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статье подробно разобраны материалы уголовного дела, заведенного вследствие 

гибели пациентки Ч. после проведения мультиспиральной компьютерной томо-

графии с внутривенным контрастированием. Глубоко и тщательно разобраны, 

как клинико-анамнестические данные пациентки Ч., так и заключения экспертов Цен-

тра судебно-медицинских и криминалистических экспертиз МО РФ, лежащие в основе 

обвинений доктора П. В статье приведено и обосновано заключение Национальной ме-

дицинской палаты, а также целый ряд документов, использованных при формировании 

данного заключения, относительно материалов указанного дела. Автор полагает, что на 

данном этапе читатели журнала могут в рамках дискуссии привести собственные аргу-

менты по поводу изложенных событий, приводимых документов и их трактовки. 
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fense of the RF, which was the base of the accusation of Dr. P. The paper presents and justi-

fies the conclusion of the National Medical Chamber as well as a number of documents used 

in forming this conclusion with respect to the materials of the specified cause. The author 

believes that at this stage readers can bring to the discussion their own arguments about 

the events described, cited documents and their interpretation. 

 
Keywords: roentgen contrast media, forensic-medical examination, legislation
 

 

 

Национальную медицинскую палату об-

ратилась доктор П., работавшая в ФГУ 

«Клиническая больница» врачом-рентгенологом 

в отделении лучевой диагностики. 07.12.09 г. в 

отделение лучевой диагностики в кабинет ком-

пьютерной томографии по направлению уроло-

га (форма №057/у-04) ФГЛПУ «Поликлиники 

Минэкономразвития России» и  страховой  ком- 

 

 

 

пании ЗАО «Макс» с диагнозом «полип верхней 

чашечки правой почки» обратилась пациентка 

Ч. для выполнения мультиспиральной компью-

терной томографии (МСКТ) почек, при необхо-

димости с внутривенным введением контраст-

ного вещества, с диагнозом «образование пра-

вой почки». Согласно предварительному диа-

гнозу и направительному  письму  из  страховой 
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компании доктором П. было принято решение о 

выполнении МСКТ почек с болюсным внутри-

венным контрастированием. Пациентка была 

проинформирована доктором П. о том, что ис-

следование предпочтительно выполнять с внут-

ривенным введением контрастного вещества, и 

что при этом возможно развитие побочных ал-

лергических реакцией, в том числе развития 

анафилактического шока (инструкции по при-

менению контрастного препарата прилагают-

ся). Во время изучения письменного информа-

ционного согласия пациентка сообщила, что 

ранее с использованием рентгеноконтрастных 

препаратов не обследовалась, непереносимости 

йода, бронхиальной астмы, сердечно-легочной 

недостаточности нет, заболеваний почек (кроме 

выявленных при УЗ-исследовании) нет, тирео-

токсикоза, сахарного диабета, заболеваний 

крови нет, беременности нет. После чего в 

16:40 пациентка в присутствии доктора П. под-

твердила свое согласие на введение контраст-

ного препарата и подписала лист с информаци-

ей для пациентов «Рентгеноконтрастные иссле-

дования», где указано о возможных побочных и 

аллергических реакциях. В 16.42 07.12.09 г. в 

правую локтевую вену установлен катетер, в 

16.47 с помощью автоматического инжектора 

со скоростью 3 мл/с было введено 100 мл уль-

трависта-370. Сразу после окончания венозной 

фазы сканирования около 16.50 у пациентки 

появились жалобы на кашель, общую слабость. 

При осмотре отмечалось ослабление пульса, па-

дение артериального давления до 100/60 мм рт. 

ст. Через установленный ранее катетер было 

введено 1 мл 0,1 % адреналина, а затем 4 мг 

дексаметазона. По телефону была вызвана бри-

гада реаниматологов. К прибытию реанимато-

логов (около 16.53) пациентка была в сознании, 

но заторможена, на вопросы отвечала с трудом, 

артериальное давление было 100/60. В 16.53 

пациентка была передана для оказания даль-

нейшей медицинской помощи реаниматологам. 

Несмотря на принятые меры, пациентка скон-

чалась в реанимационном отделении. 

В ходе следствия были назначены и про-

ведены 4 комплексных судебно-медицинских 

экспертизы, которые не установили нарушений 

правил оказания медицинской помощи. 

30.11.11 г. следователем СУ по СВАО ГСУ СК 

РФ доктору П. было предъявлено обвинение в 

совершении преступления, предусмотренного 

ст. 109 ч.2 УК РФ, т.е. в причинении по неосто-

рожности смерти Ч. вследствие ненадлежащего 

исполнения профессиональных обязанностей. 

Примечательно, что с публичной оценкой 

оказания медицинской помощи Ч. 10 декабря 

2009 г., через два дня после случившегося, на 

научно-практической межрегиональной конфе-

ренции по теме «Судейская этика» председатель 

Мосгорсуда О. Егорова заявила о том, что «фе-

деральный судья, 36-летняя Ч. умерла на днях 

из-за врачебной ошибки»: «Молодые и красивые 

судьи так нелепо уходят из жизни. Понятно, что 

это была врачебная ошибка...». (Российское 

агентство правовой и судебной информации от 

13 декабря 2009 г.).  

Доктор П. в обращении в Национальную 

медицинскую палату выказывает озабоченность 

наличием оснований не верить в объективность 

следствия и суда при таких обстоятельствах, в 

связи, с чем просит помочь ей в сложившейся 

ситуации и привлечь внимание уполномочен-

ных государственных органов власти к ее делу, 

чтобы не было вынесено несправедливое реше-

ние в ее отношении. 

Анализ материалов дела комитетом неза-

висимой медицинской экспертизы НП «Нацио-

нальная медицинская палата» показал, что в 

основу обвинения доктора П. положены Заклю-

чения эксперта № 21/10 от 30.03.2010 года и 

Заключения эксперта № 202/11 от 17.10.2010 

года центра судебно-медицинских и кримина-

листических экспертиз МО РФ.  

Заключение эксперта № 202/11 от 

17.10.2010 центра судебно-медицинских и 

криминалистических экспертиз МО РФ содер-

жит следующие выводы: 

Причиной смерти Ч. явился анафилакти-

ческий шок на введение рентгеноконтрастного 

препарата ультравист-370 от 07.12.2009 г., со-

провождавшийся острой сердечно-сосудистой и 

дыхательной недостаточностью, осложнивший-

ся респираторным дистресс-синдромом, отеком 

легких и головного мозга. 

1. Ответ на вопрос: «1. Как следует из ин-

дивидуальной карты №57610 амбулаторного 

больного Ч., последняя обследовалась в поли-

клинике Минэкономразвития России. С 2005 

года Ч. был поставлен диагноз: «Бронхиальная 

астма». В 2009 году был поставлен диагноз: 

«Мочекаменная болезнь. Полип в верхней ча-

шечке правой почки». Рекомендовано МСКТ с 

внутривенным контрастированием. Врачом да-

но направление в ФГУ «Клиническая больница» 

Управление делами Президента РФ, где ей и 

было проведено МСКТ с внутривенным контра-

стированием, после которого она скончалась в 

отделении анестезиологии и реанимации. Обя-

зан ли был врач, давший направление Ч. на 

МСКТ с внутривенным контрастированием, 

указать в направлении, что она страдала брон-

хиальной астмой и у нее проявлялась аллергия 

(на домашних животных, пыль)?». 

Решение вопроса об обязанностях врача, 

давшего направление Ч. на МСКТ-исследование 

с внутривенным контрастированием не входит 

в компетенцию настоящей комиссии судебно-

медицинских экспертов. Данный вопрос может 

быть решен следственным путем. 

Каким образом и какие клинические дан-
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ные о состоянии организма Ч. (в том числе, 

страдала ли она бронхиальной астмой и были ли 

у нее проявления аллергии на домашних жи-

вотных, пыль) передавались врачом, давшим, 

направление Ч. на мультиспиральное КТ-

исследование с внутривенным контрастирова-

нием, также следует установить следственным 

путем. 

2. Ответы на вопросы: «2. Обязан ли был 

врач, проводивший Ч. МСКТ с внутривенным 

контрастированием, сделать пробу на аллер-

гию?», «4. Имеются ли нарушения действующих 

правил и инструкций в действиях врача, дав-

шего направление Ч. для прохождения компью-

терной томографии с введением ультрависта 

без указания на ее отягощенный аллергический 

анамнез; имел ли врач право направить ее для 

прохождения указанного обследования при 

наличии указанного отягощенного аллергиче-

ского анамнеза, если да, то был ли обязан отра-

зить в направлении для прохождения обследо-

вания сведения о наличии у нее бронхиальной 

астмы и вазомоторного аллергического ринита 

согласно записям амбулаторного лечения с 2005 

по 2008 гг.?». 

Решение вопроса о правах и обязанностях 

врача, а также о том, имеются ли какие- либо 

нарушения тех или иных правил и инструкций, 

не входит в компетенцию настоящей комиссии 

судебно-медицинских экспертов. Данный во-

прос может быть решен следственным путем. 

Как следует из инструкции по примене-

нию Ультрависта, проведение Ч. мультиспи-

ральной компьютерной томографии с использо-

ванием в качестве рентгеноконтрасного препа-

рата Ультравист-370 «...использование неболь-

шого количества контрастного средства для 

проведения теста на чувствительность не реко-

мендуется, т.к. он не имеет прогностического 

значения. Более того, проведение такого тести-

рования само по себе может привести к серьез-

ным побочным реакциям...». 

3. Ответ на вопрос: «3. Чем (нормативно-

правовыми документами, учебными пособиями 

и т.п.) предусмотрено проведение проб на ал-

лергию?». 

Способы выявления аллергии у человека 

определяются медицинскими знаниями о воз-

можности развития у человека реакций немед-

ленного типа. Применительно к факту развития 

аллергической реакции у Ч. проведение теста 

на чувствительность к нему, согласно инструк-

ции по применению Ультрависта, не рекомен-

дуется, т.к. он не имеет прогностического зна-

чения, и тест сам по себе может спровоциро-

вать аллергическую реакцию. Решение вопроса 

о том, отражаются ли медицинские знания о 

возможности развития у человека реакции не-

медленного типа нормативно-правовыми доку-

ментами, и в какой степени нормативно-

правовые документы соответствуют медицин-

ским знаниям о возможности развития у чело-

века реакций немедленного типа не входит в 

компетенцию настоящей комиссии судебно-

медицинских экспертов. Этот вопрос может 

быть решен следственным путем. 

4. Ответ на вопрос: «5. Имеются ли нару-

шения действующих правил и инструкций в 

действиях врача, проводившего Ч. рентгено-

контрастное исследование с применением уль-

трависта; обязан ли врач установить, что диа-

гностическая компьютерная томография с вве-

дением ультрависта не соответствует состоя-

нию здоровья пациента Ч. и категорически ей 

противопоказана, и провести обследование, ис-

ключающее применение ультрависта и приме-

нения методики, исключающей смертельный 

исход от ее проведения». 

Ч. необходимо было бы провести рентге-

ноконтрастное исследование по методике, ис-

ключающей смертельный исход от ее проведе-

ния. 

Ч. было проведено рентгеноконтрастное 

исследование с применением рентгенокон-

трастного препарата ультравист, сопровож-

давшееся развитием аллергической реакции со 

смертельным исходом. 

Решение вопроса о том, какие были 

нарушены действующие правила и инструкции 

в действиях врача, проводившего Ч. рентгено-

контрастное исследование с применением пре-

парата ультравист, не входит в компетенцию 

настоящей комиссии судебно-медицинских 

экспертов. Данный вопрос может быть решен 

следственным путем. 

