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Сучасні підходи до оцінки механічних медичних виробів 
для зупинки кровотеч (турнікетів), призначених 
для використання у бойових умовах

Травматична кровотеча залишається головною причиною смертності, якій можна запобігти. Механічні кро-
воспинні турнікети є ключовим елементом домедичної допомоги як у тактичній, так і в цивільній медицині. 
Водночас різноманітність моделей, відмінності в конструктивних рішеннях і варіативність умов застосування 
зумовлюють необхідність стандартизованої, комплексної та науково обґрунтованої оцінки цих медичних виро-
бів (МВ). Перспективним інструментом для вирішення цього завдання є застосування підходів оцінки медичних 
технологій (ОМТ), адаптованих до специфіки військового середовища.

Мета – обґрунтування комплексного підходу до оцінювання механічних турнікетів на засадах ОМТ, який 
може бути використаний для ухвалення обґрунтованих управлінських рішень щодо допуску МВ до застосуван-
ня у тактичній і цивільній медицині, а також їхньої закупівлі за бюджетні кошти.

Матеріали та методи. Дослідження виконано з використанням методології ОМТ як міждисциплінарного 
підходу до аналізу турнікетів тактичного призначення. Матеріалами слугували наукові публікації, міжнародні 
рекомендації та протоколи (зокрема CoTCCC), стандарти та регуляторні документи FDA, MDR ЄС, ISO, а також 
національні нормативно-методичні акти України у сфері оцінки МВ. Застосовано аналітико-описовий, порів-
няльний і структурно-логічний методи.

Результати та їхнє обговорення. Обґрунтовано застосування ОМТ як міждисциплінарної методологіч-
ної основи для комплексного оцінювання механічних кровоспинних турнікетів у системі охорони здоров’я (ОЗ) 
України з урахуванням умов воєнного стану. Визначено ключові напрями ОМТ для тактичних турнікетів, зокрема 
функціональну та клінічну ефективність, безпеку, механічну надійність, ергономіку, відповідність міжнародним 
стандартам, економічну доцільність і постмаркетинговий нагляд. Особливу увагу приділено ролі реальних да-
них застосування (Real-World Data) та досвіду бойової медицини у формуванні доказової бази. Запропоновано 
ОМТ-матрицю оцінки механічних турнікетів і алгоритм ухвалення управлінських рішень. Показано, що інтегра-
ція ОМТ з регуляторними вимогами та механізмами публічних закупівель забезпечує науково обґрунтований 
відбір, стандартизацію та раціональне використання турнікетів, сприяючи підвищенню безпеки, якості й еконо-
мічної ефективності медичної допомоги.

Висновки. Комплексна оцінка механічних турнікетів не може обмежуватися виключно технічними або ла-
бораторними випробуваннями. Вона має містити аналіз біомеханічної ефективності (зокрема досягнення ар-
теріального оклюзійного тиску), клінічної результативності за даними реальних реєстрів бойових травм, оцінку 
витрат – ефективності, а також операційної придатності в екстремальних умовах застосування. Використання 
ОМТ-підходу формує науково обґрунтоване підґрунтя для ухвалення управлінських рішень у системі військово-
медичного забезпечення та сприяє підвищенню ефективності використання ресурсів у сфері оборони та ОЗ.
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Modern approaches to the evaluation of mechanical medical devices for stopping 
bleeding (tourniquets) for use in combat conditions
Traumatic bleeding remains the leading preventable cause of deaths on the battlefield. Mechanical tourniquets are 

a key part of pre-medical care in both tactical and civilian medicine. At the same time, the variety of models, differences 
in design, and variability in application conditions make it necessary to have a standardized, comprehensive, and 
evidence-based evaluation of these medical devices (MD). A promising tool for solving this problem is health technology 
assessment (HTA) approaches adapted to the specificities of the military environment.

Aim. To substantiate a comprehensive HTA-based approach to evaluating tactical mechanical tourniquets, which 
can be used to make informed management decisions regarding the approval of MD for use in tactical and civilian 
medicine, budget-funded procurement, etc. 

