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Óâàæàåìûå êîëëåãè è äðóçüÿ!

Ìû íà÷èíàåì íîâûé è ñëîæíûé ïðîåêò ïî ïðîäâèæåíèþ è âíåäðåíèþ êîíöåïöèè
«Îöåíêà ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé».

Íàø ìåäèöèíñêèé ìèð ïåðåãðóæåí êîëîññàëüíûì îáúåìîì ñâåäåíèé ïî ëåêàðñò-
âàì, íîâûì ìåòîäàì ëå÷åíèÿ è äèàãíîñòèêè, âñÿ÷åñêèì ñîâåòàì è ðåêîìåíäàöèÿì, è
íå óòîíóòü â ýòîì èíôîðìàöèîííîì îêåàíå ñ êàæäûì ãîäîì ñòàíîâèòñÿ âñå òðóäíåå
êàê ïðàêòèêóþùèì âðà÷àì, òàê è èññëåäîâàòåëÿì, ðóêîâîäèòåëÿì ëå÷åáíûõ

ó÷ðåæäåíèé è äðóãèì ýêñïåðòàì. Ïåðåä âñåì ìåäèöèíñêèì ñîîáùåñòâîì âñòàåò
çàäà÷à íàó÷èòüñÿ ýôôåêòèâíî ïîëüçîâàòüñÿ èíôîðìàöèîííûìè ðåñóðñàìè è ãðàìîò-
íî ïðèìåíÿòü èõ â ñâîåé åæåäíåâíîé ïðàêòèêå.

Ñèñòåìà «Îöåíêà ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé» óæå íàøëà øèðîêîå ïðèìåíåíèå çà
ðóáåæîì, è åå ïîáåäíîå øåñòâèå íåèçáåæíî äîéäåò è äî íàñ. Óæå áîëåå 60 ñòðàí
ñîçäàþò àãåíòñòâà è íàó÷íûå öåíòðû ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé äëÿ îïòè-
ìèçàöèè è ðàöèîíàëüíîãî ïåðåðàñïðåäåëåíèÿ ãîñóäàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, à òàêæå äëÿ
ïîâûøåíèÿ ïðîçðà÷íîñòè ïðèíÿòèÿ óïðàâëåí÷åñêèõ ðåøåíèé. ×òîáû äîñòè÷ü âçàè-
ìîïîíèìàíèÿ ñðåäè ýêñïåðòîâ, ïðåäñòàâèòåëåé ïðàâèòåëüñòâåííûõ îðãàíîâ è áèç-
íåñ-ñîîáùåñòâ, íåîáõîäèìî ñôîðìèðîâàòü îïðåäåëåííûå «ïðàâèëà èãðû». Â íèõ, ñ
îäíîé ñòîðîíû, äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû ïàðàìåòðû ïðåäîñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè
ïî íîâûì ìåäèöèíñêèì òåõíîëîãèÿì, à ñ äðóãîé — ïðîïèñàíû ïîíÿòíûå è ïðîçðà÷-
íûå êðèòåðèè èõ îöåíêè. Êàê ñäåëàòü òàê, ÷òîáû ãîñóäàðñòâî ïðèíèìàëî äîâî-

äû âðà÷åáíîãî è ýêñïåðòíîãî ñîîáùåñòâà — íàø æóðíàë îá ýòîì.

Ñåãîäíÿ â Ðîññèè ìíîãî ãîâîðÿò î ñîöèàëüíîé çíà÷èìîñòè è ñòîèìîñòè çàáîëå-
âàíèé, î ìåòîäàõ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû è ôàðìàêîýêîíîìèêè, îá èçó÷åíèè
ðåàëüíîé ïðàêòèêè âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ è ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèè — âñå ýòî ìîæåò è
äîëæíî ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê èíñòðóìåíòû ôîðìèðîâàíèÿ îáúåêòèâíûõ ðåøåíèé ïî
îöåíêå íîâûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé. Êàêèå èíñòðóìåíòû, êîãäà è êàê èõ íàäî
ïðèìåíÿòü — èìåííî îá ýòîì ìû è õîòèì ãîâîðèòü ñ âàìè íà ñòðàíèöàõ íàøåãî
æóðíàëà.

Ñèñòåìíûå ïîäõîäû â îðãàíèçàöèè èññëåäîâàíèé ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíî-
ëîãèé, îáçîðû ïî íîâûì òåõíîëîãèÿì è èõ ìåñòå â ñèñòåìå ãîñóäàðñòâåííîãî è ñòðà-
õîâîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ, îïûò çàðóáåæíûõ ñòðàí è ïåðåäîâûõ ðîññèéñêèõ ðåãèî-
íîâ, ïîäãîòîâêà — âîò òîò íå ïîëíûé ïåðå÷åíü òåì, êîòîðûå ìû áóäåì îáñóæäàòü.

Æóðíàë àäðåñîâàí ðàáîòíèêàì îðãàíîâ óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì, ïðåäñòà-
âèòåëÿì çàêîíîäàòåëüíîé âëàñòè â îáëàñòè îõðàíû çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ, ðóêîâîäèòå-
ëÿì è ñïåöèàëèñòàì ëå÷åáíûõ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé, ïðîèçâîäèòåëÿì
ìåäèöèíñêîé è ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, ó÷åíûì-èññëåäîâàòåëÿì, à òàêæå ñòó-
äåíòàì è ñîòðóäíèêàì âóçîâ, ñòðàõîâûõ è èíâåñòèöèîííûõ êîìïàíèé.

Íàäååìñÿ çàâîåâàòü âàøå âíèìàíèå è èíòåðåñ — ñïîðüòå èëè ñîãëàøàéòåñü ñ
íàìè, ÷èòàéòå è ïèøèòå.

Äî íîâûõ âñòðå÷ è óñïåõîâ âñåì íàì!

Âñòóïèòåëüíîå ñëîâî



Äàéäæåñò íîâîñòåé

Ïðåäëàãàåì âàøåìó âíèìàíèþ îáçîð èñòî÷íèêîâ èíôîðìàöèè
â îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, íîâûõ ìåòîäèê
äèàãíîñòèêè è ýôôåêòèâíîé òåðàïèè â ðàçëè÷íûõ îáëàñòÿõ
ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêè, òàêèõ êàê êàðäèîëîãèÿ, íåôðîëîãèÿ,
ýíäîêðèíîëîãèÿ, ðåâìàòîëîãèÿ, îíêîëîãèÿ, ïóëüìîíîëîãèÿ,
à òàêæå íîâîñòè â ñôåðå ïîëèòèêè è óïðàâëåíèÿ ñèñòåìû
çäðàâîîõðàíåíèÿ.

ÎÖÅÍÊÀ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÉ
Â ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈÈ
�� Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäðàâîîõðà-

íåíèÿ è êëèíè÷åñêîãî ñîâåðøåíñòâîâà-

íèÿ Âåëèêîáðèòàíèè (NICE) âûïóñòèë

ïåðâûå 3 ñòàíäàðòà êà÷åñòâà ìåäè-

öèíñêîé ïîìîùè — ïî ëå÷åíèþ èí-

ñóëüòîâ, äåìåíöèè è ïðîôèëàêòèêå

âåíîçíûõ òðîìáîýìáîëèé. Ñîñòàâëåí-

íûå íà îñíîâå ëó÷øèõ èç èìåþùèõñÿ íà

ñåãîäíÿøíèé äåíü äîêàçàòåëüñòâ,

äàííûå ñòàíäàðòû äîëæíû ÿâëÿòüñÿ

îñíîâîé äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâåííîé

è ýêîíîìè÷åñêè îáîñíîâàííîé ïîìîùè.

Êàæäûé ñòàíäàðò êà÷åñòâà ñîäåðæèò

ðåêîìåíäàöèè ïî âåäåíèþ áîëüíûõ ñ

ðàñøèôðîâêîé îñíîâíûõ ïîëîæåíèé,

èíäèêàòîðû êà÷åñòâà (ïîêàçàòåëè,

ïîçâîëÿþùèå ñóäèòü î âûïîëíåíèè

ðåêîìåíäàöèé) è êðàòêîå îïèñàíèå òîãî,

÷òî ñëåäóåò äåëàòü ìåäèöèíñêèì ðà-

áîòíèêàì, îðãàíèçàòîðàì çäðàâî-

îõðàíåíèÿ è ïàöèåíòàì äëÿ âíåäðåíèÿ

ñòàíäàðòà. Â äàëüíåéøåì ïëàíèðóåòñÿ

îïóáëèêîâàòü ñòàíäàðòû êà÷åñòâà åù¸

äëÿ 150 êëèíè÷åñêèõ îáëàñòåé.

Èñòî÷íèê: NICE

(http://www.nice.org.uk/news-

room/news/NICELaunches-

QualityStandards.jsp)

�� Âûïîëíåíèå ðåêîìåíäàöèé NICE

ìîæåò ñýêîíîìèòü Íàöèîíàëüíîé

ñëóæáå çäðàâîîõðàíåíèÿ Âåëèêîáðèòà-

íèè ñóùåñòâåííûå ñðåäñòâà. Âûäåëåíî

19 íàïðàâëåíèé, â êîòîðûõ èçìåíåíèå

ñóùåñòâóþùåé ïðàêòèêè â ñîîòâåòñòâèè

ñ ðåêîìåíäàöèÿìè èíñòèòóòà áóäåò

ÿâëÿòüñÿ ýêîíîìè÷åñêè âûãîäíûì. Ñðå-

äè íèõ åñòü ðåêîìåíäàöèè êàê ïî èñêëþ-

÷åíèþ ïðèìåíåíèÿ îòäåëüíûõ ìåòîäîâ

ëå÷åíèÿ, òàê è ïî âíåäðåíèþ áîëåå

ýôôåêòèâíûõ è ýêîíîìè÷åñêè öåëåñî-

îáðàçíûõ ïîäõîäîâ, íàïðèìåð:

• ñíèæåíèå ÷àñòîòû àäåíîèäýêòîìèé è

àíòèáèîòèêîòåðàïèè ó äåòåé ñ ýêññóäà-

òèâíûì ñðåäíèì îòèòîì (îæèäàåìàÿ

ýêîíîìèÿ 776 àíãë. ôóíòîâ íà êàæäûå

100 òûñ. íàñåëåíèÿ);

• ñíèæåíèå ÷àñòîòû ïðèìåíåíèÿ àíòè-

áèîòèêîâ ïðè ëå÷åíèè èíôåêöèé âåðõ-

íèõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé â îáùåé ïðàêòè-

êå (ýêîíîìèÿ 7299 àíãë. ôóíòîâ íà êàæ-

äûå 100 òûñ. íàñåëåíèÿ);

• âíåäðåíèå ïðîôèëàêòèêè ÒÝËÀ (ýêî-

íîìèÿ 8 904 àíãë. ôóíòîâ íà êàæäûå

100 òûñ. íàñåëåíèÿ çà ñ÷åò ñíèæåíèÿ

÷àñòîòû ÒÝËÀ è âåíîçíîãî òðîìáîçà);

• èñïîëüçîâàíèå ñòåíòîâ ñ ëåêàðñòâåí-

íûì ïîêðûòèåì, òîëüêî åñëè èõ öåíà

ïðåâûøàåò öåíó îáû÷íîãî ñòåíòà íå

áîëåå ÷åì íà 300 àíãë. ôóíòîâ (ýêîíî-

ìèÿ 10 294 àíãë. ôóíòîâ íà êàæäûå

100 òûñ. íàñåëåíèÿ);

• îãðàíè÷åíèå ïðèìåíåíèÿ äîíåïåçè-

ëà, ðèâàñòèãìèíà è ãàëàíòàìèíà (òîëü-

êî áîëüíûì ñ çàáîëåâàíèåì ñðåäíåé

ñòåïåíè òÿæåñòè) è èñêëþ÷åíèå èñïîëü-

çîâàíèÿ ìåìàíòèíà ïðè áîëåçíè Àëü-

öãåéìåðà (ýêîíîìèÿ 26 095 àíãë. ôóí-

òîâ íà êàæäûå 100 òûñ. íàñåëåíèÿ);