Введение Ч. препарата ультравист не со-

ответствовало состоянию здоровья Ч., и было ей 

категорически противопоказано по следующим 

причинам: 

аллергическое состояние Ч., развитие у 

нее смертельного анафилактического шока на 

введение ультрависта подтверждает то, что 

применение этого препарата в ходе проведения 

ей рентгеноконтрастного метода исследования 

было противопоказанным; 

возможность развития у пациентов (в том 

числе и у Ч.) аллергической реакции на введе-

ние ультрависта известна и эта возможность 

конкретно подчеркнута в «Инструкции по при-

менению ультрависта» (уголовное дело № 

365961, том 2, л.д. 122); 

возможность развития аллергической ре-

акции (анафилактического шока) у Ч. объек-

тивно обусловлено как свойствами ультрависта, 

так и особенностями ее организма (сложным 

комплексом иммунного, физиологического, био-

химического и патофизиологического статуса ее 

организма), что и реализовалось в смертельном 

характере развития у Ч. анафилактического 

шока на введение этого вещества; наличие осо-
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бенностей организма Ч. (сложный комплекс 

иммунных, физиологических, биохимических и 

патофизиологических характеристик ее орга-

низма), определяющих ее аллергический статус, 

подтверждены как аллергическим анамнезом, 

так и последующим за введением ультравист 

факта развития анафилактического шока. 

Решение вопроса о том, в какой степени 

необходимость применения методики исследо-

вания почки, исключающей смертельный исход 

от ее проведения, соотносится с обязанностями 

врача, проводившего исследование Ч., не вхо-

дит в компетенцию настоящей комиссии судеб-

но-медицинских экспертов. Этот вопрос может 

быть решен следственным путем. 

5. Ответ на вопрос: «6. Соответствовали ли 

методы и действия медицинского персонала 

при оказании экстренной помощи Ч. при воз-

никновении угрозы ее жизни, все ли было сде-

лано, чтобы исключить наступление смерти?». 

Оказанную Ч. медицинскую помощь сле-

дует признать правильной, полно-объемной, па-

тогенетически верно направленной, соответ-

ствовавшей имевшейся у Ч. состояниям, одна-

ко проведенные противошоковые мероприятия 

не позволили предотвратить негативного раз-

вития клинической картины анафилактическо-

го шока и наступление смертельного исхода. 

6. Ответы на вопросы: «7. Какова проце-

дура и порядок использования и ввода препа-

рата Ультравист-370?», «8. Каков порядок хра-

нения и подготовки к применению препарата 

Ультравист-370?». 

Порядок использования, ввода, подготов-

ки к применению и хранение препарата Уль-

травист-370 подробно изложены в инструкции 

по его применению, имеющейся в представлен-

ных материалах дела (уголовное дело № 365961, 

том 2, л.д. 122). 

7. Ответ на вопрос: «9. Могло ли привести 

к смерти Ч. введение препарата «Ультравист-

370» в не разогретом виде (согласно инструкции 

применения перед введением он должен подо-

греваться до температуры тела)?». 

Вопрос имеет гипотетический характер. 

Согласно инструкции по применению уль-

травист, его перед введением подогревают до 

температуры тела для того, чтобы «... лучше пе-

реносится и его легче вводить вследствие сни-

жения вязкости раствора...». 

По представленным медицинским дан-

ным, настоящей комиссии судебно- медицин-

ских экспертов неизвестно, с какой температу-

рой вводился ультравист Ч. Этот вопрос может 

быть решен следственным путем. 

8. Ответ на вопрос: «10. На каком этапе 

врачи (кто именно) должны были выявить у Ч. 

наличие аллергии, и все ли было сделано для 

выявления наличия аллергии Ч. перед введени-

ем ей препарата Ультравист-370?». 

Предрасположенность Ч. к аллергическим 

состояниям комиссией экспертов выявлена в 

особенностях ее аллергического анамнеза: 

наличие вазомоторного аллергического ринита, 

бронхиальной астмы, сенсибилизации на перо 

подушки, а также «гиперчувствительность к 

бытовым аллергенам (дома имелись животные: 

собака, кошка, морские свинки). Эта предрас-

положенность, в частности, отмечена в инди-

видуальной карте № 57610 амбулаторного боль-

ного на имя Ч., где имеются следующие сведе-

ния, характеризующие ее аллергический статус 

(состояние) перед проведением исследования с 

применением рентгеноконтрастного препарата 

ультравист: 

от 18.08.2005 г. при обращении к отола-

рингологу – «в анамнезе – аллергическая реак-

ция на домашнюю пыль, назначена консульта-

ция аллерголога, установлен диагноз «Вазомо-

торный аллергический ринит, обострение»; 

от 22.08.2005 г. при обращении к тера-

певту – «сохраняется кашель с трудно отделяе-

мой мокротой, приступы затрудненного дыха-

ния по ночам, заложенность носа, першение в 

горле. Дома имеет животных (собаку, кошку, 

морских свинок). Ранее отмечала гиперчувстви-

тельность к бытовым аллергенам (пыль)», уста-

новлен диагноз «...Бронхиальная астма, инфек-

ционно-аллергическая форма, обострение?»; 

от 31.08.2005 г. при обращении к пульмо-

нологу установлен диагноз «Бронхиальная аст-

ма, атопическая форма?». При иммунологиче-

ском обследовании в сентябре 2005 г. общий 

иммуноглобулин IgE составил 340 МЕ/мл (нор-

ма 100), а также выявлена сенсибилизации на 

перо подушки; 

от 23.09.2005 г. при обращении к пульмо-

нологу установлен диагноз «Бронхиальная аст-

ма, атипическая форма, легкое течение»; 

от 23.05.2008 г. при обращении к тера-

певту установлен диагноз «...Бронхиальная аст-

ма, атопическая форма, вне обострения». 

Эти сведения были известны до введения 

Ч. препарата ультравист. 

Национальная медицинская палата 

приняла заявление к рассмотрению и за-

ключает следующее.  

I. НП «Национальная медицинская палата» 

заключает, что при судебно-медицинская экс-

пертиза проводилась с грубыми процессуаль-

ными нарушениями.  

1. Заключения эксперта № 21/10 от 

30.03.2010 года и № 202/11 от 17.10.2010 года 

составлено и подписано членами комиссии по 

специальностям, предусмотренным приказом 

МЗ и СР РФ от 23 апреля 2009 г. N 210н: 

– «судебно-медицинская экспертиза»; 

– «пульмонология», в отсутствие указания 

на наличие в комиссии эксперта по специаль-

ности «аллергология и иммунология», и эксперта 
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по специальности «анестезиология и реанимато-

логия». 

Заключение эксперта № 21/10 от 

30.03.2010 года и Заключение эксперта № 

202/11 от 17.10.2010 года, выполненные в от-

сутствие участия в комиссии экспертов специа-

листов по специальностям аллергология и им-

мунология» и «анестезиология и реаниматоло-

гия» является грубым нарушением требований: 

1) ст. 8 «Объективность, всесторонность и 

полнота исследований» Закона РФ от 31 мая 

2001 года N 73-ФЗ «О государственной судебно-

экспертной деятельности в Российской Федера-

ции», которая устанавливает правило: «Эксперт 

проводит исследования объективно, на строго 

научной и практической основе, в пределах со-

ответствующей специальности, всесторонне и в 

полном объеме;. 

2) ст. 16 «Обязанности эксперта» Закона 

РФ от 31 мая 2001 года N 73-ФЗ «О государ-

ственной судебно-экспертной деятельности в 

Российской Федерации», которая обязывает 

эксперта «провести полное исследование пред-

ставленных ему объектов и материалов дела, 

дать обоснованное и объективное заключение 

по поставленным перед ним вопросам»; 

3) приказа МЗ СССР от 09.07.91 г. № 182, 

где указано: 

«3.12.1. На вопросы, выходящие за преде-

лы своих специальных познаний, эксперт не в 

праве давать ответ»;  

4) п. 29 и 91 приказа Министерства здра-

воохранения и социального развития Россий-

ской Федерации от 12 мая 2010 г. N 346н «Об 

утверждении порядка организации и производ-

ства судебно-медицинских экспертиз в госу-

дарственных судебно-экспертных учреждениях 

Российской Федерации»:  

«29. В выводах, при ответах на вопросы, 

выходящие за пределы своих специальных по-

знаний, эксперт отвечает мотивированным 

отказом.  

91. При выполнении комиссионной экс-

пертизы экспертами одной специальности каж-

дый их них проводит исследования в полном 

объеме в рамках поставленного задания». 

Основания незаконности Заключение 

эксперта № 21/10 от 30.03.2010 года и Заклю-

чение эксперта № 202/11 от 17.10.2010 года, 

выполненные в отсутствие участия в комиссии 

экспертов специалистов по специальностям ал-

лергология и иммунология» и «анестезиология и 

реаниматология»: 

2. Приказом МЗ и СР РФ от 23.04.09 г № 

210н введена в действие Номенклатура специ-

альностей специалистов с высшим и послеву-

зовским медицинским и фармацевтическим 

образованием в сфере здравоохранения Рос-

сийской Федерации, которой предусмотрена в 

качестве основной специальность предусмотре-

на специальность «терапия», специальности «ал-

лергология и иммунология», «пульмонология» 

требуют дополнительной подготовки. 

Эксперт по специальности «терапия» и 

«пульмонология» не может давать обоснованные 

заключения по качеству оказания медицинской 

помощи, оказанной: 

1) по предмету экспертной деятельности, 

который указан в выводах комиссии – аллергия 

на медикаменты, анафилактический шок, 

смерть от анафилактического шока, оказание 

медицинской помощи при анафилактическом 

шоке и т.д.; 

2) приказом Министерства здравоохране-

ния и социального развития Российской Феде-

рации от 4 февраля 2010 г. N 60н утверждены 

«Порядок оказания медицинской помощи боль-

ным с аллергическими заболеваниями и болез-

нями, ассоциированными с иммунодефицита-

ми», «Положение об организации деятельности 

кабинета врача-аллерголога-иммунолога», кото-

рыми предусмотрено оказание медицинской 

помощи больным с аллергическими заболевани-

ями и болезнями, ассоциированными с имму-

нодефицитами (с анафилактическим шоком, 

астматическим статусом, ангиоотеками в обла-

сти головы и шеи и другими жизнеугрожающи-

ми острыми аллергическими заболеваниями), в 

т.ч. врачами по специальности «аллергология и 

иммунология». Аллерголог-иммунолог осуществ-

ляет следующие функции:  

– «обследование, диагностику, лечение и 

диспансеризацию больных с аллергическими 

заболеваниями и патологией иммунной системы 

на уровне современных достижений медицин-

ской науки и практики; 

– внедрение в практику новых современ-

ных методов диагностики, лечения и профи-

лактики аллергических заболеваний и иммуно-

дефицитных состояний»; 

3) приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 10.04.2001. N 

113 (Дата введения 2001-05-01) утвержден «От-

раслевой классификатор «Простые медицин-

ские услуги». 91500.09.0001-2001»., которым 

проведение простой медицинской услуги (ма-

нипуляции, процедуры) «12.06.006 Накожные 

исследования реакции на аллергены» отнесено к 

компетенции специалиста аллерголога-

иммунолога; 

4) «Номенклатурой работ и услуг в здраво-

охранении», утв. заместителем министра здра-

воохранения и социального развития России 

В.И. Стародубовым 12 июля 2004 г., которой 

проведение комплексной услуги «03.002.04 

Комплекс исследований для выявления аллерге-

на» (включающей в себя обязательное выполне-

ние услуг: «12.06.006 Накожные исследования 

реакции на аллергены», «09.05.122 Исследова-

ние уровня антител к антигенам растительного, 
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животного и химического происхождения») от-

несено к компетенции специалиста аллерголога-

иммунолога; 

5) приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 16.07.2001 г. N 

269 (Дата введения 2001-09-01) утвержден От-

раслевой стандарт «Сложные и комплексные 

медицинские услуги. Состав. ОСТ 

91500.09.0003-2001», которым проведение 

комплексной услуги «03.002.04 Комплекс иссле-

дований для выявления аллергена» (включаю-

щей в себя обязательное выполнение услуг: 

«12.06.006 Накожные исследования реакции на 

аллергены», «09.05.122 Исследование уровня 

антител к антигенам растительного, животного 

и химического происхождения») предписано 

осуществлять в рамках услуги «04.002.01 Прием 

(осмотр, консультация) врача-аллерголога», от-

несено к компетенции специалиста аллерголога-

иммунолога. 