Materials and methods. The study was conducted using the HTA methodology as an interdisciplinary approach 
to the analysis of tactical tourniquets. The source materials were scientific publications, international recommenda-
tions and protocols (in particular, CoTCCC), standards and regulatory documents of the FDA, EU MDR, ISO, as well 
as national regulatory and methodological acts of Ukraine in the field of the medical device evaluation. Analytical-
descriptive, comparative, and structural-logical methods were used.
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Results. The application of HTA as an interdisciplinary methodological basis for the comprehensive assessment 
of mechanical tourniquets in the Ukrainian healthcare system, taking into account the conditions of martial law, has 
been substantiated. The key HTA domains for tactical tourniquets have been identified, including functional and clinical 
effectiveness, safety, mechanical reliability, ergonomics, compliance with international standards, economic feasibility, 
and post-marketing surveillance. Particular attention is paid to the role of real-world data and the military medicine 
experience in forming the evidence base. An HTA matrix for evaluating mechanical tourniquets and an algorithm for 
making managerial decisions have been proposed. It has been shown that the integration of НТА with regulatory 
requirements and public procurement mechanisms ensures scientifically sound selection, standardization, and the 
rational use of tourniquets, contributing to improved safety, quality, and cost-effectiveness of medical care.

Conclusions. A comprehensive assessment of mechanical tourniquets cannot be limited to technical or labora-
tory tests alone. It should include the analysis of biomechanical effectiveness (in particular, the achievement of arterial 
occlusion pressure), clinical effectiveness based on real combat injury registries, cost-effectiveness assessment, and 
operational suitability in extreme conditions of use. The use of the HTA approach provides a scientifically sound basis 
for making managerial decisions in the military medical support system and contributes to the more efficient use of 
resources in the defense and healthcare sectors.

Keywords: tourniquets; military medicine; health technology assessment; equipment and supplies; tactical medicine.

Вступ. Неконтрольована кровотеча з кінцівок за- 
лишається провідною запобіжною причиною смер-
ті внаслідок бойових поранень [1]. Історичний до-
свід та сучасні клінічні дані переконливо свідчать, 
що своєчасне застосування механічних турнікетів 
суттєво знижує рівень летальності [2, 3]. В умовах 
сучасних збройних конфліктів до цих медичних ви-
робів (МВ) висуваються підвищені вимоги щодо на- 
дійності, швидкості накладення та простоти вико- 
ристання, що зумовлено високим рівнем стресу, де-
фіцитом часу та впливом екстремальних факторів 
середовища. Водночас відсутність інтегрованого під- 
ходу до оцінки механічних турнікетів для зупинки 
кровотеч створює ризики закупівлі за бюджетні ко-
шти МВ сумнівної якості та підвищує ймовірність 
їхнього неефективного або небезпечного застосуван- 
ня [4]. За таких умов традиційний аналіз лише тех-
нічних характеристик є недостатнім для обґрунтуван-
ня управлінських рішень у сфері оборонних і медич-
них закупівель.

Об’єктивна оцінка механічних турнікетів має ґрун- 
туватися на інтеграції даних щодо клінічної ефектив-
ності, безпеки, економічної доцільності та операцій-
ної придатності, що відповідає сучасним принципам 
оцінки медичних технологій (ОМТ) [5]. Проте чин-
ні регуляторні процедури щодо допуску таких МВ 
на ринок, формування рекомендацій до закупівлі за 
бюджетні кошти та здійснення постмаркетингово-
го нагляду залишаються фрагментованими й недо-
статньо узгодженими між собою. Це знижує спро- 
можність системи забезпечити належний рівень без- 
пеки, ефективності та раціонального використання 
ресурсів та обумовлює необхідність їхнього комплекс- 
ного удосконалення на засадах ОМТ, ризик-орієнто- 
ваного регулювання та міжсекторальної координації.

Незважаючи на високу актуальність проблемати- 
ки механічних турнікетів у сучасних збройних кон- 
фліктах, вона залишається недостатньо висвітленою  
в наукових публікаціях і переважно розглядається з по- 
зицій клінічних аспектів застосування. Водночас ре- 
гуляторні, економічні та управлінські аспекти, включ- 
но з процедурами бюджетних закупівель і постмар-
кетингового нагляду, представлені обмежено та не 
інтегровані в єдину методологічну рамку.