• äîñòèæåíèå àäåêâàòíîãî êîíòðîëÿ

àðòåðèàëüíîé ãèïåðòåíçèè (ýêîíîìèÿ

446 227 àíãë. ôóíòîâ íà êàæäûå

100 òûñ. íàñåëåíèÿ çà ñ÷åò ñíèæåíèÿ

÷àñòîòû èíôàðêòîâ è èíñóëüòîâ).
Èñòî÷íèê: http://www.nice.org.uk/

usingguidance/benefitsofimplemen-

tation/costsavingguidance.jsp

�� Êàíàäñêîå àãåíòñòâî ïî ëåêàðñòâåí-

íûì ïðåïàðàòàì è òåõíîëîãèÿì â çäðà-

âîîõðàíåíèè (CADTH) ïðèíÿëî ðåøå-

íèå î òîì, ÷òî â ïðîöåññå ðàññìîòðå-

íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ áóäåò

ïðèíèìàòü ó÷àñòèå ñïåöèàëüíî ñîçäàí-

íàÿ ãðóïïà ïàöèåíòîâ, ïðåäñòàâëÿþùàÿ

ñîáñòâåííûé âçãëÿä íà êîíêðåòíîå ëå-

êàðñòâåííîå ñðåäñòâî. Ïîëó÷åííàÿ íå-

ïîñðåäñòâåííî îò íèõ èíôîðìàöèÿ áó-

äåò èñïîëüçîâàòüñÿ íà ìíîãèõ ýòàïàõ

ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé êàê êëèíè÷åñêèõ, òàê

è ýêîíîìè÷åñêèõ. Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî

ðåøåíèå î ñîçäàíèè ïîäîáíîé ãðóïïû
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Ñïèñîê ñîêðàùåíèé:

ÀÄ — àðòåðèàëüíîå äàâëåíèå;
ÀÐÀ — àíòàãîíèñò ðåöåïòîðîâ ê àíãèîòåíçèíó;
ÀÒ-II — àíãèîòåíçèí-II;
ÁÀ — áðîíõèàëüíàÿ àñòìà;
ÄÃÏÆ — äîáðîêà÷åñòâåííàÿ ãèïåðïëàçèÿ ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû;
èÀÏÔ — èíãèáèòîð àíãèîòåíçèí-ïðåâðàùàþùåãî ôåðìåíòà;
ÈÁÑ — èøåìè÷åñêàÿ áîëåçíü ñåðäöà;
ËÏÍÏ — ëèïîïðîòåèíû íèçêîé ïëîòíîñòè;
ÌÏÊ — ìèíåðàëüíàÿ ïëîòíîñòü êîñòè;
ÍÒÃ — íàðóøåíèå òîëåðàíòíîñòè ê ãëþêîçå;
ÎÈÌ — îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà;
ÎÊÑ — îñòðûé êîðîíàðíûé ñèíäðîì;

ÎÍÌÊ — îñòðîå íàðóøåíèå ìîçãîâîãî êðîâîîáðàùåíèÿ;

ÎÏÍ — îñòðàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü;

ÎÔÂ1 — îáú¸ì ôîðñèðîâàííîãî âûäîõà çà 1 ñåêóíäó;

ÏÑÀ — ïðîñòàòñïåöèôè÷åñêèé àíòèãåí;

ÐÀÀÑ — ðåíèí-àíãèîòåíçèí-àëüäîñòåðîíîâàÿ ñèñòåìà;

ÐÊÈ — ðàíäîìèçèðîâàííîå êîíòðîëèðóåìîå èñïûòàíèå;

ÑÄ — ñàõàðíûé äèàáåò;

ÑÑÎ — ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûå îñëîæíåíèÿ;

ÒÒÃ — òèðåîòðîïíûé ãîðìîí;

ÕÁÏ — õðîíè÷åñêàÿ áîëåçíü ïî÷åê;

DEXA — äâóõýíåðãåòè÷åñêàÿ ðåíòãåíîâñêàÿ àáñîðáöèîìåòðèÿ.



áûëî ïðèíÿòî ïîñëå êîíñóëüòàöèé ñ

äðóãèìè ìåæäóíàðîäíûìè àãåíòñòâàìè

ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

è, âîçìîæíî, â áóäóùåì ñëåäóåò îæè-

äàòü ïîäîáíûõ èçìåíåíèé è â äðóãèõ

ñòðàíàõ.

Èñòî÷íèê: CADTH

(http://www.cadth.ca/in-

dex.php/en/cdr/cdr-update/cdr-upda-

te-issue-69#TOC0)

�� Àãåíòñòâî ïî èññëåäîâàíèÿì è îöåí-

êå êà÷åñòâà â çäðàâîîõðàíåíèè ÑØÀ

(AHRQ) îïóáëèêîâàëî ïðàêòè÷åñêèå

ðåêîìåíäàöèè ïî ýâàêóàöèîííûì ìå-

ðîïðèÿòèÿì â ìåäèöèíñêîì ó÷ðåæ-

äåíèè. Äàíû îòäåëüíûå óêàçàíèÿ ïî

îðãàíèçàöèè ýâàêóàöèè ïðè óãðîçå ÷ðåç-

âû÷àéíîé ñèòóàöèè (ïðèðîäíûå è òåõ-

íîãåííûå êàòàñòðîôû, à òàêæå òåððî-

ðèñòè÷åñêèå àòàêè) è â ñëó÷àå, åñëè

÷ðåçâû÷àéíàÿ ñèòóàöèÿ óæå íàñòóïèëà.

Ïîäðîáíî ïðèâåäåíà èíôîðìàöèÿ î ìå-

òîäèêå îáñëåäîâàíèÿ ËÏÓ ïåðåä ïðèíÿ-

òèåì ðåøåíèÿ î âîçîáíîâëåíèè åãî ðà-

áîòû, âêëþ÷àþùàÿ îöåíêó 11 ðàçëè÷-

íûõ ÷àñòåé èíôðàñòðóêòóðû

ó÷ðåæäåíèÿ. Äàííûå ðåêîìåíäàöèè

áûëè ðàçðàáîòàíû ïîñëå ðÿäà

ñåðü¸çíûõ êàòàñòðîô, òàêèõ êàê àâàðèÿ

íà ÀÝÑ Three Mile Island â 1979 ã., çåì-

ëåòðÿñåíèÿ â Êàëèôîðíèè â 1994 ã. è

óðàãàíû Ðèòà è Êàòðèíà â 2005 ã.

Èñòî÷íèê: AHRQ

(http://www.ahrq.gov/news/press/

pr2010/hospguidespr.htm)

�� Ïðîäîëæàþòñÿ ïîèñêè ñïîñîáîâ ðå-

øåíèÿ àêòóàëüíîé ïðîáëåìû êóðåíèÿ.

Öåíòð ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëî-

ãèé ïðè Íàöèîíàëüíîì óïðàâëåíèè

çäðàâîîõðàíåíèåì Äàíèè (DACEHTA)

ïðîâ¸ë èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ïðèíÿ-

ëè ó÷àñòèå âðà÷è îáùåé ïðàêòèêè. Âðà-

÷è áûëè ðàçäåëåíû íà òðè ãðóïïû, ãäå

îíè ëèáî îäíîêðàòíî ïðîâîäèëè áåñåäó

ñ ïàöèåíòîì î âðåäå êóðåíèÿ, ëèáî äî-

ïîëíèòåëüíî ê áåñåäå ïðèãëàøàëè âñåõ

çàèíòåðåñîâàííûõ ïðèíÿòü ó÷àñòèå â

ñïåöèàëüíîé Èíòåðíåò-ïðîãðàììå ïî

áîðüáå ñ êóðåíèåì, ëèáî ïðîâîäèëè ðå-

ãóëÿðíûå áåñåäû î âðåäå êóðåíèÿ ñ ïà-

öèåíòàìè âî âðåìÿ èõ ïîâòîðíûõ âèçè-

òîâ. Ê ñîæàëåíèþ, áûëî ïîêàçàíî, ÷òî

íè îäèí èç ïîäîáíûõ âèäîâ äåÿòåëüíî-

ñòè íå îêàçûâàåò çíà÷èòåëüíîãî âëèÿ-

íèÿ íà óìåíüøåíèå êîëè÷åñòâà êóðÿ-

ùèõ. Íà îñíîâàíèè ýòîãî áûëî ïðèíÿòî

ðåøåíèå, ÷òî äàííûå ìåòîäèêè áîðüáû

ñ êóðåíèåì íå ìîãóò ñ÷èòàòüñÿ ýôôåê-

òèâíûìè è ýêîíîìè÷åñêè ïðèåìëåìûìè,

è íåò íåîáõîäèìîñòè ìåíÿòü ñòàíäàðòû

äåÿòåëüíîñòè âðà÷åé îáùåé ïðàêòèêè.
Èñòî÷íèê: INAHTA

(http://www.inahta.org/

Publications/Briefs-Checklist-

Impact/2009/4409)

�� Èíñòèòóò êà÷åñòâà è ýêîíîìè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè çäðàâîîõðàíåíèÿ Ãåð-

ìàíèè (IQWiG) îïóáëèêîâàë ðåçóëüòà-

òû èññëåäîâàíèÿ ðàñïðîñòðàíåííîñòè

ôåíîìåíà ïóáëèêàöèè ïîëîæèòåëüíûõ

ðåçóëüòàòîâ. Îïðåäåëåííî â ñóùåñò-

âåííîé äîëå ñëó÷àåâ èìååò ìåñòî ñî-

êðûòèå äàííûõ, ïðèâîäÿùåå ê ïåðå-

îöåíêå ýôôåêòà è íåäîîöåíêå ðèñêà

ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ. Ïðîèçâî-

äèòåëè çà÷àñòóþ ïðåïÿòñòâóþò ïóáëèêà-

öèè íåâûãîäíûõ äëÿ íèõ èññëåäîâàíèé.

Èíñòèòóò âûÿâèë òàêèå ñëó÷àè ïðè

îöåíêå 40 ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ 50

ðàçëè÷íûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé,

âêëþ÷àÿ ëåêàðñòâà, îïåðàòèâíûå, äèà-

ãíîñòè÷åñêèå è ïðîôèëàêòè÷åñêèå âìå-

øàòåëüñòâà. Òàê, ôåíîìåí ïóáëèêàöèè

ïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ î÷åâèäíî

íàáëþäàëñÿ ïðè îöåíêå ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ äëÿ êóïèðîâàíèÿ áîëè, ëå÷åíèÿ

äåïðåññèè, áèïîëÿðíûõ ðàññòðîéñòâ,

øèçîôðåíèè, áîëåçíè Àëüöãåéìåðà,

ìèãðåíè, áîëåçíåé ñèñòåìû êðîâîîáðà-

ùåíèÿ, ÿçâû æåëóäêà, ñèíäðîìà ðàç-

äðàæåííîãî êèøå÷íèêà, ÑÄ òèïà 2, ãè-

ïåðõîëåñòåðèíåìèè, çàáîëåâàíèé ùè-

òîâèäíîé æåëåçû, íåäåðæàíèÿ ìî÷è,

ðàêà ÿè÷íèêîâ, ìåëàíîìû è äð. Ðåçóëü-

òàòû ýòîãî èññëåäîâàíèÿ ñíîâà äåìîí-

ñòðèðóþò íåîáõîäèìîñòü îáÿçàòåëüíîé

ðåãèñòðàöèè âñåõ íà÷àòûõ êëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé è îáåñïå÷åíèÿ ñâîáîäíî-

ãî äîñòóïà ê èõ ðåçóëüòàòàì.
Èñòî÷íèê:

http://www.trialsjournal.com/

content/pdf/1745-6215-11-37.pdf

�� Õîðîøèì ïðèìåðîì ïðàâèëüíîãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ïðèíöèïîâ äîêàçàòåëüíîé

ìåäèöèíû íà ïðàêòèêå ìîæåò ñòàòü èñ-

ñëåäîâàíèå CRASH-2, ïðîâîäèìîå â

ðàìêàõ óæå óïîìèíàâøåéñÿ ïðîãðàììû

ïî îöåíêå òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíå-

íèè Âåëèêîáðèòàíèè. Â äàííîì èñïû-

òàíèè èçó÷àåòñÿ ïðèìåíåíèå òðàíåêñà-

ìîâîé êèñëîòû (ÒÊÑ) ó ïàöèåíòîâ ñ

òðàâìàìè. Òðàâìû ÿâëÿþòñÿ îäíîé èç

âåäóùèõ ïðè÷èí ñìåðòè âî âñ¸ì ìèðå.