Таким образом, оценка данной дея-

тельности подлежит исключительно при 

обязательном участии эксперта по специ-

альности «аллергология и иммунология». 

Эксперт по специальности «терапия» и 

«пульмонология» не может давать однозначные 

обоснованные заключения по качеству оказа-

ния медицинской помощи, оказанной по пред-

мету экспертной деятельности, который указан 

в выводах комиссии – «анафилактический 

шок», смерть от анафилактического шока, ока-

зание медицинской помощи при анафилакти-

ческом шоке и т.д., т.е. этот предмет относится 

и к специальности «анестезиология и реанима-

тология» в соответствии с приказом Министер-

ства здравоохранения и социального развития 

Российской Федерации от 4 февраля 2010 г. N 

60н, в частности п. 2 «Порядка оказания меди-

цинской помощи больным с аллергическими 

заболеваниями и болезнями, ассоциированны-

ми с иммунодефицитами»: «Оказание скорой 

медицинской помощи больным с аллергически-

ми заболеваниями и болезнями, ассоциирован-

ными с иммунодефицитами (с анафилактиче-

ским шоком, астматическим статусом, ангио-

отеками в области головы и шеи и другими 

жизнеугрожающими острыми аллергическими 

заболеваниями), осуществляется на госпиталь-

ном этапе - врачами реанимационных отделе-

ний медицинских организаций», в связи, с чем 

эта оценка данной деятельности подлежит ис-

ключительно при обязательном участии экспер-

та по специальности «анестезиология и реани-

матология». 

В составе комиссий экспертов отсут-

ствовали эксперты по необходимым меди-

цинским специальностям: «аллергология и 

иммунология», «анестезиология и реанима-

тология». Таким образом, состав комиссий 

судебно-медицинских экспертов не отвеча-

ет требованиям нормативных актов о ква-

лификационных характеристиках, что явля-

ется нарушением требований ст. 8 и 16 За-

кона РФ от 31 мая 2001 года N 73-ФЗ «О 

государственной судебно-экспертной дея-

тельности в Российской Федерации». 

II. НП «Национальная медицинская пала-

та» заключает, что судебно-медицинская экс-

пертиза проводилась с грубыми материальными 

нарушениями: выводы Заключения эксперта № 

21/10 от 30.03.2010 года и Заключение экспер-

та № 202/11 от 17.10.2010 года не соответ-

ствуют требованиям Федерального Закона от 

31.05.01 г. № 73-ФЗ «О государственной судеб-

но-экспертной деятельности в РФ»: 

– ст. 4 «Принципы государственной судеб-

но-экспертной деятельности», где указано: «Гос-

ударственная судебно-экспертная деятельность 

основывается на принципах законности, со-

блюдения прав и свобод человека и граждани-

на, прав юридического лица, а также незави-

симости эксперта, объективности, всесто-

ронности и полноты исследований, прово-

димых с использованием современных до-

стижений науки и техники»; 

– ст.8 «Объективность, всесторонность и 

полнота исследований»: «Эксперт проводит ис-

следования объективно, на строго научной и 

практической основе, в пределах соответству-

ющей специальности, всесторонне и в полном 

объеме. 

Заключение эксперта должно основывать-

ся на положениях, дающих возможность 

проверить обоснованность и достоверность 

сделанных выводов на базе общепринятых 

научных и практических данных»;  

– ст.16 «Обязанности эксперта. Эксперт 

обязан: провести полное исследование пред-

ставленных ему объектов и материалов дела; 

дать обоснованное и объективное заключе-

ние по поставленным перед ним вопросам»;  

– ст. 25 «Заключение эксперта или комис-

сии экспертов и его содержание. В заключении 

эксперта или комиссии экспертов должны быть 

отражены: оценка результатов исследова-

ний, обоснование и формулировка выводов по 

поставленным вопросам». Представленные экс-

пертами выводы не только не соответствуют 

данным требованиям, не приводят оценок ре-

зультатов исследований и обоснований, допус-

кают различное толкование, не мотивированы 

существующими нормативными актами, но и 

содержат заведомо ложные сведения. 

1. Абсолютно безосновательными, не под-

твержденными фактическими данными, в от-

сутствие в составе комиссии эксперта по спе-

циальности «аллергология и иммунология», яв-

ляются: 

– вывод Заключения эксперта № 21/10 

(ответ на вопросы: «1. Каковы причина и время 
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смерти?», «2. Не наступила ли смерть Ч. от 

отравления или аллергической реакции, в том 

числе связанные с введением лекарственных 

средств?»: «Причиной смерти Ч. явился анафи-

лактический шок на введение рентгенокон-

трастного препарата ультравист-370 от 

07.12.2009 г. (развившийся по данным пред-

ставленных медицинских документов через 10 

минут после его введения), сопровождавшийся 

острой сердечно-сосудистой и дыхательной не-

достаточностью, осложнившийся респиратор-

ным дистресс-синдромом, отеком легких и го-

ловного мозга»; 

– вывод (без номера) Заключения экс-

перта № 202/11 от 17.10.2010 года: «Причи-

ной смерти Ч. явился анафилактический шок 

на введение рентгеноконтрастного препарата 

ультравист-370 от 07.12.2009 г., сопровождав-

шийся острой сердечно-сосудистой и дыхатель-

ной недостаточностью, осложнившийся респи-

раторным дистресс-синдромом, отеком легких и 

головного мозга». 

В отсутствие в составе комиссии эксперта 

по специальности «аллергология и иммунология» 

комиссии экспертов сделала выводы о развив-

шемся в результате применения рентгенокон-

трастного препарата ультравист-370 анафилак-

тического шока, тогда как в действительности 

имело место принципиально иное состояние: 

«анафилактоидный шок», что подтверждается: 

1.1. Нормативными актами уполномо-

ченных органов федеральной исполнитель-

ной власти в сфере здравоохранения: 

1.1.1. Протоколом ведения больных «Ал-

лергический ринит», утв. Заместителем Мини-

стра здравоохранения и социального развития 

Российской Федерации В.И. Стародубовым 28 

апреля 2006 г.: «Протокол ведения больных "Ал-

лергический ринит" разработан Институтом 

иммунологии ФМБА России (Хаитов Р.М., Ильи-

на Н.И., Курбачева О.М., Коровкина Е.С.), Мос-

ковской медицинской академией им. И.М. Се-

ченова (Воробьев П.А., Лукъянцева Д.В., Авк-

сентьева М.В., Сидоренко И.В.), Санкт-

Петербургским университетом им. И.П. Павлова 

(Емельянов А.В.), ФГУ научно-клиническим 

центром оториноларингологии Росздрава (Куян 

С.М., Мокроносова М.А., Тарасова Г.Д.). I. Об-

ласть применения: Протокол ведения больных 

"Аллергический ринит" предназначен для при-

менения в системе здравоохранения Россий-

ской Федерации, где указано, что при приме-

нении рентгеноконтрастных средств раз-

виваются псевдоаллергические проявления, 

т.е. анафилактоидные реакции.  

1.1.2. Государственный реестр лекар-

ственных средств Росздравнадзора (Том II, 

часть 2, Официальное издание по состоянию на 

1 января 2006 г.) указывает, что на Фармгруппу 

рентгеноконтрастное средство развиваются: 

анафилактоидные реакции (зуд, кожная сыпь, 

крапивница, лихорадка, артралгии, шок). 

1.1.3. Росздравнадзор в Государствен-

ном реестре лекарственных средств к ана-

филактоидным реакциям относит:  

– снижение АД, бронхоспазм, диспноэ, 

кожная сыпь, зуд), синдром "красного челове-

ка", связанный с высвобождением гистамина 

(озноб, лихорадка, учащенное сердцебиение, 

гиперемия верхней половины туловища и лица, 

спазм мышц грудной клетки и спины), в т.ч. 

тяжелые, вплоть до летального исхода: 

– респираторный дистресс-синдром может 

быть проявлением анафилактоидной реакции, 

т.е. то состояние, которое отмечено у постра-

давшей;  

– анафилактоидные реакции могут возни-

кать вне зависимости от дозы и способа введе-

ния препарата.  

1.1.4. Методическими указаниями МУ 

3.3.1879-04 «3.3. Иммунопрофилактика инфек-

ционных болезней. Расследование поствакци-

нальных осложнений», утв. Руководителем Фе-

деральной службы по надзору в сфере защиты 

прав потребителей и благополучия человека, 

Главным государственным санитарным врачом 

Российской Федерации 4 марта 2004 г.: «4.1. 

Анафилактоидная реакция. Отличается от ана-

филактического шока более поздним появлени-

ем (до 2 ч.) и более медленным развитием кли-

нических симптомов. Помимо системных 

нарушений, характеризуется аллергическими 

проявлениями со стороны кожных покровов 

(распространенная крапивница, отек Квинке, в 

т. ч. генерализованный) и/или желудочно-

кишечного тракта (колика, рвота, диарея)». 

1.2. Всеми без исключения источни-

ками обычаев делового оборота и обычно 

предъявляемых требований в здравоохра-

нении (ст. 309 ГК РФ):  

1.2.1. Руководство «Аллергические бо-

лезни: диагностика и лечение», главный ре-

дактор академик РАМН А.Г. Чучалин, М., 

2000, глава 17 «Лекарственная аллергия», 

раздел «Рентгеноконтрастные средства 

(РКВ)»: 

«Немедленные генерализованные реакции 

развиваются при введении наиболее распро-

странѐнных ионных гиперосмотических РКВ у 

2-3 % больных, тогда как при использовании 

более современных низкоосмотических средств 

— менее чем в 0,5 % случаев. Угрожающие 

жизни анафилактоидные реакции при вве-

дении гиперосмотических РКВ возникают в 

0,22 % случаев, и только в 0,04 % случаев — 

при введении низкоосмотических РКВ. 

Несомненно, низкоосмотические РКВ вызывают 

значительно меньше побочных реакций, однако 

эти редкие случаи могут носить выраженный 

характер, вследствие чего фактический риск 
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смертельного исхода реакций при использова-

нии РКВ обоих классов примерно одинаков и 

оценивается как 0,9 на 100000 введений пре-

парата. В целом распространѐнность реакций 

на нейодированные и содержащие гадолиний 

контрастные вещества, применяемые в маг-

нитно-резонансной томографии, составляет 

приблизительно 1-2 %, а выраженные систем-

ные анафилактоидные реакции встречаются с 

частотой 1:350000 внутривенных вливаний. 

Эти реакции протекают без участия IgE, а ак-

тивация вызвана высвобождающими гистамин 

свойствами образующихся под действием РКВ 

компонентов комплемента — анафилатоксинов. 