У зв’язку з цим метою дослідження є обґрунту-
вання комплексного підходу до оцінювання механіч-
них турнікетів тактичного призначення на засадах 
ОМТ, який може бути використаний для ухвалення 
обґрунтованих управлінських рішень щодо допуску 
МВ до застосування у тактичній і цивільній меди-
цині, закупівлі за бюджетні кошти тощо. 

Матеріали та методи. Матеріалами досліджен-
ня слугували наукові публікації, міжнародні клініч-
ні рекомендації та консенсусні документи з тактич- 
ної медицини, нормативно-правові та методичні акти,  
що регламентують оцінку, допуск і обіг МВ, а також  
відкриті дані щодо клінічного та бойового застосуван-
ня механічних кровоспинних турнікетів. Проведено  
систематизований аналіз джерел, що містив реко-
мендації Комітету з тактичної допомоги пораненим 
у бойових умовах (Committee on Tactical Combat Ca- 
sualty Care, CoTCCC), стандарти та настанови FDA  
і Європейського Союзу (MDR), міжнародні стандар- 
ти ISO (зокрема ISO 13485, ISO 14971), а також на- 
ціональні нормативні документи України у сфері ОМТ  
і технічного регулювання МВ. Методологічною ос- 
новою роботи є інтеграція принципів ОМТ, яка пе- 
редбачає багатовимірну оцінку клінічної ефектив-
ності, безпеки, економічної доцільності та організа-
ційної придатності технологій у контексті ухвален-
ня управлінських рішень.

Результати та їхнє обговорення. У сучасному ро-
зумінні ОМТ є міждисциплінарним процесом, спря- 
мованим на систематичний аналіз клінічної ефек-
тивності, безпеки, економічної доцільності, а також 
соціальних і етичних аспектів застосування медич-
них технологій (МТ). Під «технологією» у цьому кон- 
тексті розуміють використання визначених інтервен- 
цій – лікарських засобів, МВ, оперативних втручань –  
за конкретними показаннями, у певних умовах та у пев- 
ний спосіб, що передбачає їх порівняння з наявними 
альтернативами. Залежно від мети та завдань оцін- 
ки, а також наявних ресурсів і обмежень у межах ОМТ  
аналізуються не лише клінічні, безпекові та еконо-
мічні характеристики, а й технічні та ергономічні па- 
раметри, організаційні і нормативно-правові умови 
впровадження, а також етичні й соціальні аспекти 
та вплив технології на якість життя пацієнтів [5, 6].
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Методологічною основою проведення ОМТ щодо  
МВ є настанови СТ-Н МОЗУ 42-9.1:2023 «Держав-
на оцінка медичних технологій щодо лікарських 
засобів» [6] та СТ-Н МОЗУ 42-9.2:2025 «Державна 
оцінка медичних технологій щодо медичних виро- 
бів» [7]. Водночас, згідно з чинним законодавством, 
державна ОМТ проводиться лише щодо МВ, які впер- 
ше виходять на ринок України та підлягають оцінці 
відповідності, і не поширюється на МВ класу I – не-
інвазивні пристрої з низьким рівнем ризику. Такий 
підхід зумовлений високою вартістю проведення 
ОМТ, обмеженістю фінансових і кадрових ресурсів, 
а також неврегульованістю процедур пріоритезації.

У зв’язку з цим доцільним є використання мето-
дичних підходів ОМТ, сформованих з урахуванням 
міжнародного досвіду, що дозволяє створити науко-
во обґрунтовану основу для ухвалення зважених рі-
шень щодо ефективності та економічної доцільнос-
ті застосування МВ [8], а також підвищити безпеку 
й якість медичної допомоги, особливо в умовах во-
єнного стану.

На рис. 1 наведено роль і місце ОМТ у системі  
оцінювання МВ. Ключовими елементами цієї сис-
теми є оцінка технічних і біомеханічних параметрів,  

клінічної ефективності та безпеки, економічних по- 
казників, а також організаційних, правових і соціально- 
етичних аспектів. При цьому ОМТ ґрунтується на 
комплексі критеріїв відповідності регуляторним ви-
могам і використовує результати клінічних досліджень 
і лабораторних випробувань.