Ïðèìåðíî ïîëîâèíà ïàöèåíòîâ ñ òðàâ-

ìàìè óìèðàþò âñëåäñòâèå êðîâîïîòåðè,

ïðè÷èíîé êîòîðîé â ñâîþ î÷åðåäü çà÷à-

ñòóþ ÿâëÿåòñÿ íåñîñòîÿòåëüíîñòü òðîì-

áà èç-çà ðàçâèâàþùåãîñÿ ÄÂÑ-ñèíäðî-

ìà. ÒÊÑ ñïîñîáñòâóåò îáðàçîâàíèþ

òðîìáà è ñîîòâåòñòâåííî îñòàíîâêå

êðîâîòå÷åíèÿ. Ïðåäâàðèòåëüíûå ðåçó-

ëüòàòû èññëåäîâàíèÿ CRASH-2 ïîêàçà-

ëè, ÷òî èíúåêöèÿ ÒÊÑ â òå÷åíèå ïåðâûõ

8 ÷àñîâ ïîñëå òðàâìû ïîçâîëÿåò çíà÷è-

òåëüíî ñîêðàòèòü êîëè÷åñòâî ïàöèåí-

òîâ, óìåðøèõ îò êðîâîòå÷åíèé, ïðè

ýòîì íå íàáëþäàëîñü òàêèõ ïîáî÷íûõ

ýôôåêòîâ, ñâÿçàííûõ ñ òðîìáîçîì, êàê

ÎÈÌ, ÎÍÌÊ è ÒÝËÀ. Êðîìå ñíèæåíèÿ

ñìåðòíîñòè, óìåíüøåíèå ðèñêà êðîâî-

ïîòåðè äîïîëíèòåëüíî ïîçâîëÿåò çíà-

÷èòåëüíî óìåíüøèòü ñòîèìîñòü ëå÷å-

íèÿ è ðèñê èíôèöèðîâàíèÿ òðàíñìèñ-

ñèâíûìè èíôåêöèÿìè, òàêèìè êàê ÂÈ× è

âèðóñíûå ãåïàòèòû ñî âñåìè âûòåêàþ-

ùèìè îòñþäà ïîñëåäñòâèÿìè, ñðåäè êî-

òîðûõ îïÿòü-òàêè èìåþòñÿ è ýêîíîìè÷å-

ñêèå. Ïðè ýòîì ñòîèò îòìåòèòü, ÷òî ñòî-

èìîñòü ÒÊÑ ñîñòàâëÿåò îêîëî 4,5 äîëë.

ÑØÀ, à ñàì ïðåïàðàò ÿâëÿåòñÿ ëåãêî

äîñòóïíûì, ïîñêîëüêó âûïóñêàåòñÿ áî-

ëüøèì êîëè÷åñòâî êîìïàíèé. Òàêèì îá-

ðàçîì, îäíà ïðîñòàÿ èíúåêöèÿ ìîæåò

ñïàñòè îãðîìíîå êîëè÷åñòâî æèçíåé è

ñýêîíîìèòü áîëüøîå êîëè÷åñòâî

ñðåäñòâ. Âàæíîñòü è â îïðåäåë¸ííîé

ñòåïåíè «ðåâîëþöèîííîñòü» èññëåäî-

âàíèÿ ïîäòâåðæäàþòñÿ òåì, ÷òî îíî òàê-

æå ïîääåðæèâàåòñÿ ÂÎÇ è Ìèíèñòåðñò-

âîì îáîðîíû Âåëèêîáðèòàíèè.
Èñòî÷íèê: HTA

(http://www.hta.ac.uk/news/

newsitem150610.shtml)

ÓÏÐÀÂËÅÍÈÅ È
ÐÅÃÓËÈÐÎÂÀÍÈÅ
�� Îäíèì èç ñïîñîáîâ ñîêðàùåíèÿ çà-

òðàò íà ëå÷åíèå è óâåëè÷åíèÿ ýêîíîìè-

÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè çäðàâîîõðàíå-

íèÿ ÿâëÿåòñÿ ïåðåðàñïðåäåëåíèå íà-

ãðóçêè ìåæäó ñòàöèîíàðíûì è

àìáóëàòîðíûì ñåêòîðàìè â ïîëüçó ïî-

ñëåäíåãî. Äëÿ èçó÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè

ïîäîáíûõ ìåð â Ôèíëÿíäèè áûëî ïðî-

âåäåíî èññëåäîâàíèå, öåëüþ êîòîðîãî

ÿâëÿëàñü îöåíêà âëèÿíèÿ óâåëè÷åíèÿ

êîëè÷åñòâà àìáóëàòîðíûõ ïîñåùåíèé

íà çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå è

ýêîíîìè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü. Ðåçóëü-

òàòû ïîêàçàëè, ÷òî àìáóëàòîðíàÿ ïî-

ìîùü îêàçûâàåò ìåíüøåå âëèÿíèå íà

ñòîèìîñòü ðàñõîäîâ, íåæåëè ñòàöèîíàð-

íàÿ. Ïðè ýòîì, îäíàêî, âûÿñíèëîñü, ÷òî

óâåëè÷åíèå ïîòîêà àìáóëàòîðíûõ ïàöè-

åíòîâ íåãàòèâíî âëèÿåò íà óðîâåíü

îæèäàåìîé ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíî-

ñòè. Äàííûé ïàðàäîêñ àâòîðû îáúÿñíÿ-

þò òåì, ÷òî â ïðèíÿòîé ñèñòåìå îïëàòû

îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, îñíî-

âàííîé íà äèàãíîñòè÷åñêè-ðîäñòâåííûõ

ãðóïïàõ, âåñîâûå êîýôôèöèåíòû àìáó-

ëàòîðíûõ óñëóã íèæå, ÷åì ñòàöèîíàð-

íûõ, ïîýòîìó ïðåæäå ÷åì ïðîâåñòè áî-

ëåå òî÷íóþ îöåíêó è äåëàòü îêîí÷àòå-

ëüíûé âûâîä îá ýôôåêòèâíîñòè

âíåäðåíèÿ óêàçàííûõ ìåð, íåîáõîäèìî
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óðàâíÿòü ìåòîäèêè ôèíàíñèðîâàíèÿ

àìáóëàòîðíîé è ñòàöèîíàðíîé ïîìîùè.

Èñòî÷íèê:

Eur J Health Econ

2010;11(4):395 – 404

�� Ïàðëàìåíò Åâðîñîþçà ãîòîâèòñÿ

óòâåðäèòü íîâûå ýôôåêòèâíûå çàêîíî-

äàòåëüíûå ìåðû, íàïðàâëåííûå íà

áîðüáó ñ êîíòðàôàêòíûìè ëåêàð-

ñòâàìè, â ÷àñòíîñòè ñ èõ ïðîäàæåé ÷å-

ðåç Èíòåðíåò. Äëÿ âñòóïëåíèÿ â ñèëó

ïîñëå óòâåðæäåíèÿ äàííûå èçìåíåíèÿ

äîëæíû áûòü ïðèíÿòû âñåìè ñòðàíà-

ìè-÷ëåíàìè Åâðîñîþçà.

Èñòî÷íèê: BMJ 2010;340:2425

�� Âñåìèðíàÿ îðãàíèçàöèÿ çäðàâî-

îõðàíåíèÿ (WHO) îïóáëèêîâàëà ïîëíûé

îò÷¸ò î ñîñòîÿíèè çäîðîâüÿ è

çäðàâîîõðàíåíèÿ â ìèðå çà 2010 ã.

Ñðåäè ïðî÷åãî â äàííîì îò÷¸òå ïðè-

âåäåíû ïîêàçàòåëè áðåìåíè áîëåçíåé,

îõâàòà óñëóãàìè çäðàâîîõðàíåíèÿ,

ðàñõîäîâ íà çäðàâîîõðàíåíèå, äåìîãðà-

ôè÷åñêîé è ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêîé

ñòàòèñòèêè. Îò÷¸ò íàõîäèòñÿ â ñâîáîä-

íîì äîñòóïå â ýëåêòðîííîì âèäå íà

ñàéòå îðãàíèçàöèè.

Èñòî÷íèê: WHO

(http://www.who.int/who-

sis/whostat/2010/en/)

�� Â Êîìèòåòå ïî íàäçîðó è ïðàâè-

òåëüñòâåííîé ðåôîðìå ïàëàòû ïðåä-

ñòàâèòåëåé ÑØÀ ïðîøëè ïåðâûå ñëó-

øàíèÿ ïî ïîâîäó ïðèãîäíîñòè èñïîëü-

çîâàíèÿ ÏÑÀ äëÿ ñêðèíèíãà íà íàëè÷èå

ðàêà ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû. Â äàííûõ

ñëóøàíèÿõ ïðèíÿëè ó÷àñòèå êàê ñòîðîí-

íèêè, òàê è ïðîòèâíèêè äàííîãî ìåòîäà,

âêëþ÷àÿ ïðåäñòàâèòåëåé Àìåðèêàí-

ñêîãî îáùåñòâà ðàêà (ACS). Îñíîâíàÿ

ïðîáëåìà ïðèìåíåíèÿ ÏÑÀ ñâÿçàíà ñ

åãî íèçêîé òî÷íîñòüþ. Ïî ìíåíèþ ÷ëå-

íîâ ACS, ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ

ÏÑÀ êðîâè ìîãóò áûòü êàê ëîæíî-ïîëî-

æèòåëüíûìè, òàê è ëîæíî-îòðèöàòåëü-

íûìè, êîãäà ðàê ïðîñòàòû â äåéñòâè-

òåëüíîñòè îòñóòñòâóåò èëè èìååòñÿ

ñîîòâåòñòâåííî. Ïîìèìî ýòîãî ñóùå-

ñòâóåò ðÿä äðóãèõ ñîñòîÿíèé (ÄÃÏÆ,

ïðîñòàòèò, ýÿêóëÿöèÿ, âîçðàñò), ñïî-

ñîáñòâóþùèõ ïîâûøåíèþ óðîâíÿ ÏÑÀ.

Âñ¸ ýòî ìîæåò ïðèâåñòè ê íåíóæíîìó

ëå÷åíèþ, êîòîðîå â ñâîþ î÷åðåäü óæå

íåñ¸ò ðèñê äëÿ æèçíè è ñíèæàåò å¸

êà÷åñòâî. Ïðèìåðíî òàê æå îáñòîèò

ñèòóàöèÿ è ñ èñïîëüçîâàíèåì ïàëü-

öåâîãî ðåêòàëüíîãî èññëåäîâàíèÿ ñ òîé

æå öåëüþ.

Èñòî÷íèê: JAMA

2010;303(14):1358

�� Ïðàâèòåëüñòâî Âåëèêîáðèòàíèè

ïåðâûì íàëîæèëî çàïðåò íà âåñü êëàññ

âåùåñòâ — ïðîèçâîäíûõ êàòèíîíà,

ê êîòîðûì, â ÷àñòíîñòè, îòíîñèòñÿ ìå-

ôåäðîí, óðàâíÿâ èõ ñòàòóñ ñ àìôåòà-

ìèíîì. Ýòè ìåðû ñâÿçàíû ñ âñ¸ óâåëè-

÷èâàþùèìñÿ ðàñïðîñòðàíåíèåì ìåôåä-

ðîíà ñðåäè ìîëîä¸æè, èñïîëüçóþùåé

åãî â êà÷åñòâå êëóáíîãî íàðêîòèêà. Äàí-

íîå âåùåñòâî îáëàäàåò ñõîäíûìè ñ àì-

ôåòàìèíîì, êîêàèíîì è MDMA (ýêñòàçè)

ýôôåêòàìè è òàê æå âûçûâàåò çàâèñè-

ìîñòü, îäíàêî åãî ïðèìåíåíèå âî áîëü-

øèíñòâå ñòðàí Åâðîïû ëåãàëüíî, ÷òî è

îáóñëîâëèâàåò ñîîòâåòñòâóþùóþ ïîïó-

ëÿðíîñòü. Âíèìàíèå íà ìåôåäðîí îáðà-

òèëè ïîñëå ñìåðòè 18-ëåòíåé øâåäêè â

äåêàáðå 2008 ã., êîãäà ìåôåäðîí áûë

åäèíñòâåííûì îáíàðóæåííûì ó íå¸

ïðåïàðàòîì. Ñòîèò îòìåòèòü, ÷òî â Ðîñ-

ñèè ìåôåäðîí âïîëíå ëåãàëåí è åãî

ìîæíî ïðèîáðåñòè ÷åðåç Èíòåðíåò.