Диагностические исследования. Прием-

лемые тесты in vitro и in vivo для выявле-

ния лиц с потенциальным риском возник-

новения реакции на РКВ отсутствуют. Тя-

жѐлые и фатальные реакции; возникали по-

сле введения внутривенной тестовой дозы 

объѐмом всего в 1-2 мл и развивались даже 

после получения отрицательного результата 

дозируемого теста; в связи, с чем от прове-

дения последнего отказались. Наиболее 

важной информацией для уменьшения ве-

роятности повторной реакции служат 

анамнестические данные о предшествую-

щей реакции на РКВ». 

1.2.1.1 Руководство «Аллергические болез-

ни: диагностика и лечение», главный редактор 

академик РАМН А.Г. Чучалин, М., 2000, глава 

20 «Анафилаксия»: 

– «Заметки для практикующих врачей: 

Псевдоаллергическая анафилаксия: неиммуно-

логическая, хотя и вызвана внешними причи-

нами (пример — реакция на введение йодсо-

держащих РКВ)»; 

– «Псевдоаллергические (анафилактоид-

ные) реакции клинически идентичны анафи-

лаксии, но вызваны не взаимодействием анти-

ген-антитело, а представляют собой результат 

прямого или опосредованного (в том числе че-

рез активацию системы комплемента) действия 

различных веществ на тучные клетки и базо-

фильные нейтрофилы, вызывающего высво-

бождение медиаторов аллергии – гистамина»; 

– «Самая частая причина анафилактоид-

ных реакций — йодсодержащие РКВ. Угро-

жающие жизни реакции после введения йодсо-

держащих РКВ возникают у 0,1 % обследуемых, 

летальные исходы наблюдаются при 1:10000-

1:50000 внутривенных введений препаратов. 

Ежегодно после введения йодсодержащих РКВ 

регистрируют до 500 летальных исходов. Риск 

летальных исходов значительно ниже при ис-

пользовании низкоосмолярных РКВ»; 

– «Частота летальных реакций составляет 

1:10000-1:50000 внутри¬венных введений пре-

паратов. Ежегодно регистрируют около 500 ле-

тальных исходов при введении РКВ. Генерали-

зованные реакции немедленного па на РКВ 

клинически напоминают анафилаксию, но 

не связаны с IgE-oпocредованными меха-

низмами. В этом случае речь, идѐт о способно-

сти содержащигося в препаратах РКВ свобод-

ного йода активировать систему комплемента 

по альтернативному пути. Образующиеся при 

активации анафилатоксины (СЗа и С5а) осво-

бождают гистамин и другие медиаторы из туч-

ных клеток и базофилов, что и приводит кол-

лапсу и шоку. Методы выявления пациентов 

с риском развития реакций на РКВ отсут-

ствуют, но известно, что у пациентов с ре-

акцией на РКВ в анамнезе риск развития 

шока повышен. В этом случае при жизнен-

ных показаниях для введения РКВ пациен-

там с реакцией на РКВ проводят профилак-

тическую предварительную терапию».  

1.2.2. Руководство «Клиническая им-

мунология и аллергология» (М, «Практика», 

2000): 

«4. Механизмы высвобождения медиато-

ров. Активаторы тучных клеток подразделяют-

ся на IgE-зависимые (антигены) и IgE-

независимые.  

К IgE-независимым активаторам туч-

ных клеток относятся миорелаксанты, опиои-

ды, рентгеноконтрастные средства, анафи-

латоксины (C3a, C4a, C5a), нейропептиды 

(например, субстанция P), АТФ, интерлейкины-

Таблица №13.  Клинические проявления побочных действий рентгеноконтрастных средств. 

(наиболее частые проявления) 

Степень тяжести Анафилактоидные  

реакции 

Нарушения дыха-

ния и сердечной дея-

тельности 

Другие 

Угрожающие жизни 

 

 

Шок. 

Бронхоспазм. 

Отек гортани 

Шок. 

Отек легких. 

Аритмии, остановка 

кровообращения 

Эпилептические при-

падки. 

ОПН 
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1, -3. 

Острая крапивница, вызванная рент-

геноконтрастными средствами, обусловле-

на неиммунными механизмами.  

Анафилактоидные реакции сходны с 

анафилактическими, но развиваются без 

участия иммунных механизмов. Их вызы-

вают рентгеноконтрастные средства, поли-

миксины, аспирин, местные анестетики и дру-

гие разные лекарственные средства. Полимик-

сины и рентгеноконтрастные средства при 

в/в введении могут напрямую стимулиро-

вать высвобождение медиаторов тучными 

клетками. Возможно, таким же действием об-

ладает аспирин. 

Е. Анафилактоидные реакции на рент-

геноконтрастные средства: 

Этиология. Несмотря на то, что клиниче-

ские проявления побочного действия рентгено-

контрастных средств сходны с анафилактиче-

скими реакциями, оно не опосредовано IgE. 

Считается, что рентгеноконтрастные средства 

вызывают анафилактоидные реакции. Возмож-

ны и другие механизмы: прямое токсическое 

действие препаратов, активация комплемента, 

нарушение гемодинамики, повышение тонуса 

блуждающего нерва. Смертельные исходы, вы-

званные рентгеноконтрастными средствами, в 

большинстве случаев не обусловлены анафилак-

тическими реакциями.  

 Клиническая картина. Побочные дей-

ствия рентгеноконтрастных средств наблюда-

ются у 5—8 % больных, у 0,1 % больных их 

применение сопровождается тяжелыми ослож-

нениями. Частота смертельных исходов состав-

ляет от 1:40 000 до 1:50 000, по некоторым 

данным — 1:10 000. Клинические проявления 

побочных действий зависят от типа реакций, 

лежащих в их основе, и их тяжести (см. табл. 

13.13). За исключением ОПН, побочные дей-

ствия обычно развиваются в течение 3—10 мин 

после в/в введения рентгеноконтрастного сред-

ства. Факторы риска побочных действий рент-

геноконтрастных средств приведены в табл. 

13.14.  

Профилактика.  

Предсказать побочные действия рент-

геноконтрастных средств невозможно. По-

скольку эти реакции не являются аллерги-

ческими, они часто развиваются при пер-

вом контакте с препаратом. В связи с этим 

выявить повышенную чувствительность к 

какому-либо рентгеноконтрастному сред-

ству с помощью иммунологических мето-

дов нельзя.  

Классификация анафилактических и 

анафилактоидных реакций: 

Анафилактоидные реакции: опосредован-

ные рентгеноконтрастными веществами. 

Стимуляторы дегрануляции тучных 

клеток:  

Неиммунные стимуляторы:  

Рентгеноконтрастные средства».  

1.2.3. Монография «Реакции немедлен-

ного типа при анестезии», Москва «Медици-

на» 1991 г.:  

«Рентгеноконтрастные вещества. 

Реакции на различные производные 

трийодбензойной кислоты, составляющие це-

лый ряд водорастворимых йодсодержащих 

рентгеноконтрастных средств (РКС), распада-

ются на две категории: хемотоксичность и 

анафилактоидный ответ. Первая категория 

имеет отношение к перосмолярности и гидро-

фобности РКС, что оказывает прямое токсиче-

ское действие: более чем у 1 % пациентов мо-

жет отмечаться недомогание после введения 

веществ, но без серьезных последствий. Основ-

ными механизмами анафилактоидных ре-

акций на РКС, по-видимому, являются пря-

мой выброс гистамина (что может быть резуль-

татом влияния гиперосмолярности на мастоци-

ты больных с предрасположенностью к подоб-

ным реакциям и активация белка СЗ компле-

мента).  

1.2.4. Руководство для практикующих 

врачей «Клиническая аллергология и имму-

нология», Под общей редакцией Горячкиной 

Л.А. и Кашкина К.П. Москва, 2009 г.:  

«РЕНТГЕНОКОНТРАСТНЫЕ СРЕДСТВА.  

Рентгеноконтрастные средства (РКС) вы-

зывают активацию комплемента и высвобож-

дение из базофилов и тучных клеток, префор-

мированных медиаторов (гистамин, триптаза) и 

не индуцируют образования вновь синтезируе-

мых (простагландин, лейкотриен). В монито-

рировании анафилактоидных реакций, воз-

никающих при применении РКС, играет роль 

контроль за содержанием триптазы в плазме. 

Неаллергическая генерализованная реак-

ция начинается в течение 1 -3 минут после вве-

дения РКС, реже в течение 20 минут. Появляет-

ся тошнота, рвота, гиперемия лица, шеи, воз-

можны уртикарные высыпания. При генерали-

зованных аллергических реакциях возможно 

появление зуда, крапивницы, ангионевротиче-

ского отека, бронхоспазма, падение АД, обмо-

рок».  

1.2.5. Монография Леви Дж. X. «Анафи-

лактические реакции при анестезии и ин-

тенсивной терапии», М.: Медицина, 1990 г.:  

«Рентгеноконтрастные средства. Стати-

стические данные свидетельствуют о том, что 

из тысяч рентгенологических исследований не-

желательные системные реакции отмечены в 

4,4 % случаев (у 24 479 человек из 302 082 об-

следованных) [356, 357]. Из них 13,3 % были 

отнесены к легким (проявлялись тошнотой, рво-

той, покраснением кожных покровов) и не 

нуждались в лечении; 1,4 % считались сред-
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нетяжелыми (отек лица, бронхоспазм, неболь-

шая гипотензия) и нуждались в помощи, ока-

занной в рентгенологическом отделении; 0,07 % 

считались тяжелыми (длительная гипотензия, 

стенокардия, фибрилляция желудочков, судоро-

ги) и требовали госпитализации; 0,006 % случа-

ев реакции (гипотензия, цианоз, отек легких, 

фибрилляция желудочков, судороги и аноксия) 

закончились смертью». 

1.2.6. Справочник «Медикаментозные 

осложнения», СПб., 2001 г. (Змушко Е.И., 

Белозеров Е.С., Российская Военно-

медицинская академия):  

«Патогенез побочных реакций медикамен-

тозной терапии: 

Гистаминолибераторный эффект:  

– рентгеноконтрастные вещества.  

На рентгенконтрастные вещества реакция 

формируется не IgE-опосредованными меха-

низмами, она связана, во-первых, с непосред-

ственной активацией комплемента альтерна-

тивным механизмом; во-вторых, с гистамино-

либераторным эффектом препаратов. 

У женщин риск развития анафилактоид-

ных реакций на рентгеноконтрастные средства 

почти в 20 раз больше, чем у мужчин. 

6.12. Рентгеноконтрастные средства.  

Обобщая данные 30 госпиталей США, Ка-

нады, Австралии и Европы о побочном дей-

ствии рентгеноконтрастных средств для внут-

рисосудистого введения у 112 003 больных, W. 

Shehadi (1975) установил несмертельные побоч-

ные реакции в 4,95 % случаев. Наименьшая ча-

стота реакций отмечена при ангиокардиогра-

фии (1,42 % осложнений), а наибольшая при 

внутривенной урографии (5,65 %) и холангио-

графии (10,1 %). Тяжелые реакции отмечены в 

1,58 % случаев, причем у 11 человек со смер-

тельным исходом, в том числе у 6 после урогра-

фии, у 2 в результате ангиокардиографии, по 1 

после венографии, холангиографии, церебраль-

ной ангиографии. 

Клиническая картина медикаментозных 

осложнений при использовании рентгенокон-

трастных веществ определялась тошнотой (33,6 

%), рвотой (20,5 %), крапивницей (15,5 %), зу-

дящими кожными высыпаниями (12,7 %), 

бронхоспазмом (3,19 %), отеком Квинке (2,61 

%), назальгией (2,30 %), циркуляторным коллап-

сом (0,29 %), неврологическими нарушениями 

(0,27 %), остановкой сердца (0,18 %), фибрил-

ляцией желудочков (0,16 %), отеком легких 

(0,08 %). 

