе частично введенных пока-
зателей и предыдущих проверок. Программная 
реализация базы данных прецедентов выполне-
на в СУБД PostgreSQL.

Для проверки выполнения каждой стадии 
технологического процесса были сформиро-
ваны матрицы проверки выполнения стадий 
изготовления РФП, обеспечивающие автома-
тизацию работы системы контроля вводимых 
данных при выполнении ТП.

Имитатор обеспечивает реализацию сле-
дующих функций: функции администратора 
(построение таблицы прецедентов для каждого 
показателя; просмотр историй выпусков РФЛП 
по датам; проведение моделирования ТП; про-
смотр таблицы вероятностей и графика отказа 
по операциям); функции оператора (создание 
новых выпусков РФЛП; ввод показателей для 
выпусков; проверка на корректность вводимых 
показателей).

Имитатор представляет собой Web-
приложение, структура которого представлена 
на рисунке 1.

Имитатор содержит 7 компонентов, каждый 
из которых реализует одну из следующих функ-

ций: формирование проверочных матриц; ввод 
новых показателей; построение таблицы преце-
дентов для каждого показателя; формирование 
истории выпусков РФЛП по датам со статусом 
выполнения; имитационное моделирование тех-
нологического процесса; вероятностное моде-
лирование технологического процесса; постро-
ение таблицы вероятностей и графика отказа 
операций. В имитаторе предусмотрено два типа 
пользователей: администратор (имеет доступ к 
просмотру и редактированию всех показателей 
и всех этапов разработки технологического про-
цесса, может выполнять моделирование ТП и 
просматривать статистические данные по всем 
проведенным операциям) и оператор (ввод по-
казателей для нового технологического процес-
са, а также просмотр статистических данных).

Для оператора доступен компонент ввода 
показателей ТП. Ввод показателей осущест-
вляется пооперационно. Для каждой операции 
формируются поля для ввода значений (число-
вые поля ввода, либо чекбоксы для установки 
значения «выполнен»).

В случае некорректного ввода какого-либо 
значения имитатор сообщает об ошибке. После 
ввода корректных значений и нажатия кнопки 
«Следующий шаг» имитатор выполняет про-
верку введенных данных на соответствие про-
верочным матрицам. В случае выхода за допу-
стимые диапазоны того или иного показателя, 
происходит возврат на операцию согласно дере-
вьям переходов.

В имитаторе реализовано вероятностное 
моделирование ТП по статистическим данным, 
собранных с ежедневного производства РФЛП. 
Данное моделирование отображает последова-
тельное выполнение каждой операции, просчи-
тывает вероятность сбоя операции. Например, 
если вероятность сбоя превышает 75%, то дан-
ная операция считается рисковой и имитатор 
сигнализирует об этом пользователю. Также при 
значении вероятности сбоя равным 100%, ими-
татор сигнализирует об этом пользователю и ТП 
останавливается.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Научная новизна созданного продукта за-
ключается в разработке нового подхода с ис-
пользованием аддитивного идентификатора 

 Рис. 1. Структурная схема имитатора
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появления сбойных режимов и локализации 
мест сбоя в ТП РФЛП и включает в себя: струк-
турно-функциональные модели описания со-
става, структуры, функциональности ТП, позво-
ляющие построить поведенческую модель ТП на 
основе вероятностно-стохастического подхода 
и проводить исследования штатных и нештат-
ных режимов функционирования ТП, выявлять 
сбойные ситуации и локализовать их местопо-
ложения; онтологические средства поддержки 
обеспечения качества и минимальных потерь 
при производстве РФЛП; новую структуру ими-
татора на основе предложенных моделей ТП и 
онтологических средств;

Результатом работы автора является ин-
формационная система контроля выполнения 
этапов и операций производства конкретного 
РФЛП, использование которой позволяет повы-
сить качество производства РФЛП, его своевре-
менность и безопасность [12].
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