Èñòî÷íèê: Lancet

2010;357:1333 – 1334

�� Ïàðàäîêñàëüíàÿ ñèòóàöèÿ, ñâÿçàííàÿ

ñ ëå÷åíèåì áîëüíûõ ðàññåÿííûì ñêëå-

ðîçîì (ÐÑ), ñëîæèëàñü â Âåëèêîáðèòà-

íèè. Ïðîáëåìû íà÷àëèñü â òîò ìîìåíò,

êîãäà Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäðàâî-

îõðàíåíèÿ è êëèíè÷åñêîãî ñîâåðøåí-

ñòâîâàíèÿ (NICE), âûñòóïèë ïðîòèâ èñ-

ïîëüçîâàíèÿ âåñüìà äîðîãîñòîÿùåãî

â-1b-èíòåðôåðîíà è ãëàòèðàìåðà àöå-

òàòà äëÿ ëå÷åíèÿ ÐÑ â ñâÿçè ñ íåäîñòà-

òî÷íîé ýôôåêòèâíîñòüþ è ÷ðåçìåðíî

âûñîêîé ñòîèìîñòüþ ãîäà êà÷åñòâåííîé

æèçíè. Íåñìîòðÿ íà ýòî, ïðàâèòåëü-

ñòâîì áûëî ïðèíÿòî ðåøåíèå ðàçðàáî-

òàòü è èñïîëüçîâàòü îñîáóþ ñõåìó

îáåñïå÷åíèÿ ýòèìè ïðåïàðàòàìè,

ïîëó÷èâøóþ íàçâàíèå «ðàçäåëåíèå

ðèñêîâ» (risk sharing). Âñå (!) ïàöèåíòû,

ïîëó÷àþùèå ïðåïàðàòû èíòåðôåðîíà

è ãëàòèðàìåðà àöåòàòà â Âåëèêîáðèòà-

íèè, áûëè âêëþ÷åíû â êîãîðòíîå èññëå-

äîâàíèå, êîòîðîå äîëæíî áûëî ñòàòü

êðóïíåéøèì êîãîðòíûì èññëåäîâàíèåì

ÐÑ. Â ñëó÷àå, åñëè ðåàëüíàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü ëåêàðñòâ îêàçûâàëàñü íèæå îæè-

äàåìîé, à ñòîèìîñòü ãîäà êà÷åñòâåííîé

æèçíè ïðåâûñèëà áû 36 òûñ. àíãë. ôóí-

òîâ, öåíû íà ëåêàðñòâà äîëæíû áûëè

áûòü ñíèæåíû. Áîëåå ÷åì 5-ëåòíåå íà-

áëþäåíèå (èññëåäîâàíèå èäåò ñ 2002 ã.)

ïîêàçàëî, ÷òî ëå÷åíèå íå òîëüêî ìåíåå

ýôôåêòèâíî, ÷åì ïðåäïîëàãàëîñü: ñòå-

ïåíü ïðîãðåññèðîâàíèÿ áîëåçíè áûëà

äàæå áîëåå âûðàæåíà, ÷åì â êîíòðîëü-

íîé ãðóïïå (ðåòðîñïåêòèâíàÿ èñòîðè-

÷åñêàÿ êîãîðòà, ãäå ëå÷åíèå íå ïðè-

ìåíÿëîñü). Îäíàêî ñíèæåíèå öåí íà

ëåêàðñòâà òàê è íå ïîñëåäîâàëî, è

îñíîâíîé ïðè÷èíîé ýòîãî ñïåöèàëèñòû

ñ÷èòàþò âëèÿíèå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

êîìïàíèé íà ëèö, ïðèíèìàþùèõ ðåøå-

íèÿ. Ïðîô. Äæ. Ðàôòåðè, ñïåöèàëèñò â

îáëàñòè îöåíêè òåõíîëîãèé â çäðàâî-

îõðàíåíèè, ñ÷èòàåò, ÷òî â öåëîì ñèòóà-

öèÿ âûãëÿäèò êàê ìîùíåéøåå ëîááè ìà-

ëîýôôåêòèâíûõ è ê òîìó æå äîðîãèõ

ïðåïàðàòîâ, è íè î êàêîé íåçàâèñèìîñòè

â ïðèíÿòèè ðåøåíèé ðå÷è èäòè íå ìî-

æåò. Îñíîâíûìè ïîñòðàäàâøèìè â ýòîé

èñòîðèè ÿâëÿþòñÿ ïàöèåíòû ñ äðóãèìè

çàáîëåâàíèÿìè, êîòîðûå ìîãëè áû

ïîëó÷èòü çà ýòè äåíüãè ýôôåêòèâíîå

ëå÷åíèå. Äàííûé ïðèìåð îáîçíà÷èë

ñåðü¸çíûå ïðîáëåìû ïðèíÿòèÿ è ðåàëè-

çàöèè ðåøåíèé, ñâÿçàííûõ ñ èñïîëüçî-

âàíèåì ñõåì ðàçäåëåíèÿ ðèñêîâ, íàáè-

ðàþùèõ âñ¸ áîëüøóþ ïîïóëÿðíîñòü.

Èñòî÷íèê:

BMJ 2010;340:c1672

�� Áåçóñëîâíî, âñå ó÷àñòíèêè ñôåðû

çäðàâîîõðàíåíèÿ, ÿâëÿþùèåñÿ ïî-

òðåáèòåëÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ê êîòîðûì ïîìèìî íåïîñðåäñòâåííî

ïàöèåíòîâ ìîæíî îòíåñòè è ëå÷åáíûå

ó÷ðåæäåíèÿ, çàèíòåðåñîâàíû â òîì,

÷òîáû öåíà íà ïðåïàðàòû áûëà êàê

ìîæíî íèæå. Ðàñïðîñòðàíåííàÿ ñè-

òóàöèÿ, êîãäà ñòîèìîñòü ëåêàðñòâ

îêàçûâàåòñÿ íåîïðàâäàííî âûñîêîé,

ïðèâåëà ê òîìó, ÷òî âî ìíîãèõ ñòðàíàõ,

â òîì ÷èñëå è Ðîññèè, íà÷èíàåò âíåäðÿ-

òüñÿ ïðèíöèï ìèíèìàëüíîé áàçîâîé

ñòîèìîñòè ïðåïàðàòà. Èíòåðåñíûì

ïðåäñòàâëÿåòñÿ îïûò èñïîëüçîâàíèÿ

ýòîãî èíñòðóìåíòà â Ãåðìàíèè, ãäå

ïðîãðàììà ïî êîíòðîëþ çà öåíàìè

ñ óñòàíîâêîé ìèíèìàëüíîãî áàçîâîãî

óðîâíÿ áûëà ïðèíÿòà â 2005 ã. Íà

ïðèìåðå ãèïîëèïèäåìè÷åñêèõ ïðå-

ïàðàòîâ áûë ïðîâåä¸í àíàëèç ïî-

ñëåäñòâèé äàííûõ ìåð. Ñ ýòîé öåëüþ

áûëè îòîáðàíû ïàöèåíòû, êîòîðûì â

2004 ã. áûëè íàçíà÷åíû èíãèáèòîðû

ÃÌÃ-ÊîÀ-ðåäóêòàçû (ñòàòèíû), çà íèìè

îñóùåñòâëÿëîñü íàáëþäåíèå â òå÷åíèå

1 ãîäà äî ïðèíÿòèÿ ïðîãðàììû, è â

òå÷åíèå 1 ãîäà ïîñëå å¸ óòâåðæäåíèÿ.

Àíàëèçèðîâàëèñü äàííûå î êîëè÷åñòâå

ãîñïèòàëèçàöèé è àìáóëàòîðíûõ

îáðàùåíèé, íàçíà÷åíèÿõ ïðåïàðàòîâ

è ôèíàíñîâûõ çàòðàòàõ, à òàêæå èç-

ìåíåíèÿ â ðûíî÷íîé äîëå êîíêðåòíûõ

ñòàòèíîâ è ïîòðåáíîñòè â ðåñóðñàõ

çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ðåçóëüòàòû ïîêà-

çàëè, ÷òî ïîñëå ïðèíÿòèÿ ïðîãðàììû

ïî êîíòðîëþ çà öåíàìè ðûíî÷íàÿ äîëÿ

àòîðâàñòàòèíà óìåíüøèëàñü ñ 33,2 äî

6,0 %, äîëÿ ñèâìàñòàòèíà óâåëè÷èëàñü,

à äîëÿ ôèáðàòîâ (åù¸ îäíà ãðóïïà ãè-

ïîëèïèäåìè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ) îñòà-

ëàñü ïðåæíåé. Ó îïðåäåë¸ííîé ÷àñòè

ïàöèåíòîâ ýòî, ñîîòâåòñòâåííî, ïðèâå-
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ëî ê ñìåíå òåðàïèè, â ÷àñòíîñòè çàìåíå

àòîðâàñòàòèíà äðóãèì ïðåïàðàòîì.

Â ñðàâíåíèè ñ òåìè, ó êîãî áûëà ïðî-

äîëæåíà òåðàïèÿ àòîðâàñòàòèíîì, ñìå-

íà ïðåïàðàòîâ îòðàçèëàñü â ñíèæåíèè

êîìïëàåíòíîñòè è áîëåå ÷àñòîì ïðåêðà-

ùåíèè ëå÷åíèÿ (îò÷àñòè çà ñ÷¸ò ïîáî÷-

íûõ ýôôåêòîâ), õîòÿ ïîòðåáëåíèå ðå-

ñóðñîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ â îáåèõ ãðóï-

ïàõ îêàçàëîñü ïðèìåðíî îäèíàêîâûì.

Îäíàêî òå, ó êîãî ñìåíà òåðàïèè ïðî-

èñõîäèëà áîëåå îäíîãî ðàçà, çíà÷è-

òåëüíî ÷àùå ãîñïèòàëèçèðîâàëèñü

ïî ïîâîäó áîëåçíåé ñåðäå÷íî-ñîñóäè-

ñòîé ñèñòåìû. Îáùàÿ ñóììà, êîòîðàÿ

áûëà ñýêîíîìëåíà çà ñ÷¸ò âíåäðåíèÿ

íîâîé ïðîãðàììû, êîëåáàëàñü îò 89,3

äî 145,2 ìëí åâðî. Òàêèì îáðàçîì, íå-

îáõîäèìî î÷åíü àêêóðàòíî è òðåçâî

îöåíèâàòü òåðàïåâòè÷åñêèå ïîñëåä-

ñòâèÿ âíåäðåíèÿ íîâûõ ìåòîäîâ êîí-

òðîëÿ çà öåíàìè, íåñìîòðÿ íà òî ÷òî

îíè îïðåäåëåííî ïîçâîëÿþò ñýêîíî-

ìèòü çíà÷èòåëüíûå ñðåäñòâà.