Из числа больных с осложнениями при 

применении рентгеноконтрастных веществ не-

благоприятный аллергологический анамнез 

установлен лишь у 10,2 % больных. 

Проведенная W. Shehadi (1975) оценка 

диагностической значимости внутрикож-

ных и подкожных проб на чувствитель-

ность к рентгеноконтрастным веществам 

показала отсутствие их диагностической 

ценности. Так, из 375 больных с положитель-

ной пробой реакция на рентгеноконтрастное 

вещество после введения полной дозы не раз-

вилась у 76 больных, быстро прошла без лече-

ния у 209 больных и была купирована без пре-

кращения введения рентгеноконтрастного ве-

щества у 87 больных, в 3 случаях имел место 

летальный исход. 

7.2. Анафилактоидные реакции.  

Помимо истинных аллергических реакций 

на медикаменты, существуют так называемые 

псевдоаллергические реакции, которые также 

называют ложноаллергическими, неиммуноал-

лергическими. Псевдоаллергические реак-

ции, клинически похожие на анафилактиче-

ский шок и требующие применения таких 

же энергичных мер, правильнее называть 

анафилактоидным шоком. Хотя клиника их 

не отличается от истинных аллергических реак-

ций, они отличаются по механизму развития: 

не происходит сенсибилизации к препарату, 

следовательно, не будет развиваться реакция 

антиген-антитело, при них развивается неспе-

цифическая либерация медиаторов типа гиста-

мина и гистаминоподобных веществ. Основ-

ными отличиями анафилактоидных реак-

ций являются: 

а) возможность возникновения после пер-

вого приема препаратов; 

б) появление клинических симптомов в 

ответ на прием различных по химической 

структуре медикаментов, а иногда и на плаце-

бо; 

в) медленное введение препарата может 

предотвратить анафилактоидную реакцию, так 

как концентрация препарата в крови остается 

ниже критического порога и высвобождение 

гистамина происходит медлен нее; 

г) отсутствие повышения IgE в сыво-

ротке крови;  

д) отрицательные результаты иммунологи-

ческих тестов с соответствующим медикамен-

том.  

В пользу псевдоаллергической реакции 

также свидетельствует отсутствие отягощенно-

го аллергологического анамнеза.  

Самое тяжелое проявление анафилак-

тоидиых реакций — анафилактоидный шок. 

Клинически он во многом схож с анафилакти-

ческим шоком, также обусловлен высвобожде-

нием биологически активных веществ, но с 

иным механизмом их образования. Для клини-

ки анафилактоидного шока наиболее характер-

ны нарушения дыхания, деятельности сердеч-

но-сосудистой системы, падение артериального 

давления, расстройство терморегуляции. В кро-

ви выявляют лейкопению, эозинофилию, гипо-

протеинемию». 
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1.2.7. Клиническая аллергология: Руко-

водство для практических врачей / Под 

ред. акад. РАМН, проф. Р.М.Хаитова — М.: 

МЕДпресс-информ. – 2002. – 624 с. 

«ПСЕВДОАЛЛЕРГИЧЕСКИЕ РЕАКЦИИ НА 

МЕДИКАМЕНТЫ.  

Псевдоаллергические реакции характери-

зуются тем, что по четкой связи развития реак-

ции непереносимости с приемом медикамента 

и клиническим симптомам непереносимости 

они напоминают истинную аллергию, но имму-

нологические механизмы в их развитии участия 

не принимают. Развитие лекарственных псев-

доаллергических реакций в основном связано с 

прямым или опосредованным высвобождением 

гистамина из тучных клеток и базофилов, про-

исходящим под влиянием введенного лекар-

ственного средства.  

Как правило, тяжесть возникшей псев-

доаллергической реакции на введенный меди-

камент во многом зависит от скорости введе-

ния препарата, его концентрации, содержания 

тучных клеток в месте введения лекарственного 

средства. 

Прямое неспецифическое высвобождение 

гистамина из тучных клеток могут вызывать 

плазмозаменители, рентгеноконтрастные 

вещества, анестетики, миорелаксанты, вита-

мины группы В, йод- и бромсодержащие пре-

параты и др. 

Псевдоаллергические реакции (ПАР) на 

медикаменты, обусловленные активацией 

альтернативного пути комплемента, могут 

развиваться после введения рентгенокон-

трастных средств, анестетиков, миорелаксан-

тов.  

В отличие от истинной аллергии, при 

псевдоаллергических реакциях на медика-

менты: специфические методы аллергодиа-

гностики не дают положительных резуль-

татов (кожные тесты, PACT и др.), нет 

необходимости избегать назначения всех 

препаратов, обладающих сходным фарма-

кологическим действием, независимо от их 

структуры, с тем, на который была отме-

чена реакция (Хаитов P.M., Ильина Н.И., 

Лусс Л.В., 1993-1999).  

Медикаменты, вызвавшие развитие 

ПАР (п = 655): 

Рентгеноконтрастные средства в 14 % 

наблюдений (97 больных)» 

1.2.8. «Интенсивная терапия» М.Ю. Ки-

ров, В. В. Кузьков, Э. В. Недашковский, и 

др.: 

«Анафилактоидные реакции: ацетилци-

стеин, препараты крови, йодсодержащие 

контрасты, опиоиды (морфин), миорелаксанты 

(атракуриум)». 

1.2.9. Руководство «Лекарственная ал-

лергия». Новиков Д.К., Сергеев Ю.В., Нови-

ков П.Д., 2001 г.:  

«Рентгеноконтрастные вещества (РКВ) вы-

зывают псевдоаллергические реакции, в том 

числе анафилактоидный шок (1 смертный слу-

чай на 10-100 тыс. инъекций). Они активируют 

комплемент по альтернативному пути или 

тромбин и плазмин с образованием продуктов 

распада фибрина.  

Могут возникать крапивницы, бронхос-

пазм, падение артериального давления, затор-

моженность сознания, другие симптомы, ха-

рактерные для шока, обычно анафилактоидно-

го; нередки кардиоваскулярные реакции и 

нефропатии, особенно при наличии патологии 

почек (Hash R.B., 1999). 

Нет доказательств, что у больных с непе-

реносимостью растворов йода увеличен риск 

побочных реакций на РКВ (Patterson R. et al., 

1997).  

Кожные пробы и тест-дозы (пробное 

введение 1-2 мл) неэффективны в профи-

лактике осложнений.  

Анафилактоидный шок (АОШ) — острая 

генерализованная неспецифическая реакция на 

различные химические, биологические веще-

ства и физические факторы, индуцирующие 

образование и выделение медиаторов немед-

ленной гиперчувствительности, вызывающих 

клиническую симптоматику, сходную с таковой 

при анафилактическом шоке. Частыми ин-

дукторами АОШ являются некоторые ле-

карственные препараты, вводимые парен-

терально (рентгеноконтрастные препараты, 

декстраны, антибиотики и др.). Более того, про-

стые химические вещества, не вызывающие 

аллергию (растворы натрия хлорида, натрия 

бикарбоната, глюкозы и др.), могут провоциро-

вать АОШ, если содержат агрегаты и микро-

кристаллы молекул, способные активировать 

комплемент при внутривенном введении. 

Все индукторы АОШ действуют так же, 

как при типичной псевдоаллергической реак-

ции, непосредственно стимулируя дегрануля-

цию тучных клеток и базофилов, активируют 

комплемент и (или) кининовую систему. 

Вывод: если в анамнезе имеются чет-

кие указания (или записи в истории болез-

ни) на аллергию к препарату, то его и ле-

карства, имеющие перекрестно реагирую-

щие общие детерминанты, больному нельзя 

вводить и ставить провокационные тесты 

(кожные и др.) с этим препаратом не реко-

мендуется». 

1.2.10. Осложнения фармакотерапии. 

Неблагоприятные побочные реакции лекар-

ственных средств. Том I / Под ред. Д.В. 

Рейхарта. – М.: Литтерра, 2007. – 256 с.: 

«Псевдоаллергические реакции. Псев-

доаллергические реакции клинически имити-

руют аллергические, но в отличие от них не 
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имеют иммунологического механизма развития, 

а связаны с прямым (или непрямым) высво-

бождением эндогенных биологически активных 

веществ (гистамин, серотонин и др.) из тучных 

клеток. Псевдоаллергические реакции могут 

имитировать реакции с вовлечением иммунной 

системы.  

Клинически псевдоаллергические реакции 

протекают так же, как аллергические, но отли-

чаются механизмом развития. У псевдоаллерги-

ческих реакций отсутствует иммунологическая 

стадия, они начинаются с патохимической ста-

дии. Могут быть следующие причины псевдоал-

лергических реакций: 

2. Высвобождение гистамина из туч-

ных клеток и базофилов (гистаминолибера-

ция). Может вызываться некоторыми продук-

тами питания и лекарственными веществами: 

аспирином, рентгеноконтрастными сред-

ствами, ванкомицином, местными анестети-

ками, полисахаридами, витаминами группы В, 

йод- и бромсодержащими препаратами». 

1.2.11. Лопатин-Брѐмзен А.С. Лекар-

ственный шок. – М.: изд-во Медпрактика, 

2000, 196 с.  

2.1. Рентгеноконтрастные средства. 

Механизм анафилактоидных реакций 

на рентгеноконтрастные средства (РКС) 

полностью не ясен. Интерес исследователей 

концентрируется на трех основных моментах: 

высвобождение гистамииа, активация компле-

мента и взаимодействие со свертывающей си-

стемой крови. Наиболее важные работы каса-

лись вопроса высвобождения гистамина из 

тучных клеток in vitro, высвобождения гиста-

мина из базофильных лейкоцитов у человека, 

высвобождения гистамина и снижения кровя-

ного давления в эксперименте in vivo, и увели-

чения содержания гистамина в плазме крови 

человека. На современном этапе совершенно 

ясно, что РКС относятся к группе препара-

тов, непосредственно влияющих на высво-

бождение гистамина. Большинство иссле-

дователей считает, что высвобождение ги-

стамина происходит у всех больных, полу-

чающих РКС.  

Прямой или непрямой кожные тесты с 

РКС не имеют ценности, так как происхо-

дит неспецифическое высвобождение ги-

стамина. Наиболее распространенный тест – 

введение 0,5-1 мг РКС за несколько минут до 

введения полной дозы, но он тоже малоэффек-

тивен. Побочные реакции, как правило, начи-

наются в первые 1-3 минуты. Хотя по своему 

химическому проявлению побочные реакции на 

РКС очень схожи с аллергическими, но основ-

ные аргументы против иммунологического 

механизма их возникновения следующие: 

– побочные реакции часто встречают-

ся у больных, никогда ранее не получавших 

препараты; 

– повторяющиеся инъекции РКС не увели-

чивают риска побочных реакций, хотя, по мне-

нию некоторых исследователей, при анам-

нестически подтвержденной непереносимости 

РКС риск возрастает до 20-35%; 

– патологические проявления возникают у 

больных с предрасполагающими факторами к 

избыточному высвобождению медиаторов, с 

более замедленной инактивацией этих медиа-

торов или увеличенной чувствительностью ор-

ганов к их воздействию. 