Функціональна ефективність є базовим аспек- 
том оцінки та охоплює здатність турнікета досягати  
повної артеріальної оклюзії (arterial occlusion pres- 
sure, AOP), час, необхідний для її досягнення, а та- 
кож стабільність створюваного тиску під час рухів,  
вібрації, ударних навантажень і зміни положення кін- 
цівки. Саме ці параметри безпосередньо пов’язані  
з первинною клінічною кінцевою точкою – надійною  
зупинкою масивної кровотечі [9-11]. Механічна на- 
дійність і міцність визначають експлуатаційну при- 
датність турнікета в екстремальних умовах. Оціню-
вання полягає у випробуванні на розрив стрічки, пря- 
жок і механізмів затягування, перевірці працездат-
ності в умовах екстремальних температур, підвище-
ної вологості, запиленості та впливу ультрафіолето-
вого випромінювання [12]. Додатково враховуються 
результати циклічних тестів багаторазового затя-
гування та фіксації, а також показники ударо- та  
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Рекомендований перелік

для закупівель*

Примітка: * – документи, що потребують розроблення.

Рис. 1. ОМТ як методологічна основа оцінювання медичних виробів (авторська розробка)
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вібростійкості відповідно до вимог стандартів серії 
MIL-STD-810.

Ергономіка та зручність використання мають 
критичне значення для реалізації клінічної ефектив-
ності в реальних умовах. Оцінюється можливість на- 
кладення турнікета однією рукою, адаптивність кон- 
струкції до різних анатомічних параметрів кінцівок, 
ефективність застосування в захисних рукавицях,  
у темряві та за умов обмеженої видимості, а також 
наявність елементів візуальної ідентифікації [13-15].

Доказова база щодо клінічної ефективності та 
безпеки тактичних турнікетів формується на основі  
даних клінічних випробувань і реальних даних за-
стосування (Real-World Data, RWD). Клінічні випро- 
бування забезпечують стандартизовану оцінку здат-
ності турнікетів досягати повної оклюзії кровотоку 
за контрольованих умов, однак їхня екстраполяція 
на бойові сценарії є обмеженою. Натомість RWD, 
отримані з військових реєстрів травм, звітів тактич-
ної медицини, відображають ефективність і безпеку 
МВ у реальних умовах застосування, з урахуванням 
факторів часу, рівня підготовки персоналу, стресу та 
дефіциту ресурсів. У межах ОМТ саме поєднання ре- 
зультатів клінічних досліджень і RWD дозволяє сфор- 
мувати цілісне уявлення про клінічну цінність так-
тичних турнікетів та обґрунтувати управлінські рі- 
шення щодо їхнього відбору, стандартизації та впро-
вадження в систему ОЗ. До оцінки залучаються дані 
військових і цивільних систем ОЗ, зокрема частота  
успішної зупинки кровотеч, спектр ускладнень, а та- 
кож відгуки тактичних медиків, інструкторів TCCC. 
Безпека розглядається як окрема сфера оцінки так-
тичних турнікетів. У межах цього напряму аналізу- 
ються рівномірність розподілу тиску по колу кінців- 
ки, відсутність гострих або травмонебезпечних еле- 
ментів, стійкість механізму до випадкового розкру- 
чування, а також мінімізація перекручування стріч-
ки під час затягування. З позицій ОМТ безпека засто-
сування турнікета визначається не лише його здат- 
ністю ефективно зупиняти кровотечу, а й мінімізацією  

ризиків розвитку ускладнень, пов’язаних із трива-
лою ішемією тканин [16, 17]. З огляду на те, що роз-
виток ішемії є загальним фізіологічним наслідком 
застосування будь-якого турнікета [18, 19], у межах  
ОМТ-аналізу акцент зроблено не на тривалості ком- 
пресії як такий, а на конструктивних характеристи-
ках виробу, які забезпечують безпечність фіксації та 
можливість своєчасної конверсії на альтернативний 
метод гемостазу без втрати ефективності.