Èñòî÷íèê: Eur J Health Econ

2010;11(3):267 – 277

ÍÀÓ×ÍÛÅ
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß
È ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÅ
ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

ÊÀÐÄÈÎËÎÃÈß
�� Ñòàëè äîñòóïíû ðåçóëüòàòû èññëåäî-

âàíèÿ CARDia — ïåðâîãî ÐÊÈ, ñðàâíè-

âàâøåãî ýôôåêòèâíîñòü ñòåíòèðîâà-

íèÿ è êîðîíàðíîãî øóíòèðîâàíèÿ ó

ïàöèåíòîâ ñ ÈÁÑ è ÑÄ 2 òèïà. Ê ñîæà-

ëåíèþ, îíî ïîêàçàëî, ÷òî ñòåíòèðîâà-

íèå êîðîíàðíûõ ñîñóäîâ íå ïðåâîñõî-

äèò øóíòèðîâàíèå ïî ÷àñòîòå ñìåðòåé,

ÎÈÌ è èíñóëüòîâ. Ïðàâäà, ïåðèîä íà-

áëþäåíèÿ â èññëåäîâàíèè ñîñòàâëÿë

âñåãî ëèøü 1 ãîä, è ñàìè àâòîðû ïðè-

çíàþò, ÷òî äëÿ ïîëó÷åíèÿ áîëåå òî÷íûõ

äàííûõ òðåáóåòñÿ áîëüøåå âðåìÿ.
Èñòî÷íèê: J Am Coll Cardiol

2010;55(5):432 – 440

�� Åù¸ îäíè äîâîäîì â ïîëüçó êàê ìîæ-

íî áîëåå ðàííåãî ïðîâåäåíèÿ êîðîíà-

ðîàíãèîãðàôèè è ðåøåíèÿ âîïðîñà î

ðåâàñêóëÿðèçàöèè ó ïàöèåíòîâ ñ ÎÊÑ

áåç ïîäú¸ìà ñåãìåíòà ST ñòàëî èññëå-

äîâàíèå ACUITY, â êîòîðîì ïðèíÿëî

ó÷àñòèå áîëåå 7000 ïàöèåíòîâ. Ïîêà-

çàíî, ÷òî ïðîâåäåíèå êîðîíàðîãðàôèè

ïîçäíåå 24 ÷ ñ ìîìåíòà ðàçâèòèÿ êëè-

íè÷åñêîé êàðòèíû ÎÊÑ ñîïðîâîæäàåòñÿ

áîëåå ÷åì äâóêðàòíûì óâåëè÷åíèåì

ñìåðòíîñòè. Íåñìîòðÿ íà òî ÷òî óæå

åñòü ðàáîòû, ïîäòâåðäèâøèå ïîëüçó îò

ïðîâåäåíèÿ êîðîíàðîãðàôèè â êðàò÷àé-

øèå ñðîêè, äàííîå èññëåäîâàíèå ïî-

çâîëèëî òî÷íî îïðåäåëèòü âðåìåííû́å

ðàìêè äëÿ îñóùåñòâëåíèÿ ýòîãî

âìåøàòåëüñòâà.
Èñòî÷íèê: J Am Coll Cardiol

2010;55:1416 – 1424

�� Íè ó êîãî íå âûçûâàåò ñîìíåíèÿ òîò

ôàêò, ÷òî àñïèðèí ñíèæàåò ñìåðòíîñòü

è ðèñê îò ÑÑÎ ó ïàöèåíòîâ ñ èìåþùè-

ìèñÿ êëèíè÷åñêèìè ïðîÿâëåíèÿìè

àòåðîñêëåðîçà. Íî äî ñèõ ïîð íåò ÷¸òêî-

ãî îòâåòà íà âîïðîñ, ìîæåò ëè îí îáåñ-

ïå÷èòü ïåðâè÷íóþ ïðîôèëàêòèêó ýòèõ

îñëîæíåíèé, êîãäà àòåðîñêëåðîç

äèàãíîñòèðîâàí, íî åãî êëèíè÷åñêèõ

ïðîÿâëåíèé åù¸ íåò. Ñ ýòîé öåëüþ

áûëî ïðîâåäåíî êðóïíîå ÐÊÈ AAA,

â êîòîðîì ëèöàì ñ íèçêèì ëîäûæå÷-

íî-ïëå÷åâûì èíäåêñîì íàçíà÷àëàñü

êèøå÷íîðàñòâîðèìàÿ ôîðìà àñïèðèíà

â äîçå 100 ìã. Ïî åãî ðåçóëüòàòàì íå

áûëî îòìå÷åíî ðàçíèöû ìåæäó àñïèðè-

íîì è ïëàöåáî â ÷àñòîòå ðàçâèòèÿ

ãëàâíûõ êëèíè÷åñêèõ èñõîäîâ — ÎÈÌ

èëè èíñóëüòà, íî ÷àñòîòà êðîâîòå÷åíèé

â ãðóïïå àñïèðèíà áûëà âûøå. Îäíàêî

ñëåäóåò ó÷èòûâàòü, ÷òî, âî-ïåðâûõ,

ëîäûæå÷íî-ïëå÷åâîé èíäåêñ — íå ñà-

ìûé ëó÷øèé ñïîñîá äèàãíîñòèêè

àòåðîñêëåðîçà, à, âî-âòîðûõ, îòñóò-

ñòâèå ýôôåêòà îò àñïèðèíà ìîæåò áûòü

ñâÿçàíî ñ åãî íèçêîé äîçèðîâêîé.

Â áîëåå ðàííåì èññëåäîâàíèè

Physicians’ Health Study àñïèðèí â äîçå

325 ìã ñíèæàë ÷àñòîòó ÎÈÌ íà 44 %.
Èñòî÷íèê: JAMA

2010;303:841 – 848

�� Àìåðèêàíñêèé êîëëåäæ êàðäèîëîãèè

îïóáëèêîâàë ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåí-

äàöèè ïî ïðîôèëàêòèêå æåëóäî÷êîâîé

òàõèêàðäèè òèïà «ïèðóýò», ÿâëÿþùåé-

ñÿ õîòü è ðåäêèì, íî ÷ðåçâû÷àéíî îïàñ-

íûì âèäîì àðèòìèè, ïðèâîäÿùåé ê

îñòàíîâêå ñåðäöà è òðóäíî ïîääàþùåé-

ñÿ ëå÷åíèþ äàæå â óñëîâèÿõ ñòàöèîíà-

ðà. Äàííûå ðåêîìåíäàöèè âêëþ÷àþò â

ñåáÿ ìåðû ïî âûÿâëåíèþ ôàêòîðîâ

ðèñêà, ìîíèòîðèíãó è ëå÷åíèþ. Îíè

íàõîäÿòñÿ â ñâîáîäíîì äîñòóïå íà Èí-

òåðíåò-ïîðòàëå Cardiosource.
Èñòî÷íèê: J Am Coll Cardiol

2010;55;934 – 947

�� Èññëåäîâàíèå PLATO, â êîòîðîì

ñðàâíèâàëèñü êëîïèäîãðåëü è íîâûé

àíòèàãðåãàíò òèêàãðåëîð, äà¸ò ïî÷âó

äëÿ ñåðü¸çíûõ íàó÷íûõ ðàçìûøëåíèé.

Ïðèìåíåíèå òèêàãðåëîðà áûëî àññîöè-

èðîâàíî ñî ñíèæåíèåì ñìåðòíîñòè â

äâà ðàçà â ñðàâíåíèè ñ êëîïèäîãðåëåì,

ïðè÷¸ì ýòà ðàçíèöà íå îáúÿñíÿëàñü íè

ðåèíôàðêòàìè, íè ÷àñòîòîé êðîâîòå÷å-

íèé, íè êàêèìè-ëèáî äðóãèìè ïðè÷èíà-

ìè. Ðå÷ü èä¸ò î âîçìîæíûõ ïëåéîòðîï-

íûõ ýôôåêòàõ ïðåïàðàòà, ìåõàíèçìû

êîòîðûõ òðåáóþò äåòàëüíîãî èçó÷åíèÿ.
Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/artic-

le/1058697.do)

ÍÅÔÐÎËÎÃÈß
�� Ñóùåñòâóþùèå äàííûå ãîâîðÿò î

òîì, ÷òî åñòü ïðÿìàÿ ñâÿçü ìåæäó èí-

òåíñèâíîñòüþ ãåìîäèàëèçà è ïðî-

ãíîçîì ïðè ÕÁÏ. Äëÿ ïðîâåðêè ãèïîòåçû

î òîì, èìååòñÿ ëè ïîäîáíàÿ ñâÿçü â ñëó-

÷àå ÎÏÍ, áûë ïðîâåä¸í ìåòààíàëèç,

ïîêàçàâøèé, ÷òî óâåëè÷åíèå èíòåí-

ñèâíîñòè äèàëèçà ñ 20 – 25 äî

35 – 48 ìë/êã/÷ íå âëèÿåò íà ñìåðòíîñòü

è ïðîãíîç â îòíîøåíèè âîññòàíîâëåíèÿ

ôóíêöèè ïî÷åê.
Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/720858)

�� Çàâåðøåíî îæèäàâøååñÿ ìíîãèìè

ñïåöèàëèñòàìè êðóïíîå ÐÊÈ TREAT,

èçó÷àâøåå ýôôåêòèâíîñòü àëüôà-

äàðáýïîýòèíà äëÿ ëå÷åíèÿ íåôðî-

ãåííîé àíåìèè ó ïàöèåíòîâ ñ ÑÄ 2

òèïà è ÕÁÏ. Ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòà íå

ïðèâåëî ê óìåíüøåíèþ ñìåðòíîñòè,

ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ èëè ïî÷å÷íûõ

îñëîæíåíèé ïðè îäíîâðåìåííîì óâå-

ëè÷åíèè ÷àñòîòû èíñóëüòîâ (ïðèìåðíî

â 2 ðàçà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî), ÷òî

ñòàâèò âîïðîñ î öåëåñîîáðàçíîñòè åãî

èñïîëüçîâàíèÿ ïðè äàííîé ïàòîëîãèè.
Èñòî÷íèê: N Engl J Med

2009;361:2019 – 2032

�� FDA îäîáðèëî èñïîëüçîâàíèå

ýâåðîëèìóñà â êîìáèíàöèè ñ íèçêèìè

äîçàìè öèêëîñïîðèíà, áàçèëèêñèìàáà è

ãëþêîêîðòèêîèäîâ äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ

ðåàêöèè îòòîðæåíèÿ ó ïàöèåíòîâ ïîñëå

òðàíñïëàíòàöèè ïî÷êè ñ íèçêèìè èëè

óìåðåííûì ðèñêîì. Ðåøåíèå áûëî

âûíåñåíî íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ

íåñêîëüêèõ êðóïíûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-

ïûòàíèé. Ñíèæåíèå äîç èììóíîäåïðåñ-

ñàíòîâ, äîñòèãíóòîå áëàãîäàðÿ èñïîëü-

çîâàíèþ ýâåðîëèìóñà, ïîçâîëÿåò

óìåíüøèòü ÷àñòîòó è âûðàæåííîñòü

èõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ.
Èñòî÷íèê: FDA

(http://www.accessdata.fda.gov/

drugsatfda docs/label/2010/

021560s000lbl.pdf)

ÎÍÊÎËÎÃÈß
�� Óïîòðåáëåíèå àëêîãîëÿ ðàç â íåäå-

ëþ è ÷àùå äåâóøêàìè â ïîäðîñòêîâîì

âîçðàñòå ñâÿçàíî ñî çíà÷èòåëüíûì óâå-

ëè÷åíèåì ðèñêà ðàçâèòèÿ ó íèõ ìàñòî-

ïàòèè, ÿâëÿþùåéñÿ âàæíûì ôàêòîðîì

ðèñêà ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû. Òàêèå ðå-

çóëüòàòû áûëè ïîëó÷åíû â õîäå êðóïíî-
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ãî ïðîñïåêòèâíîãî èññëåäîâàíèÿ GUTS,

â êîòîðîì ïðèíÿëî ó÷àñòèå áîëåå 9000

÷åëîâåê.
Èñòî÷íèê: Pediatrics

2010;125(5):1081 – 1087

�� Âåðîÿòíîñòü ïîÿâëåíèÿ îíêîëîãè÷å-

ñêîãî çàáîëåâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ îäíîé èõ

ñàìûõ ïóãàþùèõ âåùåé â æèçíè ëþáîãî

÷åëîâåêà, îñîáåííîãî ïðè òðåïåòíîì îò-

íîøåíèè ê ñâîåìó çäîðîâüþ. Ëþäè çà-

÷àñòóþ ãîòîâû ïðèáåãàòü ê ëþáûì ìå-

ðàì, ÷òîáû èçáåæàòü ïîäîáíîé ó÷àñòè.

Âñ¸ ñêàçàííîå ñïðàâåäëèâî â îòíîøå-

íèè æåíùèí, ñðåäè êîòîðûõ î÷åíü ïîïó-

ëÿðåí ïðè¸ì ðàçëè÷íûõ âèòàìèíîâ ñ

öåëüþ ïðîôèëàêòèêè âñåõ ñóùåñòâóþ-

ùèõ â ïðèðîäå çàáîëåâàíèé, â òîì ÷èñ-

ëå è îïóõîëåâûõ. Â Øâåöèè çàâåðøè-

ëîñü êîãîðòíîå èññëåäîâàíèå, èçó÷àâ-

øåå âëèÿíèå ïðè¸ìà ïîëèâèòàìèíîâ

íà çàáîëåâàåìîñòü ðàêîì ìîëî÷íîé

æåëåçû, â êîòîðîì ïðèíÿëè ó÷àñòèå

áîëåå 35 000 æåíùèí, ðåãóëÿðíî ïðî-

õîäÿùèõ ìàììîãðàôèþ. Îöåíêà ðåçóëü-

òàòîâ îñóùåñòâëÿëàñü ñ ó÷¸òîì âìåøè-

âàþùèõñÿ ôàêòîðîâ ïðè ïîìîùè ìóëü-

òèôàêòîðíîãî ðåãðåññèîííîãî àíàëèçà.