Клинические проявления побочных действий рентгеноконтрастных средств: 

Степень тяжести Анафилактоидные 

реакции 
Нарушения дыхание 

и сердечной 
Другие 

Легкие, средней тяжести Крапивница*, зуд,  

конъюнктивит, ри-

нит 

Изменения на ЭКГ*, 

болевые ощущения по 

ходу сосудов 

Тошнота, рвота, покраснение 

кожи, сыпь, боль в руках, 

головная боль, головокруже-

ние, потливость, ингибиро-

вание йодсвязывающей спо-

собности щитовидной 
железы 

Тяжелые Генерализованная 

крапивница, отек 

Квинке, бронхос-

пазм 

Отек легких, боль в 

груди, аритмии, 

одышка, падение ар-

териального давления 

Эпилептические припадки, 

обмороки, нарушения зре-

ния, острая почечная недо-

статочность 

Угрожающие жизни Шок, бронхоспазм, 

отек гортани 
Шок, отек легких, 

аритмии, остановка 

кровообращения 

Эпилептические припадки, 

потеря сознания, острая по-

чечная недостаточность 
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Учитывая изложенные механизмы 

возникновения тяжелых осложнений при 

внутривенном введении рентгеноконтраст-

ных средств, исследователи высказывают 

сомнение в целесообразности предвари-

тельного введения больным пробных доз, 

так как истинный анафилактический шок 

может возникать от микродозы препарата, 

а анафилактоидные реакции (ложная ана-

филаксия) обусловливаются обычно высо-

кими дозами препарата». 

1.2.12. Руководство «Доказательная 

аллергология-иммунология» Колхир П.В., М., 

2010 г.: 

«Распространенность анафилактоидных 

реакций: 

рентгеноконтрастные вещества – 3 %.  

«Иммуноглобулин Е-независимые реакции:  

– рентгеноконтрастные вещества».  

1.2.13. Шимановский Н.Л. Контраст-

ные средства: руководство по рациональ-

ному применению. — М.: ГЭОТАР-Медиа. – 

2009. - 464 с. 

«Глава 2. Нежелательные реакции при 

применении йодированных рентгеноконтраст-

ных средств.  

По патогенезу вызываемые РКС по-

бочные реакции можно подразделить на: 

псевдоаллергические (например, обу-

словленные высвобождением гистамина); 

Неионные РКС переносятся гораздо луч-

ше, чем ионные. 

Общие (анафилактоидные) реакции: 

Общие побочные реакции на введение 

РКС имеют разную степень выраженности: они 

могут быть легкими (крапивница), умеренно 

тяжелыми (бронхоспазм) и тяжелыми (обморок, 

остановка сердца). 

Возможны следующие механизмы разви-

тия общих (анафилактоидных) нежелательных 

реакций на РКС: 

– действие на белки и другие составные 

компоненты плазмы крови, систему компле-

мента, свертывающую систему и/или эндоте-

лий сосудов; 

– влияние на ЦНС; 

– перекрестное взаимодействие РКС с ан-

тителами, первоначально образованными не к 

РКС, а близким к ним по строению ксенобиоти-

кам. 

S.D.Wells и соавт. (1976) с целью опреде-

ления частоты и связи побочных реакций с 

предшествующей повышенной чувствительно-

стью к различным аллергенам обследовали 9934 

больных, из которых 2489 (25 %) имели положи-

тельный аллергологический анамнез и 7445 

(75%) — отрицательный».  

1.2.14. Национальное руководство «Ал-

лергология и иммунология», М., 2009 г.: 

«Дифференциальная диагностика.  

Анафилактический шок необходимо 

дифференцировать с системной анафилак-

тоидной реакцией (анафилактоидный шок), 

которая развивается без участия иммунных 

механизмов. Анафилактоидный шок может 

развиваться уже при первом введении ле-

карственных средств (йодсодержащих рен-

геноконтрастных веществ).  

«Основное условие проведения аллерголо-

гического тестирования – все тесты может про-

водить только аллерголог-иммунолог».  

1.3. В соответствии с требованиями при-

каза Минздрава СССР от 21.07.1988 N 579 (ред. 

от 25.12.1997) «Об утверждении квалификаци-

онных характеристик врачей-специалистов» 

проведение аллергологических проб возложено 

на врача аллерголога: «59. Квалификационная 

характеристика специалиста врача-аллерголога.  

Специалист аллерголог должен уметь вы-

явить причину заболевания, используя методы 

специфической аллергологической диагностики 

ин виво и ин витро. Уметь клинически интер-

претировать данные тесты. 

4. Манипуляции: 

- анализ аллергологического анамнеза; 

- владеть постановкой кожных аллергиче-

ских проб (приктест, капельная проба, скари-

фикационная, внутрикожная, аппликационная 

пробы); 

- провокационные аллергические тесты 

(конъюнктивальный, назальный, ингаляцион-

ный, подъязычный)». 

В соответствии с требованиями при-

каза Минздрава СССР от 21.07.1988 N 579 

(ред. от 25.12.1997) «Об утверждении ква-

лификационных характеристик врачей-

специалистов» пунктом 30 «Квалификаци-

онная характеристика специалиста врача-

рентгенолога» проведение аллергологиче-

ских проб не предусмотрена.  

В соответствии с требованиями приказа 

Минздрава СССР от 21.07.1988 N 579 (ред. от 

25.12.1997) «Об утверждении квалификацион-

ных характеристик врачей-специалистов» 

пунктом 15 «Квалификационная характеристи-

ка специалиста врача-уролога» проведение ал-

лергологических проб не предусмотрена: «15. 

Квалификационная характеристика специали-

ста врача-уролога. В соответствии с требовани-

ями специальности врач-уролог должен знать и 

уметь: 1. Общие знания – показания и противо-

показания к специальным методам исследова-

ния (рентгеноконтрастным, рентгенологиче-

ским, радиологическим, ультразвуковым и др.)».  

Приказом Министерства здравоохранения 

и социального развития Российской Федерации 

от 4 февраля 2010 г. N 60н утверждены «Поря-

док оказания медицинской помощи больным с 

аллергическими заболеваниями и болезнями, 

ассоциированными с иммунодефицитами», «По-
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ложение об организации деятельности кабинета 

врача-аллерголога-иммунолога», которыми 

предусмотрено оказание медицинской помощи 

больным с аллергическими заболеваниями и бо-

лезнями, ассоциированными с иммунодефици-

тами (с анафилактическим шоком, астматиче-

ским статусом, ангиоотеками в области головы 

и шеи и другими жизнеугрожающими острыми 

аллергическими заболеваниями) в т.ч. врачами 

по специальности «аллергология и иммуноло-

гия». Аллерголог-иммунолог осуществляет сле-

дующие функции:  

– «обследование, диагностику, лечение и 

диспансеризацию больных с аллергическими 

заболеваниями и патологией иммунной системы 

на уровне современных достижений медицин-

ской науки и практики; 

– внедрение в практику новых современ-

ных методов диагностики, лечения и профи-

лактики аллергических заболеваний и иммуно-

дефицитных состояний».  

Приказом Министерства здравоохранения 

Российской Федерации от 10.04.2001. N 113 

(Дата введения 2001-05-01) утвержден «Отрас-

левой классификатор «Простые медицинские 

услуги». 91500.09.0001-2001»., которым прове-

дение простой медицинской услуги (манипуля-

ции, процедуры) «12.06.006 Накожные исследо-

вания реакции на аллергены» отнесено к ком-

петенции специалиста аллерголога-иммунолога. 

«Номенклатурой работ и услуг в здраво-

охранении», утв. заместителем министра здра-

воохранения и социального развития России 

В.И.Стародубовым 12 июля 2004 г., которой 

проведение комплексной услуги «03.002.04 

Комплекс исследований для выявления аллерге-

на» (включающей в себя обязательное выполне-

ние услуг: «12.06.006 Накожные исследования 

реакции на аллергены», «09.05.122 Исследова-

ние уровня антител к антигенам растительного, 

животного и химического происхождения») от-

несено к компетенции специалиста аллерголога-

иммунолога. 

Приказом Министерства здравоохранения 

Российской Федерации от 16.07.2001 г. N 269 

(Дата введения 2001-09-01) утвержден Отрас-

левой стандарт «Сложные и комплексные меди-

цинские услуги. Состав. ОСТ 91500.09.0003-

2001», которым проведение комплексной услуги 

«03.002.04 Комплекс исследований для выявле-

ния аллергена» (включающей в себя обязатель-

ное выполнение услуг: «12.06.006 Накожные 

исследования реакции на аллергены», 

«09.05.122 Исследование уровня антител к ан-

тигенам растительного, животного и химиче-

ского происхождения») предписано осуществ-

лять в рамках услуги «04.002.01 Прием (осмотр, 

консультация) врача-аллерголога», отнесено к 

компетенции специалиста аллерголога-

иммунолога. 

Таким образом, проведение аллерголо-

гических проб в соответствии с действую-

щими нормативными актами Мин-

здравсоцразвития России отнесено исклю-

чительно к компетенции врача по специ-

альности «аллергология и иммунология». 

1.4. В материалах дела (№ 365961, том 2, 

л.д. 122) имеется Инструкция по применению 

препарата «Ультравист», где в разделе «Особые 

указания» НЕ РЕКОМЕНДУТСЯ предваритель-

ное введение препарата для проведения теста 

на чувствительность, которое опасно для жизни 

и здоровья пациента. 

Административный регламент Федераль-

ной службы по надзору в сфере здравоохране-

ния и социального развития по исполнению 

государственной функции по выдаче разреше-

ний на применение новых медицинских техно-

логий, утв. приказом Министерства здраво-

охранения и социального развития Российской 

Федерации от 20 июля 2007 г. N 488, в п. 1.3 

устанавливает правило назначения и введения 

(обращения) лекарственных средств:  

«1.3. Методы и средства, применяемые в 

новых медицинских технологиях, могут вклю-

чать в себя использование лекарственных 

средств и изделий медицинского назначения 

при условии, что они зарегистрированы в уста-

новленном порядке в Российской Федерации и 

используются в строгом соответствии с 

утвержденными при регистрации инструк-

циями по медицинскому применению. Ис-

пользование в новых медицинских технологи-

ях зарегистрированных в Российской Федера-

ции лекарственных средств и (или) изделий 

медицинского назначения с отклонениями от 

инструкций по медицинскому применению 

не допускается». 

Таким образом, использование лекар-

ственного средства в РФ осуществляется в 

строгом соответствии с инструкциями по 

их медицинскому применению: предвари-

тельное введение препарата «Ультравист» 

для проведения теста на чувствительность, 

которое опасно для жизни и здоровья паци-

ента, не обосновано и, следовательно, не 

разрешено. 

Таким образом, имеющимися норма-

тивными актами уполномоченных органов 

федеральной исполнительной власти в сфе-

ре здравоохранения и всеми без исключе-

ния источниками обычаев делового оборота 
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и обычно предъявляемых требований в 

здравоохранении (ст. 309 ГК РФ) установле-

ны следующие правила: 

1) при применении рентгеноконтрастных 

средств развиваются псевдоаллергические про-

явления, т.е. анафилактоидные реакции, кото-

рые не связаны ни с наличием, ни с формиро-

ванием аллергической реакции на рентгенокон-

трастные йодсодержащие препараты;  

2) методы выявления пациентов с риском 

развития реакций на рентгеноконтрастные 

средства отсутствуют; 

3) профилактическую предварительную 

терапию проводят пациентам, в анамнезе ко-

торых имелась реакция на рентгеноконтраст-

ные средства; 

4) предсказать побочные действия рентге-

ноконтрастных средств невозможно. Поскольку 

эти реакции не являются аллергическими, они 

часто развиваются при первом контакте с пре-

паратом. В связи с этим выявить повышенную 

чувствительность к какому-либо рентгенокон-

трастному средству с помощью иммунологиче-

ских методов нельзя; 

5) оценка диагностической значимости 

внутрикожных и подкожных проб на чувстви-

тельность к рентгеноконтрастным веществам 

показала отсутствие их диагностической ценно-

сти. При псевдоаллергических реакциях на ме-

дикаменты: специфические методы аллергодиа-

гностики не дают положительных результатов 

(кожные тесты, PACT и др.), нет необходимости 

избегать назначения всех препаратов, облада-

ющих сходным фармакологическим действием, 

независимо от их структуры, с тем, на который 

была отмечена реакция; 

6) псевдоаллергические реакции, клиниче-

ски похожие на анафилактический шок и тре-

бующие применения таких же энергичных мер, 

правильно называть анафилактоидным шоком; 

7) анафилактический шок необходимо 

дифференцировать с системной анафилакто-

идной реакцией (анафилактоидный шок), кото-

рая развивается без участия иммунных меха-

низмов. Анафилактоидный шок может разви-

ваться уже при первом введении лекарствен-

ных средств (йодсодержащих рентгенокон-

трастных веществ); 

8) проведение аллергологических проб в 

соответствии с действующими нормативными 

актами Минздравсоцразвития России отнесено 

исключительно к компетенции врача по специ-

альности «аллергология и иммунология». 