Відповідність міжнародним стандартам висту-
пає інтегральним показником якості МВ. Особливе 
значення мають рекомендації Комітету з тактичної 
допомоги пораненим у бойових умовах (CoTCCC), 
що передбачають перевірку відповідності турнікетів 
певним критеріям [20, 21], які розглядаються нами 
через призму ОМТ (табл. 1). 

Обов’язковою передумовою отримання рекомен- 
дації CoTCCC є попереднє регуляторне схвалення  
виробу Управлінням з контролю за якістю харчових 
продуктів і лікарських засобів США (FDA). Більшість  
тактичних турнікетів із механізмом воротка або пряж- 
ки належать до коду продукту GAX, класифікують-
ся як МВ класу I та підпадають під дію загальних 
засобів контролю (General Controls), що полягають 
у реєстрації підприємства, лістингу виробу, вимогах 
до маркування та впровадженні системи унікальної  
ідентифікації (Unique Device Identification, UDI) [22].  
Для цієї категорії виробів FDA не вимагає попередньо- 
го подання та експертизи технічної документації перед  
виходом на ринок, покладаючись переважно на меха- 
нізми постмаркетингового нагляду й аудит систем управ- 
ління якістю. Виробники мають дотримуватися Регла- 
менту системи якості (Quality System Regulation, QSR;  
21 CFR Part 820), який охоплює контроль проєктуван- 
ня, документації, закупівель, простежуваності та кори- 
гувальних і запобіжних дій. Перехід FDA до оновлено- 
го Регламенту системи управління якістю (Quality Ma- 
nagement System Regulation, QMSR) передбачає гармо- 
нізацію з ISO 13485 та посилення акценту на управ-
ління ризиками протягом усього життєвого циклу МВ. 

Таблиця 1
Критерії оцінки придатності турнікетів до використання в бойових умовах

Критерій оцінювання Вимірювані параметри / індикатори

Ефективність гемостазу Досягнення повної артеріальної оклюзії (за даними клінічної валідації, зокрема 
доплерографії або еквівалентних методів); стабільність збереження компресії

Часові характеристики Час накладення до досягнення оклюзії; загальний час застосування виробу; 
відтворюваність результату в умовах стресу

Простота використання Інтуїтивність конструкції; можливість самодопомоги; потреба в додаткових 
інструментах; показники успішності застосування непідготовленими користувачами

Конструктивні параметри Розміри (довжина, ширина), маса виробу, наявність механізму фіксації, можливість 
маркування часу накладення

Надійність і безпека 
конструкції

Міцність стропи; стабільність windlass-механізму (за наявності); відсутність 
механічних відмов; результати випробувань на зносостійкість

Клінічна та практична 
валідність

Наявність опублікованих даних застосування в бойових і цивільних умовах; 
результати постмаркетингового моніторингу (PMS/PMCF); частота ускладнень

Логістична та економічна 
доцільність

Наявність NSN (NATO Stock Number); вартість одиниці; оцінка вартості життєвого 
циклу (LCC); доступність постачання
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Останнім часом FDA ініціювала перехід від QSR 
до оновленого Регламенту системи управління якіс-
тю (Quality Management System Regulation, QMSR), 
що передбачає гармонізацію з міжнародним стандар- 
том ISO 13485. У межах цього підходу акцент регу-
ляторних вимог зміщується в бік системного управ-
ління ризиками протягом усього життєвого циклу МВ.

З огляду на тривалий контакт турнікета зі шкі-
рою пацієнта проводиться біологічна оцінка матері-
алів відповідно до ISO 10993-1. Механічне лабора-
торне тестування (bench testing) передбачає оцінку 
максимального крутного моменту воротка, міцності 
пряжки та стропи на розрив, а також стійкості кон-
струкції до експлуатаційних навантажень. Клінічна  
валідація спрямована на підтвердження повної арте- 
ріальної оклюзії, що зазвичай здійснюється у дослі- 
дженнях за участю здорових добровольців із засто- 
суванням ультразвукової доплерографії для об’єктив- 
ного підтвердження відсутності кровотоку в дисталь- 
них артеріях кінцівки. Окрім кількісних показників 
часу накладення та рівня створюваного тиску, ана-
лізуються також суб’єктивні параметри, зокрема ін-
тенсивність больових відчуттів, стабільність фікса-
ції та загальна ергономічна зручність використання 
пристрою. 