Ê ñîæàëåíèþ, áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ïðè¸ì

ïîëèâèòàìèíîâ àññîöèèðîâàí ñî ñòà-

òèñòè÷åñêè çíà÷èìûì ïîâûøåíèåì

ðèñêà ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû, ïðè÷¸ì

äàííàÿ ñâÿçü ñîõðàíÿëàñü íåçàâèñèìî

îò ãîðìîíàëüíîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè

îïóõîëè. Ñëåäóåò, îäíàêî, ó÷èòûâàòü,

÷òî èíôîðìàöèÿ î ïðè¸ìå âèòàìèííûõ

ïðåïàðàòîâ áûëà ñîáðàíà ïðè ïîìîùè

îïðîñíèêîâ, ÷òî íàêëàäûâàåò îïðå-

äåë¸ííûå îãðàíè÷åíèÿ íà äîñòîâåð-

íîñòü èññëåäîâàíèÿ è åãî ðåçóëüòàòû.

Êàê áû òî íè áûëî, ïîëó÷åíû î÷åíü

èíòåðåñíûå äàííûå, òðåáóþùèå äàëü-

íåéøèõ íàó÷íûõ èçûñêàíèé.
Èñòî÷íèê: Am J Clin Nutr

2010;91(5):1268 – 1272

�� Ïðèìåíåíèå ñóíèòèíèáà è ñîðà-

ôåíèáà ñâÿçàíî ñ ïîâûøåíèåì ðèñêà

òðîìáîýìáîëèè â 3 ðàçà. Ýòè ðåçóëü-

òàòû áûëè ïîëó÷åíû â õîäå ìåòààíà-

ëèçà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé äàííûõ

ïðåïàðàòîâ. Ðàíåå òàêæå áûëî ïîêàçà-

íî, ÷òî èõ èñïîëüçîâàíèå àññîöèèðîâà-

íî ñ ïîâûøåííûì ðèñêîì êðîâîòå÷åíèé,

÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê èøåìèè ìèîêàðäà

èëè ãîëîâíîãî ìîçãà.
Èñòî÷íèê: J Clin Oncol

2010;28(13):2280 – 2285

�� Èòîãè èññëåäîâàíèÿ VISTA ïîçâîëÿ-

þò ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî äîáàâëå-

íèå áîðòåçîìèáà â êà÷åñòâå òåðàïèè

ïåðâîé ëèíèè ê ìåëôàëàíó è ïðåäíèçî-

ëîíó óâåëè÷èâàåò âûæèâàåìîñòü ïðè

ìíîæåñòâåííîé ìèåëîìå: â äàííîì

êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè 3-ëåòíÿÿ âûæè-

âàåìîñòü ïðè ïðèìåíåíèè áîðòåçîìèáà

ñîñòàâèëà 68,5 % ïðîòèâ 54 % â ñëó÷àå

åãî îòñóòñòâèÿ. Àâòîðû èññëåäîâàíèÿ

òàêæå îòìå÷àþò, ÷òî èñïîëüçîâàíèå

áîðòåçîìèáà íå ïðèâåëî ê âîçíèêíî-

âåíèþ ðåçèñòåíòíûõ ê òåðàïèè ðåöè-

äèâîâ çàáîëåâàíèÿ.

Èñòî÷íèê: J Clin Oncol

2010;28(13):2259 – 2266

�� Àìåðèêàíñêàÿ ðàáî÷àÿ ãðóïïà

ïî ïðîôèëàêòè÷åñêèì ìåðîïðèÿòèÿì

(USPSTF) îïóáëèêîâàëà íîâóþ ðå-

äàêöèþ ïðàêòè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé

ïî ïðîâåäåíèþ ñêðèíèíãà íà ðàê

ìîëî÷íîé æåëåçû, ðàçðàáîòàííûõ ïî

ðåçóëüòàòàì ñèñòåìàòè÷åñêîãî îáçîðà

äîêàçàòåëüñòâ ïîëüçû ðàçëè÷íûõ ìåòî-

äîâ ðàííåãî âûÿâëåíèÿ çàáîëåâàíèÿ.

Ïðîâåäåíèå ìàììîãðàôèè ðàç â 2 ãîäà

ðåêîìåíäóåòñÿ æåíùèíàì â âîçðàñòå

50 – 74 ëåò. Ðåøåíèå îá ó÷àñòèè â ñêðè-

íèíãå æåíùèí 40 – 49 ëåò äîëæíî

ïðèíèìàòüñÿ èíäèâèäóàëüíî ñ ó÷åòîì

îñîáåííîñòåé è öåííîñòåé ïàöèåíòêè.

Êëèíè÷åñêîå îáñëåäîâàíèå (èíîå, ÷åì

ìàììîãðàôèÿ) è ñàìîîáñëåäîâàíèå

ìîëî÷íûõ æåëåç íå ðåêîìåíäóþòñÿ êàê

ìåòîäû ñêðèíèíãà.
Èñòî÷íèê: Ann Intern Med

2009;151:727 – 737

�� Ïðîáëåìà îíêîçàáîëåâàåìîñòè â

íàñòîÿùåå âðåìÿ ñðàâíèìà ïî àêòóàëü-

íîñòè ñ çàáîëåâàíèÿìè ñåðäå÷íî-ñîñó-

äèñòîé ñèñòåìû. Âíèìàíèå îáùåñòâåí-

íîñòè ïðèñòàëüíî ïðèêîâàíî ê ëþáûì

äîñòèæåíèÿì â îáëàñòè ëå÷åíèÿ çëîêà-

÷åñòâåííûõ îïóõîëåé, äàþùèì ïîâîä

äëÿ íàäåæäû. Ââèäó ìíîãèõ ïðè÷èí

ëþäè, íå èìåþùèå ìåäèöèíñêîãî îáðà-

çîâàíèÿ, ïîëó÷àþò èñêàæ¸ííîå îñâå-

ùåíèå ïðîáëåìû, ÷òî ñâÿçàíî ñ

ïîñðåäíèêàìè, ïîñòàâëÿþùèìè èí-

ôîðìàöèþ, êîèìè â ïîäàâëÿþùåì

áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ÿâëÿþòñÿ ÑÌÈ.

Ñ öåëüþ îöåíêè ðåàëüíîãî ñîñòîÿíèÿ

èíôîðìèðîâàíèÿ íàñåëåíèÿ î ñîáûòèÿõ

â ñôåðå îíêîëîãèè àìåðèêàíñêèìè

àâòîðàìè áûë ïðîâåä¸í àíàëèç ñòàòåé

8 ãàçåò ñ íàèáîëüøåé ÷èòàòåëüñêîé

àóäèòîðèåé è 5 íàöèîíàëüíûõ æóðíà-

ëîâ. Îêàçàëîñü, ÷òî êîëè÷åñòâî ñòàòåé,

ïîñâÿù¸ííûõ äàííûì î âûæèâàåìîñòè,

â 4 ñ ëèøíèì ðàçà áîëüøå òàêîâûõ, ñî-

îáùàþùèõ î ñìåðòíîñòè, êîëè÷åñòâî

ñòàòåé, ðàññêàçûâàþùèõ î òîì, ÷òî

àãðåññèâíàÿ òåðàïèÿ ñîïðîâîæäàåòñÿ

ïîáî÷íûìè ýôôåêòàìè, áîëåå ÷åì â

2 ðàçà ïðåâûøàåò êîëè÷åñòâî ñòàòåé,

ñâèäåòåëüñòâóþùèõ â ïîëüçó òîãî, ÷òî

àãðåññèâíàÿ òåðàïèÿ îêàçûâàåòñÿ

íåýôôåêòèâíîé, è ïðàêòè÷åñêè îòñóò-

ñòâóþò ñòàòüè, ïîñâÿù¸ííûå ïðîáëåìå

óõîäà çà èíêóðàáåëüíûìè ïàöèåíòàìè

â õîñïèñàõ. Òàêèì îáðàçîì, àâòîðû

ïðèøëè ê âûâîäó, ÷òî â ÑØÀ èìååòñÿ

íåàäåêâàòíî îïòèìèñòè÷íîå îñâåùåíèå

ÑÌÈ òàêîé îáëàñòè ìåäèöèíû, êàê

îíêîëîãèÿ. Äàííûé ôàêò â ïåðâóþ

î÷åðåäü ñòàâèò âîïðîñû ýòè÷åñêîãî

õàðàêòåðà.
Èñòî÷íèê: Arch Intern Med

2010;170(6):515 – 518

ÏÓËÜÌÎÍÎËÎÃÈß
�� Âñå çíàþò î òîì, ÷òî êóðåíèå âðåäèò

çäîðîâüþ, òåì áîëåå êóðåíèå âî âðåìÿ

áåðåìåííîñòè, îäíàêî ïîðîé íå âñå

ïðåäñòàâëÿþò, â ÷¸ì èìåííî çàêëþ÷à-

åòñÿ äàííûé âðåä. Ñ öåëüþ êîíêðåòèçà-

öèè èíôîðìàöèè ïðèâîäèì ðåçóëüòàòû

ïðîäîëüíîãî êîãîðòíîãî èññëåäîâàíèÿ,

â õîäå êîòîðîãî áûëî ïðîäåìîíñòðèðî-

âàíî, ÷òî ïðîäîëæåíèå êóðåíèÿ ïîñëå

ïåðâîãî òðèìåñòðà áåðåìåííîñòè ñî-

ïðîâîæäàåòñÿ ñíèæåíèåì ïîêàçàòåëåé

ôèçè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ ïëîäà è äàëü-

íåéøèìè íåáëàãîïðèÿòíûìè ïîñëåä-

ñòâèÿ äëÿ åãî äûõàòåëüíîé ñèñòåìû:

íàëè÷èå ñóõèõ õðèïîâ â ë¸ãêèõ è ñíèæå-

íèå ÎÔÂ1 âïëîòü äî âîçðàñòà 5 ëåò.
Èñòî÷íèê: Thorax

2010;65:235 – 240

�� Ðåçóëüòàòû ìåòààíàëèçà èññëåäî-

âàíèé, ïîñâÿù¸ííûõ èñïîëüçîâàíèþ

ñàëüìåòåðîëà è âêëþ÷àþùèõ ñóììàð-

íî áîëåå 100 000 ÷åëîâåê, ñâèäåòåëü-

ñòâóþò î òîì, ÷òî åãî ïðèìåíåíèå

ñâÿçàíî ñ ïîâûøåíèå ðèñêà ñìåðòè

ó ïàöèåíòîâ ñ ÁÀ. Äàííûé ðèñê íèâå-

ëèðóåòñÿ ïðèìåíåíèåì èíãàëÿöèîííûõ

ãëþêîêîðòèêîèäîâ, ÷òî áûëî ïîäòâåðæ-

äåíî îòñóòñòâèåì ïîâûøåíèÿ ðèñêà

ñìåðòè ïðè èñïîëüçîâàíèè êîìáèíè-

ðîâàííîãî ïðåïàðàòà ñàëüìåòåðîë +

ôëóòèêàçîí.
Èñòî÷íèê: Thorax

2010;65:39 – 43

�� Àìåðèêàíñêèé ôîíä êèñòîçíîãî

ôèáðîçà (CFF) îïóáëèêîâàë ïðàêòè-

÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî òàêòèêå

âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ìóêîâèñöèäîçîì

è åãî ë¸ãî÷íûìè îñëîæíåíèÿìè, â ÷àñò-

íîñòè ïíåâìîòîðàêñîì. Â ðåêîìåíäà-

öèÿõ óêàçàíû ïîêàçàíèÿ ê ãîñïèòàëè-

çàöèè, àëãîðèòìû âûáîðà òàêòèêè ëå÷å-

íèÿ è äð.
Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/720139).

ÐÅÂÌÀÒÎËÎÃÈß
�� Ïðîâåäåíî ïðîñïåêòèâíîå ìóëüòè-

öåíòðîâîå èññëåäîâàíèå ñ öåëüþ

îïðåäåëåíèÿ äëèòåëüíîñòè òåðàïèè
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ìåòîòðåêñàòîì ó ïàöèåíòîâ ñ þâå-

íèëüíûì èäèîïàòè÷åñêèì àðòðèòîì.