2. Абсолютно безосновательным, противо-

речащим нормативным документам уполномо-

ченного федерального органа исполнительной 

власти в сфере здравоохранения является вы-

вод – ответ на вопрос 4 Заключения эксперта № 

21/10 в части: «Существенное значение при 

этом имело то обстоятельство, что организм Ч. 

на момент введения ультрависта характеризо-

вался как сложный комплекс иммунного, фи-

зиологического, биохимического и патофизио-

логического статуса ее организма, которое и 

предопределило развитие у Ч. аллергиче-

ской реакции на введение ультрависта». 

В п.1. Настоящего заключения указаны 

нормативные акты уполномоченных органов 

федеральной исполнительной власти в сфере 

здравоохранения и источники обычаев делового 

оборота и обычно предъявляемых требований в 

здравоохранении (ст. 309 ГК РФ), где указано, 

что на введении ультрависта в организме паци-

ента формируется не аллергическая, а псев-

доаллергическая реакция, имеющая в своей ос-

нове иные – неиммунные механизмы: гиста-

минлиберацию.  

3. Абсолютно безосновательными, проти-

воречащими нормативным документам упол-

номоченного федерального органа исполни-

тельной власти в сфере здравоохранения явля-

ются выводы: 

А) Ответ на вопрос 5 Заключения экспер-

та № 21/10 в частях:  

1) «Аллергическое состояние Ч., развитие 

у нее смертельного анафилактического шо-

ка на введение ультрависта указывают на то, 

что применение этого препарата в ходе прове-

дения ей рентгеноконтрастного метода ис-

следования было противопоказанным»; 

2) «Возможность развития аллергиче-

ской реакции (анафилактического шока) у 

Ч. объективно обусловлено как свойствами 

ультрависта, так и особенностями ее организ-

ма (сложным комплексом иммунного, физиоло-

гического, биохимического и па-

тофизиологического статуса ее организма), что 

и реализовалось в смертельном характере раз-

вития у Ч. анафилактического шока на вве-

дение этого вещества»; 

3) «Наличие особенностей организма Ч. 

(сложный комплекс иммунных, физиологиче-

ских, биохимических и патофизиологических 

характеристик ее организма), определяющих ее 

аллергический статус, подтверждены как аллер-

гическим анамнезом, так и последующим за 

введением ультрависта факта развития 

анафилактического шока»; 

4) «Обстоятельства, перечисленные в п. 4 

настоящих «Выводов» позволяют утверждать, 

что введение Ч. препарата ультрависта не 

«соответствовало состоянию здоровья па-

циентки Ч., т.е. было ей категорически 

противопоказано»; 

Б) аналогичный вывод № 5 Заключе-

ния эксперта № 202/11 от 17.10.2010 года: 

«Введение Ч. препарата ультравист не соответ-

ствовало состоянию здоровья Ч. и было ей кате-

горически противопоказано».  

3.1. В п.1. Настоящего заключения 



   RUSSIAN ELECTRONIC JOURNAL OF RADIOLOGY 

 

REJR | www.rejr.ru | Том 2 №1 2012. Страница  59 
 

НацМедПалаты указаны нормативные акты 

уполномоченных органов федеральной испол-

нительной власти в сфере здравоохранения и 

источники обычаев делового оборота и обычно 

предъявляемых требований в здравоохранении 

(ст. 309 ГК РФ), где указано, что на введении 

ультрависта в организме пациента формирует-

ся не анафилактический шок, а анафилактоид-

ный шок, имеющий в своей основе иные – не-

иммунные механизмы: гистаминлиберация.  

3.2. Комиссия экспертов СМЭ в силу п. 41 

«Квалификационная характеристика специали-

ста врача судебно-медицинского эксперта», утв. 

приказом Минздрава СССР от 21 июля 1988 г. 

N 579 (в ред. приказа Минздрава РФ от 

25.12.1997 N 380): «В соответствии с требова-

ниями специальности врач судебно-

медицинский эксперт должен знать и уметь: 1. 

Общие знания:  

– основы законодательства СССР и союз-

ных республик о здравоохранении и директив-

ные документы, определяющие деятельность 

органов и учреждений здравоохранения; 

– международную классификацию болез-

ней, травм и причин смерти».  

Указав, что рентгеноконтрастное ис-

следование и препарат ультравист был па-

циентке «КАТЕРГИЧЕСКИ ПРОТИВОПОКА-

ЗАН», комиссия экспертов превысила долж-

ностные полномочия. Эксперты СМЭ обязаны 

в силу п. 41 Квалификационной характеристи-

ки судебно-медицинского эксперта знать зако-

ны РФ, однако комиссия грубо пренебрегла 

этим требованием.  

В соответствии с нормой ст. 27 Закона РФ 

от 2 апреля 2010 года N 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств» решением уполномо-

ченного органа федеральной исполнительной 

власти производится государственная реги-

страция лекарственного препарата. Уполномо-

ченный орган в соответствии с номой ч. 1 ст. 

27 Закона № 61-ФЗ: «1. В срок, не превышаю-

щий пяти рабочих дней со дня получения за-

ключений комиссии экспертов по результатам 

экспертизы качества лекарственного средства и 

экспертизы отношения ожидаемой пользы к 

возможному риску применения лекарственного 

препарата, соответствующий уполномоченный 

федеральный орган исполнительной власти: 3) 

вносит при принятии решения о государствен-

ной регистрации лекарственного препарата 

данные: инструкцию по применению лекар-

ственного препарата».  

Административный регламент Феде-

ральной службы по надзору в сфере здраво-

охранения и социального развития по исполне-

нию государственной функции по выдаче раз-

решений на применение новых медицинских 

технологий, утв. приказом Министерства здра-

воохранения и социального развития Россий-

ской Федерации от 20 июля 2007 г. N 488, в п. 

1.3 устанавливает правило обращения лекар-

ственных средств:  

«1.3. Методы и средства, применяемые в 

новых медицинских технологиях, могут вклю-

чать в себя использование лекарственных 

средств и изделий медицинского назначения 

при условии, что они зарегистрированы в уста-

новленном порядке в Российской Федерации и 

используются в строгом соответствии с 

утвержденными при регистрации инструк-

циями по медицинскому применению. Ис-

пользование в новых медицинских технологи-

ях зарегистрированных в Российской Федера-

ции лекарственных средств и (или) изделий 

медицинского назначения с отклонениями от 

инструкций по медицинскому применению 

не допускается». 

Таким образом, обращение лекар-

ственного средства в РФ осуществляется в 

в строгом соответствии с утвержденными 

при регистрации инструкциями по меди-

цинскому применению. 

В материалах дела (№ 365961, том 2, л.д. 

122) имеется Инструкция по применению пре-

парата «Ультравист», где в разделе «Противопо-

казания» указано: «Абсолютных противопо-

казаний нет»: 

Таким образом, в соответствии с нормой 

ст. 30 «Внесение изменений в документы, со-

держащиеся в регистрационном досье на заре-

гистрированный лекарственный препарат для 

медицинского применения» Закона РФ № 61-ФЗ 

при отсутствии в Инструкции по применению 

препарата «Ультравист» абсолютных противо-

показаний к его применению, никто не вправе, 

кроме производителя и уполномоченного органа 

федеральной исполнительной власти в сфере 

государственной регистрации лекарственных 

препаратов вносить изменения в действующую 

инструкцию. Комиссия экспертов СМЭ 111 

Главного государственного центра судебно-

медицинских и криминалистических экспертиз 

МО РФ узурпировала данные права и в нару-

шение закона, и, превысив должностные пол-

номочия квалификационные характеристики, 
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установила категорические, т.е. абсолютные 

противопоказания к применению препарата 

«Ультавист». 

Однако комиссия экспертов должна была 

знать и руководствоваться Законом РФ № 61-

ФЗ и приказом МЗ и СР РФ от 20 июля 2007 г. 

N 488: в соответствии с нормой ст. 69 Закона 

РФ № 61-ФЗ: «Возмещение вреда, причиненного 

здоровью граждан вследствие применения ле-

карственных препаратов»: «1. Производитель 

лекарственного препарата обязан возместить 

вред, причиненный здоровью граждан вслед-

ствие применения лекарственного препарата, 

если доказано, что: 

1) лекарственный препарат применялся 

по назначению в соответствии с инструкцией 

по применению лекарственного препарата и 

причиной вреда явился ввод в гражданский 

оборот недоброкачественного лекарственного 

препарата; 

2) вред здоровью причинен вследствие 

недостоверной информации, содержащейся 

в инструкции по применению лекарствен-

ного препарата, изданной производителем 

лекарственного препарата». 

Таким образом, указав на наличие катего-

рических, т.е. абсолютных противопоказаний к 

введению препарата «Ультравист», комиссия 

экспертом СМЭ фактически обвинила произво-

дителя лекарственного средства «Ультравист» в 

«недостоверной информации, содержащей-

ся в инструкции по применению лекар-

ственного препарата, изданной производи-

телем лекарственного препарата». В этом 

случае ответственность должна быть воз-

ложена на производителя лекарственного 

средства «Ультравист».  

3.3. Распоряжением Правительства Рос-

сийской Федерации от 29 марта 2007 г. N 376-р 

утвержден «Перечень жизненно необходимых и 

важнейших лекарственных средств», в который 

включен препарат ультравист – международное 

непатентованное наименование – йопромид: 

«XI. Диагностические средства. Рентгенокон-

трастные средства: Йопромид - раствор для 

инъекций». 

Таким образом, ультравист является 

жизненно необходимым лекарственным 

средством.  

3.4. Приказом Министерства здравоохра-

нения и социального развития Российской Фе-

дерации от 20.11.2006 г. N 774 утвержден 

«Стандарт медицинской помощи больным со 

злокачественным новообразованием почки (при 

оказании специализированной помощи)», кото-

рым предусмотрено введение йодсодержащих 

рентгеноконтрастных средств (йодиксанол, 

йогексол). 

Приказом Министерства здравоохранения 

и социального развития Российской Федерации 

от 22.05.2006 г. N 369 утвержден «Стандарт 

медицинской помощи больным со злокаче-

ственным новообразованием поджелудочной 

железы», которым предусмотрено введение йод-

содержащих рентгеноконтрастных средств 

(йопромид, йодиксанол, йогексол). 