Зазначена регуляторна модель інтегрує технічні, 
клінічні, ергономічні та логістичні компоненти та 
фактично реалізує принципи ОМТ, що обґрунтовує 
її використання як еталонної у формуванні націо-
нальних підходів до оцінки й закупівлі механічних 
турнікетів.

Після виходу виробу на ринок відповідальність 
виробника зберігається в межах системи Medical De- 
vice Reporting (MDR), яка зобов’язує повідомляти 
FDA про випадки смерті, серйозних ушкоджень або 
технічні несправності, що могли призвести до таких 
наслідків.

Економічна оцінка тактичних турнікетів у межах  
ОМТ спрямована на визначення не лише вартості МВ,  
а і його загальної економічної цінності з урахуван-
ням клінічних наслідків застосування. З огляду на 
те, що основна функція турнікета полягає у запобі-
ганні смерті від неконтрольованої кровотечі, еконо-
мічний аналіз має враховувати вплив МТ на збере-
ження життя, зниження частоти тяжких ускладнень 
і потреби у подальшому ресурсомісткому лікуванні.

Залежно від наявності доказів клінічної ефек-
тивності застосовуються різні підходи економічно-
го аналізу. За умови доведеної еквівалентності клі-
нічних результатів між виробами доцільним є аналіз  

Таблиця 2
ОМТ-матриця оцінки механічних турнікетів

Напрям ОМТ Ключові показники 
(outcomes) Джерела даних Правила ухвалення рішень

Клінічна та функціо- 
нальна ефектив-
ність

Повна артеріальна оклюзія 
(AOP); час досягнення оклюзії;  
стабільність компресії; частка 
успішних випадків зупинки 
кровотечі

Лабораторні випробування; 
польові тести; клінічні дослі-
дження

Обов’язкове досягнення пов- 
ної оклюзії; у разі клінічної не-
еквівалентності – негативне 
рішення щодо впровадження

Безпека та профіль 
ризику

Частота та структура усклад-
нень; кількість механічних від- 
мов; рівномірність створюва-
ного тиску

Постмаркетинговий нагляд 
(PMS) і постмаркетингові клі-
нічні спостереження (PMCF); 
система управління ризиками  
ISO 14971; дані реальної прак-
тики (RWD)

Співвідношення користь / ри-
зик має бути позитивним; ви-
явлення сигналів безпеки → 
перегляд рішення

Механічна надій-
ність і довговічність

Міцність конструкції; зносостій- 
кість; стійкість до екстремаль- 
них умов (температура, воло-
га, пил)

Випробування за стандарта-
ми (зокрема MIL-STD-810 або 
еквівалент); технічні звіти ви-
робника

Невідповідність технічним ви- 
могам → виключення з пере-
ліку рекомендованих до заку- 
півлі

Ергономіка та зруч-
ність використання 
(usability)

Можливість накладення однією  
рукою; кількість операцій; час 
навчання; рівень помилок ко-
ристувача

Usability-тестування; результа- 
ти тренінгів; симуляційні до-
слідження

Перевага надається конструк- 
ціям з мінімальною складніс-
тю та високою відтворюваніс-
тю результату

Клінічні та реальні 
дані (RWD)

Ефективність у бойових і цивіль- 
них умовах; частота повтор- 
них втручань; результати за-
стосування

Військові та медичні реєстри; 
звіти лікарів-практиків; публі-
кації

За відсутності RWD – умовний 
статус з необхідністю подаль-
шого PMCF

Економічна доціль-
ність

Вартість придбання; витрати 
на навчання; вартість життє-
вого циклу (LCC)

Дані системи закупівель (Pro- 
zorro); бюджетні показники; 
розрахунки LCC

Аналіз витрат (CMA) можли-
вий лише за умов доведеної 
клінічної еквівалентності

Регуляторна відпо-
відність та постмар-
кетинговий нагляд

Наявність маркування відпо-
відності (CE або еквівалент); 
функціональна система PMS; 
технічне досьє