Ïîñëå íàñòóïëåíèÿ ðåìèññèè ó÷àñòíèêè

èññëåäîâàíèÿ áûëè ðàíäîìèçèðîâàíû

äëÿ ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ â òå÷åíèå

6 èëè 12 ìåñÿöåâ. ×åðåç 2 ãîäà ïîñëå

îêîí÷àíèÿ èñïûòàíèÿ îêàçàëîñü, ÷òî

÷àñòîòà ðåöèäèâîâ áûëà îäèíàêîâîé è

íå çàâèñåëà îò äëèòåëüíîñòè òåðàïèè.

Òàêèì îáðàçîì, óâåëè÷åíèå ïðîäîëæè-

òåëüíîñòè áàçèñíîé òåðàïèè ìåòî-

òðåêñàòîì áîëåå 6 ìåñÿöåâ ó ïàöèåíòîâ

ñ þâåíèëüíûì èäèîïàòè÷åñêèì

àðòðèòîì íå îïðàâäàíî.
Èñòî÷íèê: JAMA

2010;303:1266 – 1273

�� Àíàëèç ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ

FIT, â êîòîðîì îöåíèâàëàñü ýôôåêòèâ-

íîñòü àëåíäðîíàòà äëÿ óìåíüøåíèÿ

ðèñêà ïåðåëîìîâ ïðè ïîñòìåíîïàóçàëü-

íîì îñòåîïîðîçå, ïîçâîëÿåò ñäåëàòü

íåîæèäàííûå âûâîäû. Àâòîðû èññëåäî-

âàíèÿ îòìåòèëè, ÷òî â òå÷åíèå âñåãî

ïåðèîäà ëå÷åíèÿ (3 ãîäà) íàáëþäàëèñü

çíà÷èòåëüíûå êîëåáàíèÿ ÌÏÊ, èçìå-

ðåííîé ïðè ïîìîùè DEXA, â îáå ñòîðî-

íû ó îòäåëüíî âçÿòîãî ïàöèåíòà êàê â

ãðóïïå ïëàöåáî, òàê è â ãðóïïå àëåíäðî-

íàòà, ïðè÷¸ì ýòè êîëåáàíèÿ ïðåâûøàëè

òàêîâûå ïðè ñðàâíåíèè íåñêîëüêèõ ïà-

öèåíòîâ ìåæäó ñîáîé. Âäîáàâîê ê ýòîìó

íà ìîìåíò îêîí÷àíèÿ ëå÷åíèÿ ýôôåêò

îò ïðèìåíåíèÿ àëåíäðîíàòà áûë äàæå

ó òåõ, ó êîãî íàáëþäàëñÿ íàèìåíüøèé

ïðèðîñò ÌÏÊ. Íà îñíîâàíèè ýòèõ äàí-

íûõ àâòîðû ïðèøëè ê âûâîäó, ÷òî ðó-

òèííîå èçìåðåíèå ÌÏÊ ó ïàöèåíòîê

â òå÷åíèå ïåðâûõ òð¸õ ëåò ëå÷åíèÿ

áèñôîñôîíàòàìè ÿâëÿåòñÿ ëèøíèì è

íå îòðàæàåò ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ.

Îäíàêî ïåðåíîñèòü ýòè ðåçóëüòàòû íà

ïðîöåññ ëå÷åíèÿ äðóãèìè ïðåïàðàòàìè

íåëüçÿ.
Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/714388_2)

ÝÍÄÎÊÐÈÍÎËÎÃÈß
�� Íåóòåøèòåëüíûìè ÿâëÿþòñÿ ïðåäâà-

ðèòåëüíûå ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ

SCOUT, èçó÷àþùåãî ïîñëåäñòâèÿ ïðè-

ìåíåíèÿ ñèáóòðàìèíà ó ïàöèåíòîâ ñ

îòÿãîù¸ííûì àíàìíåçîì ïî ÈÁÑ,

ÎÍÌÊ, àðèòìèÿì èëè ïîðàæåíèþ ïåðè-

ôåðè÷åñêèõ ñîñóäîâ. Åãî ïðèìåíåíèå ó

ëèö ñ äàííîé ïàòîëîãèåé óâåëè÷èâàåò

ðèñê ðàçâèòèÿ ÎÊÑ, èíñóëüòà, îñòàíîâ-

êè ñåðäöà èëè ñìåðòè. Ôàêòè÷åñêè ýòè

äàííûå îãðàíè÷èâàþò âîçìîæíîñòü èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ñèáóòðàìèíà ëèøü ó ìîëî-

äûõ ïàöèåíòîâ áåç ñîïóòñòâóþùåé ñåð-

äå÷íî-ñîñóäèñòîé ïàòîëîãèè.
Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/712886)

�� Àìåðèêàíñêàÿ äèàáåòè÷åñêàÿ àññî-

öèàöèÿ (ADA) âíåñëà èçìåíåíèÿ â

ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî ñòàí-

äàðòàì îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè

ïàöèåíòàì ñ ÑÄ. Ãëàâíûì íîâøåñòâîì

ÿâëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ãëèêîçèëè-

ðîâàííîãî ãåìîãëîáèíà (HbA1c) äëÿ

äèàãíîñòèêè íàðóøåíèé óãëåâîäíîãî

îáìåíà, Åñëè â ñëó÷àå ÑÄ â êà÷åñòâå

òî÷êè ðàçäåëåíèÿ ïðèíÿò óðîâåíü 6,5 %

è âûøå, òî îäíîçíà÷íîãî ìíåíèÿ êà-

ñàòåëüíî òî÷êè ðàçäåëåíèÿ äëÿ ÍÒÃ

ïîêà íåò, è â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðåêîìåí-

äîâàí èíòåðâàë îò 5,7 äî 6,4 %. Ïðåè-

ìóùåñòâàìè HbA1c äëÿ â ñðàâíåíèè ñ

ãëþêîçîé êðîâè ÿâëÿþòñÿ áîëüøàÿ ñòà-

áèëüíîñòü ìîëåêóëû è âîçìîæíîñòü çà-

áîðà êðîâè â ëþáîå âðåìÿ ñóòîê, îäíàêî

åãî øèðîêîìó âíåäðåíèþ ïðåïÿòñòâóþò

áîëåå âûñîêàÿ ñòîèìîñòü è íåîáõîäè-

ìîñòü ñòàíäàðòèçàöèè ìåòîäèêè îïðå-

äåëåíèÿ. Ñòîèò îòìåòèòü, ÷òî ðàíåå èñ-

ïîëüçîâàíèå HbA1c ñ äèàãíîñòè÷åñêîé

öåëüþ áûëî îäîáðåíî ìåæäóíàðîäíûì

ýêñïåðòíûì ñîâåòîì, â êîòîðûé âîøëè

÷ëåíû Àìåðèêàíñêîé äèàáåòè÷åñêîé àñ-

ñîöèàöèè, Åâðîïåéñêîé àññîöèàöèè ïî

èçó÷åíèþ ñàõàðíîãî äèàáåòà è Ìåæäó-

íàðîäíîé äèàáåòè÷åñêîé ôåäåðàöèè.

Èñòî÷íèê: Diabetes Care

2010;33(Suppl. 1):S3.
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Äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà

Äîêàçàòåëüñòâ ïðåèìóùåñòâ îäíîãî
èç ïåãèíòåðôåðîíîâ ïðè ëå÷åíèè
õðîíè÷åñêîãî âèðóñíîãî ãåïàòèòà C
íå ñóùåñòâóåò

Êðèòè÷åñêàÿ îöåíêà èññëåäîâàíèé ñîâðåìåííîé ïðîòèâîâèðóñíîé
òåðàïèè õðîíè÷åñêîãî ãåïàòèòà C ñ òî÷êè çðåíèÿ äîêàçàòåëüíîé
ìåäèöèíû

Ñ. Â. Ãîðÿéíîâ, Í. À. Çîðèí

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëåå ýôôåêòèâíûì ëå÷åíèåì õðîíè÷åñêîãî ãåïàòèòà C (ÕÃÑ) ñ÷èòàåòñÿ ïðèìåíåíèå
ïåãèëèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíà á-2a è á-2b (ÏåãÈÔ á-2b è ÏåãÈÔ á-2a) â êîìáèíàöèè ñ ðèáàâèðèíîì. Íåáîëü-
øîå ÷èñëî èññëåäîâàíèé, ïîñâÿù¸ííûõ ñðàâíåíèþ ýôôåêòèâíîñòè ýòèõ äâóõ âèäîâ èíòåðôåðîíà, ðàâíî êàê è îáîáùàþ-
ùèå èõ îáçîðíûå è àíàëèòè÷åñêèå ñòàòüè, ïðåäñòàâëÿþò ïðîòèâîðå÷èâûå ðåçóëüòàòû. Äàííûå îáñòîÿòåëüñòâà ïîñëóæèëè
ïîâîäîì äëÿ êðèòè÷åñêîé îöåíêè ïóáëèêàöèé, ñðàâíèâàþùèõ ýôôåêòèâíîñòü óêàçàííûõ ïðåïàðàòîâ ïðè ëå÷åíèè ÕÃÑ, ñ
ïîçèöèé äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû. Àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî íà ñåãîäíÿ íå ñóùåñòâóåò äîêàçàòåëüíûõ äàííûõ î ïðåèìóùåñòâàõ
â ýôôåêòèâíîñòè êàêîãî-ëèáî îäíîãî èç óïîìÿíóòûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ÕÃÑ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: õðîíè÷åñêèé ãåïàòèò C; ëå÷åíèå; ïåãèíòåðôåðîí á-2à; ïåãèíòåðôåðîí á-2b; ýôôåêòèâíîñòü; äîêàçàòåëüíàÿ
ìåäèöèíà

Ïðè ãëîáàëüíîé íåõâàòêå ðåñóðñîâ çäðàâîîõðà-
íåíèÿ îäíîé èç ñòðàòåãè÷åñêè âàæíûõ çàäà÷ ÿâ-
ëÿåòñÿ ðàöèîíèðîâàíèå ìåäèöèíñêèõ óñëóã, îäíèì
èç âàðèàíòîâ êîòîðîãî âûñòóïàåò ôèíàíñèðîâàíèå
òîëüêî òåõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, ÷üÿ äåéñòâåí-
íîñòü è áåçîïàñíîñòü äîêàçàíû â äîáðîêà÷åñòâåí-
íûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, à èõ ïðèìåíåíèå
ýêîíîìè÷åñêè öåëåñîîáðàçíî.

Ïðîáëåìû ðàöèîíèðîâàíèÿ îñîáåííî âàæíû â
îòíîøåíèè çàáîëåâàíèé ñ âûñîêîé ðàñïðîñòðàí¸í-
íîñòüþ â ïîïóëÿöèè è èìåþùèõ ñåðü¸çíûå êàê èí-
äèâèäóàëüíûå, òàê è ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêèå ïî-
ñëåäñòâèÿ. Èìåííî ê òàêèì çàáîëåâàíèÿì ìîæíî
îòíåñòè õðîíè÷åñêèé ãåïàòèò Ñ (ÕÃÑ), ÿâëÿþùèé-
ñÿ ñàìûì ÷àñòûì õðîíè÷åñêèì çàáîëåâàíèåì ïå÷å-
íè â Åâðîïå è Ñåâåðíîé Àìåðèêå. ÕÃÑ óâåëè÷èâà-
åò ðèñê ãåïàòîöåëëþëÿðíîé êàðöèíîìû áîëåå ÷åì â
20 ðàç è çàíèìàåò ïåðâîå ìåñòî â ýòèîëîãè÷åñêîé
ñòðóêòóðå öèððîçà ïå÷åíè — ñàìîé ÷àñòîé ïðè÷è-
íû ñìåðòè âñëåäñòâèå áîëåçíåé îðãàíîâ ïèùåâàðå-
íèÿ ïîñëå îïóõîëåé. Åñëè, ïî äàííûì ÂÎÇ, ñåé÷àñ
â ìèðå íàñ÷èòûâàåòñÿ îêîëî 170 ìëí áîëüíûõ ÕÃÑ
[1], òî â äàëüíåéøåì îæèäàåòñÿ óâåëè÷åíèå ýòîãî
ïîêàçàòåëÿ, îáóñëîâëåííîå, ïðåæäå âñåãî, ðîñòîì

÷àñòîòû ðàçëè÷íûõ èíâàçèâíûõ âìåøàòåëüñòâ, à
òàêæå êîëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêèìè ñî-
ñòîÿíèÿìè, àññîöèèðîâàííûìè ñ âûñîêèì ðèñêîì
çàðàæåíèÿ âèðóñîì ãåïàòèòà C: ïàöèåíòû, ïîëó-
÷àþùèå ïîæèçíåííóþ èììóíîñóïðåññèâíóþ òåðà-
ïèþ, íàõîäÿùèåñÿ íà ãåìîäèàëèçå, à òàêæå ïàöèåí-
òû ñ ÂÈ× [2].