Приказом Министерства здравоохранения 

и социального развития Российской Федерации 

от 22.05.2006 г. N 370 утвержден «Стандарт 

медицинской помощи больным злокачествен-

ным новообразованием печени и внутрипече-

ночных желчных протоков, злокачественным 

новообразованием желчного пузыря, злокаче-

ственным новообразованием других и не уточ-

ненных частей желчевыводящих путей, вто-

ричным злокачественным новообразованием 

печени», которым предусмотрено введение йод-

содержащих рентгеноконтрастных средств 

(йопромид, йодиксанол, йогексол). 

Приказом Министерства здравоохранения 

и социального развития Российской Федерации 

от 21.07.2006 г. N 568 утвержден «Стандарт 

медицинской помощи больным со злокаче-

ственным новообразованием влагалища», кото-

рым предусмотрено введение йодсодержащих 

рентгеноконтрастных средств (йопромид, йо-

диксанол, йогексол). 

3.5. Приказ Минздрава РФ № 170 от 

27.05.97 г. «О переходе органов и учреждений 

здравоохранения РФ на Международную стати-

стическую классификацию болезней и проблем, 

связанных со здоровьем Х пересмотра» устано-

вил правомочность применения в РФ Междуна-

родной статистической классификации болез-

ней и проблем, связанных со здоровьем Х пере-

смотра. Международная классификация болез-

ней Х пересмотра предусматривает возмож-

ность нанесения вреда здоровью пациента и 

приводит необходимую в такой ситуации фор-

мулировку диагноза: 

«Т88.7 – патологическая реакция на ле-

карственное средство или медикаменты 

(аллергическая реакция, повышенная чувстви-

тельность, идиосинкразия на адекватно 

назначенное и правильно примененное ле-

карственное средство)». 

Таким образом, нормативным актом 

органа государственного управления – Ми-

нистерства здравоохранения РФ преду-

смотрена возможность НЕВИНОВНОГО 

нанесения вреда больному при выполнении 

терапевтических и хирургических вмеша-

тельств и формулирования соответствую-

щего диагноза.  

В таких случаях этот нормативный акт 

Минздрава России № 170 от 27.05.97 г. являет-

ся основанием для возмещения вреда здоровью 

в гражданском порядке, предусмотренном 

нормой ч. 1 ст. 1095 ГК РФ: вред, причиненный 

жизни, здоровью или имуществу гражданина 
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либо имуществу юридического лица вследствие 

конструктивных, рецептурных или иных (тех-

нологических) недостатков услуги, подлежит 

возмещению лицом, оказавшим услугу, незави-

симо от их вины и от того, состоял потерпев-

ший с ними в договорных отношениях или нет. 

Подтверждением данного подхода к экс-

пертному разрешению подтверждается норма-

ми приказа МЗ РСФСР от 14.04.1979 г. № 230 

«О мерах по дальнейшему улучшению рентгено-

логической службы в РСФСР», которым прика-

зано: «8. Повысить ответственность главных 

врачей лечебно-профилактических учре-

ждений и главных рентгенологов за рацио-

нальное использование рентгеновской аппа-

ратуры, пленки, химикалиев и рентгенокон-

трастных веществ, обеспечение преемствен-

ности при рентгенологических исследованиях в 

поликлиниках и стационарах, строгого кон-

троля за обоснованностью назначения рентге-

нологических исследований и устранения их 

дублирования». 

В соответствии с приказом Минздрава 

РФ № 170 от 27.05.97 г. формулировка диа-

гноза – «Т88.7 патологическая реакция на 

лекарственное средство или медикаменты 

(на адекватно назначенное и правильно 

примененное лекарственное средство)» по-

казывает, что имеется рецептурный недо-

статок услуги (введение йодсодержащего 

контрастного средства для контрастирова-

ния органов при рентгенологических иссле-

дованиях), который невозможно предуга-

дать и предупредить.  

Таким образом, в действиях врача 

рентгенолога, осуществившего введение 

йодконтрастного препарата «Ультравист», 

отсутствуют признаки вины в виде неосто-

рожности: 

– легкомыслия: врач-рентгенолог в силу 

квалификационных характеристик по специ-

альности рентгенология (п. 30 приказа МЗ 

СССР от 21.07.88 г. № 579) должен был предви-

деть только теоретическую возможность воз-

никновения патологической (анафилактоидный 

шок) реакции на адекватно назначенное и пра-

вильно примененное лекарственное средство – 

ультравист, но в силу того, что проведение про-

бы на чувствительность не разрешено инструк-

цией по его применению и отнесено к компе-

тенции врача аллерголога, методы выявления 

пациентов с риском развития реакций на рент-

геноконтрастные средства отсутствуют, профи-

лактическая предварительная терапия пациен-

там, в анамнезе которых отсутствовала реакция 

на рентгеноконтрастные средства, не прово-

дится, предсказать анафилактоидное побочное 

действия рентгеноконтрастных средств невоз-

можно, т.к. эти реакции не являются аллерги-

ческими и часто развиваются при первом кон-

такте с препаратом, в связи с этим выявить по-

вышенную чувствительность к какому-либо 

йодсодержащему рентгеноконтрастному сред-

ству с помощью иммунологических методов 

нельзя, то врач рентгенолог НЕ МОГ реально 

практически предвидеть возникновение ана-

филактоидной реакции и, соответственно не 

мог самонадеянно и легкомысленно рас-

считывать на предотвращение данного по-

следствия данного введения препарата; 

– небрежности: врач-рентгенолог в силу 

тех фактов, что проведение пробы на чувстви-

тельность не разрешено инструкцией по приме-

нению ультрависта и отнесено к компетенции 

врача аллерголога, методы выявления пациен-

тов с риском развития реакций на рентгено-

контрастные средства отсутствуют, профилак-

тическая предварительная терапия пациентам, 

в анамнезе которых отсутствовала реакция на 

рентгеноконтрастные средства, не проводится, 

предсказать анафилактоидное побочное дей-

ствия рентгеноконтрастных средств невозмож-

но, т.к. эти реакции не являются аллергически-

ми и часто развиваются при первом контакте с 

препаратом, в связи с этим выявить повышен-

ную чувствительность к какому-либо йодсодер-

жащему рентгеноконтрастному средству с по-

мощью иммунологических методов нельзя, то 

врач рентгенолог НЕ ДОЛЖЕН БЫЛ (делать 

пробу, применять профилактику, выявлять по-

вышенную чувствительность к препарату) и НЕ 

МОГ при должной предусмотрительности и 

внимательности предвидеть последствия введе-

ния (анафилактоидный шок) ультрависта  

Таким образом, НП «Национальная ме-

дицинская палата» заключает: 

1. Заключение эксперта № 21/10 от 

30.03.2010 года и Заключение эксперта № 

202/11 от 17.10.2010 года не соответствуют 

требованиям Федерального Закона от 31.05.01 

г. № 73-ФЗ «О государственной судебно-

экспертной деятельности в РФ»: состав комис-

сий судебно-медицинских экспертов не отвеча-

ет требованиям нормативных актов о квалифи-

кационных характеристиках, что является 

нарушением требований ст. 8 и 16 Закона РФ 

от 31 мая 2001 года N 73-ФЗ «О государствен-

ной судебно-экспертной деятельности в Россий-

ской Федерации». 

2. Заключение экспертов о возникновении 

анафилактического шока в ответ на введение 

препарата «Ультравист» противоречит имею-

щимся нормативным актам уполномоченных 

органов федеральной исполнительной власти в 

сфере здравоохранения  - Минздравсоцразви-

тия России, Росздравнадзора, Роспотребнадзо-

ра, и источникам обычаев делового оборота и 

обычно предъявляемых требований в здраво-

охранении (ст. 309 ГК РФ): при применении 

рентгеноконтрастных средств развиваются 
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псевдоаллергические проявления, т.е. анафи-

лактоидные реакции, которые не связаны ни с 

наличием, ни с формированием аллергической 

реакции на рентгеноконтрастные йодсодержа-

щие препараты, а имеющие в своей основе 

иные – неиммунный механизм – высвобожде-

ние эндогенного гистамина (гистаминлибера-

ция).  

2. В действиях врача-рентгенолога, осу-

ществившего введение йодконтрастного препа-

рата «Ультравист», отсутствуют признаки вины 

в виде неосторожности. 

3. Возникновение последствия введения 

йодсодержащего рентгеноконтрастного препа-

рата «Ультравист» в форме анафилактоидного 

шока должно рассматриваться в соответствии с 

приказом МЗ РФ от 27.05.97 N 170 как неви-

новное случайное нанесение вреда здоровью 

пациента: «Т88.7 - патологическая реакция на 

лекарственное средство или медикаменты (на 

адекватно назначенное и правильно применен-

ное лекарственное средство)». 

4. Процедура «йодсодержащего рентгено-

контрастного препарата «Ультравист» характе-

ризуется наличием рецептурного недостатка: 

препарат даже при первом введении обладает 

внутренней способностью вызвать высвобож-

дение эндогенного гистамина из соответствую-

щих клеток крови, которое невозможно преду-

гадать и предупредить.  

5. В соответствии с нормой ч. 1 ст. 1095 

ГК РФ вред, причиненный жизни, здоровью или 

имуществу гражданина либо имуществу юри-

дического лица вследствие конструктивных, 

рецептурных или иных недостатков услуги, 

подлежит возмещению лицом, оказавшим услу-

гу, независимо от их вины и от того, состоял 

потерпевший с ними в договорных отношениях 

или нет. 

6. Положение судом оспариваемых выво-

дов Заключения эксперта № 21/10 от 

30.03.2010 года и Заключения эксперта № 

202/11 от 17.10.2010 года в основу обвини-

тельного приговора в отношении врача-

рентгенолога обяжет НП «Национальная меди-

цинская палата» и Пироговский съезд врачей 

сделать официальное заключение об изначаль-

ной, всеобъемлющей и независимой от квали-

фикации и специальности врача-рентгенолога 

криминальности исполнения медицинской услу-

ги «введение йодсодержащего рентгенокон-

трастного препарата «Ультравист» по признаку 

(составу) причинение смерти или тяжкого вреда 

здоровью пациента – возникновению непрогно-

зируемого, непредсказуемого и непревентив-

ность анафилактоидного шока.  

О заключении НП «Национальная меди-

цинская палата» и Резолюции Пироговского 

съезда врачей о криминальности услуги 

«11.12.001 Катетеризация подключичной и дру-

гих центральных вен» будут проинформирова-

ны: 

– врачи РФ, деятельность которых по ис-

полнению данной услуги является потенциально 

преступной, т.к. любое введение препарата 

«Ультравист» в зависимости от исхода может 

квалифицироваться как причинение тяжкого 

вреда или смерти; 

– Минздравсоцразвития России о необхо-

димости исключения данного препарата из Гос-

ударственного реестра лекарственных средств 

и здравоохранения; 

– Росздравнадзор о необходимости про-

верки учреждений здравоохранения и, прежде 

всего в учреждениях, где работают эксперты 

клиницисты, принявшие участие в комиссион-

ной СМЭ, на предмет выявления возможных 

случаев причинения вреда здоровью и смерти 

оказанием введением препарата «Ультравист»; 

– Генеральную прокуратуру РФ и След-

ственный комитет РФ о необходимости провер-

ки учреждений здравоохранения и, прежде все-

го в учреждениях, где работают эксперты кли-

ницисты, принявшие участие в комиссионной 

СМЭ, на предмет выявления возможных случа-

ев причинения вреда здоровью и смерти оказа-

нием введением препарата «Ультравист». 

В настоящее время доктор П. и ее ад-

вокат знакомятся с материалами уголовно-

го дела, которое передается в суд г. Моск-

вы. Полагаем, что на данном этапе читате-

ли журнала могут в рамках дискуссии при-

вести собственные аргументы по поводу 

изложенных событий, приводимых доку-

ментов и их трактовки. 

 

 