Регуляторні документи вироб- 
ника; звіти PMS/PSUR

Відсутність системи PMS або не- 
відповідність вимогам регуля- 
тора → негативне рішення
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мінімальних витрат (Cost-Minimization Analysis, CMA),  
що дозволяє порівнювати турнікети за сумарними ви- 
тратами життєвого циклу, включно із закупівлею, ло- 
гістикою, навчанням персоналу та заміною виробів, 
що вийшли з ладу. У разі відмінностей у клінічній  
ефективності або безпеці застосовується аналіз «витра- 
ти – ефективність» (Cost-Effectiveness Analysis, CEA),  
де результатами можуть бути показники кількості вря-
тованих життів або попереджених ампутацій.

В умовах бойових дій особливого значення набу-
ває врахування непрямих витрат, пов’язаних із три- 
валою ішемією кінцівки, розвитком компартмент-
синдрому, необхідністю фасціотомії, ампутації та по- 
дальшої реабілітації. Економічні наслідки цих усклад- 
нень значно перевищують первинну вартість турні-
кета, що зумовлює доцільність інвестування у МВ 
з доведеною надійністю та ергономікою, навіть за 
вищої ціни одиниці.

Отже, економічна оцінка тактичних турнікетів  
у межах ОМТ має базуватися на підході «вартість за 
весь життєвий цикл» (Life Cycle Cost, LCC) [23] та 
враховувати довгострокові клінічні й економічні на-
слідки їхнього застосування, що є критично важли-
вим для обґрунтування управлінських рішень щодо 
стандартизації, закупівлі та впровадження цих ви-
робів у систему ОЗ.

Систематизація отриманих результатів дозволила 
сформувати ОМТ-матрицю оцінки механічних тур- 
нікетів, яка інтегрує клінічні, технічні, економічні та  
регуляторні параметри й може бути використана як 
інструмент підтримки управлінських рішень щодо 
допуску МВ до застосування та їхньої закупівлі за 
бюджетні кошти (табл. 2). 

В українській моделі оцінювання МВ (зокрема  
й кровоспинних турнікетів) ОМТ-підхід інтегруєть-
ся з регуляторними вимогами технічних регламентів 

6. Закупівельне рішення (Prozorro)
Формування технічних і кваліфікаційних вимог.

Відбір за принципом «цінність за кошти»,
а не мінімальної ціни. Ухвалення рішення: повний /

умовний допуск, відмова

7. Постмаркетинговий нагляд (PMS)

Безперервний збір даних PMS/PMCF.
Моніторинг безпеки та ефективності.

Сигнали перегляд статусу та закупівель

→

→

5. Економічна оцінка
Аналіз вартості життєвого циклу (LCC).

CMA дозволена лише за доведеної
еквівалентності

4. Аналіз доказів реального застосування
Дані бойового або цивільного використання.

Відгуки користувачів (медики, TCCC)

3. Оцінка безпеки
Аналіз ризиків (ISO 14971).

Дані PMS / PMCF / RWD (за наявності)

2. Первинна ОМТ (пороговий рівень)
Клінічна та функціональна ефективність

(AOP, час оклюзії). Механічна надійність (MIL-STD-810
або еквівалент). Ергономіка (Care Under Fire)

1. Регуляторний допуск
Наявність відповідності технічним
регламентам (MDR-гармонізовані).

CE-маркування / національна реєстрація

� Невідповідність відмова у розгляді→

� Недосягнення порогових критеріїв

виключення

→

� Негативний профіль користь / ризик

обмеження або відмова

→

! Відсутність RWD умовний статус→

Рис. 2. Алгоритм ухвалення рішень щодо допуску та закупівлі механічних турнікетів на засадах ОМТ (МОУ / МОЗ)
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(гармонізованих з MDR) і механізмами публічних за- 
купівель. На відміну від «класичної» ОМТ для ЛЗ 
ключовий акцент робиться на функціональній при-
датності, механічній надійності та безпеці у реаль-
них (бойових) умовах застосування, а не лише на клі-
нічних кінцевих точках. 

Кожен критерій матриці оцінювання має чітко ви- 
значений вимірюваний показник та критерій інтер- 
претації результату (наприклад: наявність / відсут- 
ність; відповідає / не відповідає; рівень ризику; вар- 
тість; час виконання процедури тощо), що забезпе-
чує відтворюваність результатів аналізу. Результати 
ОМТ використовуються як обґрунтування допуску до  
централізованих закупівель і формування технічних 
та кваліфікаційних вимог у Prozorro. ОМТ-висновки 
трансформуються у мінімальні технічні вимоги (по- 
рогові критерії ефективності та надійності). Пост- 
маркетинговий нагляд (Post-Market Surveillance, PMS)  
у цій моделі є динамічним компонентом ОМТ, а не фор-
мальною регуляторною вимогою. Дані PMS/PMCF  
та RWD використовуються для підтвердження або пе- 
регляду висновків ОМТ, корекції статусу МВ й ухва-
лення рішень щодо продовження або припинення 
централізованих закупівель. Відсутність ефективної  
PMS-системи або негативні сигнали безпеки розгля- 
даються як підстава для регуляторного та закупівель-
ного обмеження незалежно від ціни.

На підставі результатів проведених досліджень  
було розроблено алгоритм ухвалення рішень (flow- 
chart) для Міноборони України / Міністерства ОЗ на 
підставі ОМТ-підходу (рис. 2).

Висновки та перспективи подальших дослі-
джень

1. Установлено, що оцінка механічних МВ для 
зупинки кровотеч у бойових умовах не може обме- 
жуватися аналізом окремих технічних характеристик,  
а має ґрунтуватися на комплексному, багатокритері- 
альному підході, який враховує клінічну ефектив-
ність, безпеку, регуляторну відповідність, економічну 
доцільність і придатність до застосування в реаль-
них бойових сценаріях.

2. Доведено доцільність використання ОМТ як ме-
тодологічної основи для аналізу тактичних турнікетів,  

оскільки вона забезпечує інтеграцію доказів із клі-
нічних досліджень, RWD, регуляторних вимог і еко-
номічних показників, що є критично важливим для 
ухвалення обґрунтованих управлінських рішень у сис-
темі ОЗ в умовах війни.

3. Показано, що доказова база ефективності та без- 
пеки турнікетів формується шляхом поєднання резуль-
татів лабораторних механічних випробувань, клініч- 
них досліджень і даних військових реєстрів травм.  
Саме RWD застосування дозволяють адекватно оцінити  
функціонування МВ за умов стресу, дефіциту часу, об-
межених ресурсів і різного рівня підготовки персоналу.

4. Обґрунтовано виокремлення безпеки як само- 
стійного напряму оцінки, що містить як конструк-
тивні характеристики турнікетів, так і клінічні ризи- 
ки, пов’язані з тривалою ішемією кінцівки. Дотри- 
мання рекомендацій щодо своєчасної конверсії тур- 
нікета та його правильного використання є критич- 
ним чинником зниження частоти ускладнень, включ- 
но з компартмент-синдромом, ампутаціями та сис-
темними наслідками ішемії.

5. Визначено ключову роль регуляторної оцін-
ки, зокрема вимог FDA та рекомендацій CoTCCC, у 
формуванні стандартів якості та безпеки тактичних 
турнікетів. Запровадження систем управління якіс-
тю, постмаркетингового нагляду та гармонізація з 
міжнародними стандартами забезпечують контроль 
ризиків протягом усього життєвого циклу МВ.

6. Доведено, що економічна оцінка турнікетів має  
базуватися на підході «вартість за весь життєвий цикл»,  
а не на мінімізації закупівельної ціни. Інвестування  
у вироби з доведеною клінічною ефективністю та на- 
дійністю є економічно обґрунтованим з огляду на знач- 
ні витрати, пов’язані з лікуванням ускладнень і по-
дальшою реабілітацією поранених.

7. Узагальнено, що сучасні підходи до оцінки так- 
тичних турнікетів мають інтегративний характер і фак- 
тично реалізують принципи ОМТ, що створює мето- 
дологічне підґрунтя для розроблення національних 
стандартів, оптимізації державних закупівель і під-
вищення ефективності системи медичного забезпе-
чення в умовах збройного конфлікту.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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