Ðåãèñòðàöèÿ èíôåêöèè, âûçâàííîé âèðóñîì ãå-
ïàòèòà C, â ðàìêàõ ãîñóäàðñòâåííîãî ñòàòèñòè÷å-
ñêîãî íàáëþäåíèÿ áûëà âíåäðåíà â Ðîññèè ñ 1994 ã.
Ñ 1994 ïî 2001 ã. íàáëþäàëñÿ ðîñò çàáîëåâàåìîñòè
îñòðûì ãåïàòèòîì C ñ 3,2 äî 20,9 íà 100 òûñ. íàñå-
ëåíèÿ. Ñ 2002 ã. óðîâåíü çàáîëåâàåìîñòè íà÷àë ñíè-
æàòüñÿ è ê 2008 ã. ñîñòàâèë 2,84 íà 100 òûñ. íàñåëå-
íèÿ. Âûÿâëåíèå «íîñèòåëüñòâà» ïîä÷èíÿåòñÿ òîé
æå çàêîíîìåðíîñòè, õîòÿ ñíèæåíèå èäåò áîëåå ìåä-
ëåííûìè òåìïàìè. Çàáîëåâàåìîñòü ÕÃÑ, íàïðîòèâ,
íåóêëîííî ðàñòåò: åñëè â 1994 ã. áûëî âûÿâëåíî
âñåãî 0,8 ñëó÷àåâ íà 100 òûñ., òî óæå â 1995 ã. çàáî-
ëåâàåìîñòü óäâîèëàñü, à â 2008 ã. ñîñòàâèëà 39,1 íà
100 òûñ. íàñåëåíèÿ [3]. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîñòàíîâ-
ëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò
01.12.2004 ã. ¹ 715 ãåïàòèò C âêëþ÷åí â ïåðå÷åíü
ñîöèàëüíî çíà÷èìûõ çàáîëåâàíèé.
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Ïåãèëèðîâàííûå èíòåðôåðîíû á-2a è á-2b
(ÏåãÈÔ á-2b è ÏåãÈÔ á-2a) â êîìáèíàöèè ñ ðèáà-
âèðèíîì ÿâëÿþòñÿ îñíîâîé ñîâðåìåííîãî è âåñüìà
äîðîãîñòîÿùåãî ëå÷åíèÿ õðîíè÷åñêîãî ãåïàòèòà C.
Ðåçóëüòàòû îöåíêè èõ ýôôåêòèâíîñòè êàê â îòäåëü-
íûõ èññëåäîâàíèÿõ [4 – 19], òàê è â ñäåëàííûõ íà
èõ îñíîâå îáçîðíûõ àíàëèòè÷åñêèõ ðàáîòàõ [20 –
22] — ïðîòèâîðå÷èâû, òîãäà êàê â âîïðîñå èõ áåçî-
ïàñíîñòè, íà ñåãîäíÿ ïðèçíàííîé ðàâíîé, ó èññëå-
äîâàòåëåé íåò îñîáûõ ðàçíîãëàñèé.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ: îöåíèòü äîêàçàòåëüñòâà
ýôôåêòèâíîñòè äâóõ ïðåïàðàòîâ, ïåãèíòåðôåðîíà
(ÏåãÈÔ) á-2a è ÏåãÈÔ á-2b, â ëå÷åíèè ÕÃÑ ñ ïîçè-
öèé äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû (ÄÌ).

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Ïîèñê èññëåäîâàíèé

Îáúåêòîì àíàëèçà ÿâèëèñü ïóáëèêàöèè, íàéäåí-
íûå â áàçàõ äàííûõ: MEDLINE; ôèëàäåëüôèéñêîãî
èíñòèòóòà íàó÷íîé èíôîðìàöèè ISI, ðåãèñòðàõ
êîíòðîëèðóåìûõ èñïûòàíèé è ñèñòåìàòè÷åñêèõ
îáçîðîâ Êîêðàíîâñêîé áèáëèîòåêè ïî êëþ÷åâûì
ñëîâàì: «peginterferon alpha-2a and peginterferon
alpha-2b», «peginterferon alpha-2a versus peginterfe-
ron alpha-2b», «peginterferon alpha-2a compared with
peginterferon alpha-2b». Ê ýòîìó äîáàâëåíû ðåëå-
âàíòíûå èññëåäîâàíèÿ [9 – 18] èç áèáëèîãðàôèè
íàéäåííûõ èñòî÷íèêîâ [3, 19, 20].

Êðèòåðèåì âêëþ÷åíèÿ ðàáîò â àíàëèç ÿâëÿëîñü
ïðÿìîå ñðàâíåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòîâ
ÏåãÈÔ á-2a è ÏåãÈÔ á-2b, çàÿâëåííîå â êà÷åñòâå
öåëè èññëåäîâàíèÿ. Â ðåçóëüòàòå äëÿ ýêñïåðòíîãî
àíàëèçà áûëî îòîáðàíî 16 ðàáîò [4 – 19].

Àëãîðèòì îöåíêè íàéäåííîãî ìàòåðèàëà.
Èñïîëüçóåìûå ïîíÿòèÿ è èíñòðóìåíòû

Ýêñïåðòàì ïðåäñòîÿëî îòâåòèòü íà ñëåäóþùèå
âîïðîñû:

� Ñîîòâåòñòâóåò ëè ðåàëüíî ïðîâîäèâøàÿñÿ ìå-
òîäèêà èññëåäîâàíèÿ (äèçàéí) òîé, ÷òî áûëà çàÿâëå-
íà åå àâòîðàìè?

� Ñïîñîáíà ëè ìåòîäèêà ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâà-
íèÿ îáåñïå÷èòü îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè èçó÷àåìûõ
ïðåïàðàòîâ?

� Êàêîâû êîëè÷åñòâåííûå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà
íàéäåííûõ êîíòðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èñïû-
òàíèé (ÊÊÈ) è�èëè ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷å-
ñêèõ èñïûòàíèé (ÐÊÈ)?

Íà ñåãîäíÿ «çîëîòûì ñòàíäàðòîì» äëÿ èçó÷åíèÿ
ýôôåêòà ëå÷åáíîãî âìåøàòåëüñòâà ïðèçíàåòñÿ
ÐÊÈ, à òàêæå âûïîëíåííûå íà îñíîâå êà÷åñòâåí-
íûõ ÐÊÈ ìåòààíàëèçû (ÌÀ).

Äëÿ êîëè÷åñòâåííîé îöåíêè êà÷åñòâà ïóáëè-
êàöèé ÊÊÈ èñïîëüçîâàëñÿ âîïðîñíèê Äæàäàäà,
îáîñíîâàííîñòü ïðèìåíåíèÿ êîòîðîãî áûëà äîêà-

çàíà â ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèÿõ [23, 24].
Äîñòîâåðíûìè1 (è, â ÷àñòíîñòè, ïðèãîäíûìè äëÿ
âêëþ÷åíèÿ â ÌÀ) ñ÷èòàþòñÿ èññëåäîâàíèÿ, èìåþ-
ùèå 3 áàëëà è áîëåå ïî øêàëå Äæàäàäà [25], ÷òî è
áûëî ïðèíÿòî êàê ïîðîãîâîå çíà÷åíèå êà÷åñòâà ðà-
áîòû â äàííîì èññëåäîâàíèè.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ
Îáîáùåííûå äàííûå î ðåçóëüòàòàõ ïðîâåä¸ííûõ

èññëåäîâàíèé è èõ ìåòîäîëîãè÷åñêîì êà÷åñòâå
ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå.

Êîëè÷åñòâåííàÿ îöåíêà êà÷åñòâà ÊÊÈ ïðåäñòàâ-
ëåíà íà ðèñóíêå, ãäå âèäíî, ÷òî 6 ðàáîò (âêëþ÷åí-
íûõ â ÌÀ [4]) íå äîõîäÿò äî ïîðîãà ïðèãîäíîñòè
äëÿ âêëþ÷åíèÿ â ÌÀ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îñíîâíûì ïðîìåæóòî÷íûì
(ñóððîãàòíûì) êðèòåðèåì ýôôåêòèâíîñòè ïðîòèâî-
âèðóñíîé òåðàïèè ïðè ÕÃÑ ñ÷èòàåòñÿ íàñòóïëåíèå
óñòîé÷èâîãî âèðóñîëîãè÷åñêîãî îòâåòà (ÓÂÎ) —
íåâîçìîæíîñòü îïðåäåëèòü ÐÍÊ âèðóñà ãåïàòèòà C
â ñûâîðîòêå êðîâè ÷åðåç 24 íåäåëè (6 ìåñÿöåâ)
ïîñëå îêîí÷àíèÿ ïðîòèâîâèðóñíîé òåðàïèè. Èìåí-
íî ýòîò ïîêàçàòåëü áûë îáúÿâëåí íåîáõîäèìûì èñ-
õîäîì â áîëüøèíñòâå àíàëèçèðóåìûõ ðàáîò.

Íàìè áûëè ñîáðàíû âñå äîñòóïíûå íà òåêóùèé
ìîìåíò ðàáîòû, â êîòîðûõ ïðîâîäèëîñü ïðÿìîå
ñðàâíåíèå äâóõ âèäîâ ÏåãÈÔ ïðè ëå÷åíèå ÕÃÑ.

Ïðè îöåíêå ìåòîäîëîãè÷åñêîãî êà÷åñòâà ðàáîò
(ñì. òàáëèöó) íóæíî ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå ñëåäó-
þùåå. Ñïåöèàëüíûìè èññëåäîâàíèÿìè áûëî ïî-
êàçàíî, ÷òî â èñïûòàíèÿõ, ãäå ìåòîä ìàñêèðîâàíèÿ
ðàíäîìèçàöèè áûë íåàäåêâàòåí, ýôôåêò ëå÷åíèÿ
áûë íà 41 % áîëüøå [27]. Åñòü òàêæå äàííûå î òîì,
÷òî îòñóòñòâèå ðàíäîìèçàöèè èëè åå íåâåðíîå
ïðîâåäåíèå ïðèâîäÿò ëèáî ê ïåðåîöåíêå ýôôåêòà
äî 150 %, ëèáî ê åãî íåäîîöåíêå íà 90 % [28]. Êðî-
ìå òîãî, D. Moher ñ ñîàâòîðàìè ïîêàçàëè, ÷òî, åñëè
ïðîâåñòè ìåòààíàëèç ÐÊÈ, íàáðàâøèõ ïî øêàëå
Äæàäàäà îò 0 äî 2 áàëëîâ, òî âåëè÷èíà îöåíêè ýô-
ôåêòà áóäåò íà 34 % âûøå, ÷åì ðåçóëüòàòû îáú-
åäèíåíèÿ ÐÊÈ, íàáðàâøèõ 3 áàëëà è áîëåå (îòíîñè-
òåëüíûé ðèñê 0,66; 95 % äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë
0,52 – 0,83). Òî åñòü ÷åì íèæå ìåòîäîëîãè÷å-
ñêîå êà÷åñòâî èññëåäîâàíèÿ, òåì áîëüøå îøèáêà
â îöåíêå âåëè÷èíû ýôôåêòà ëå÷åáíîãî âìåøàòåëü-
ñòâà [25].

Èç äàííûõ òàáëèöû âèäíî, ÷òî ìåòîäîëîãè÷å-
ñêîå êà÷åñòâî èìåþùèõñÿ ðàáîò íåðàâíîöåííî.
Ìíîãèå ñ ñàìîãî íà÷àëà ïëàíèðîâàëèñü äëÿ èçó÷å-
íèÿ äðóãèõ èñõîäîâ, íåæåëè ÓÂÎ, è�èëè èìåëè íå-
àäåêâàòíûé äëÿ èçó÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè äèçàéí.
Áóëüøàÿ ÷àñòü ðàáîò ñäåëàíà íà ìàëîì ÷èñëå èñ-
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1 Äîñòîâåðíûì èññëåäîâàíèåì â ÄÌ íàçûâàåòñÿ ðàáîòà ñ ìèíè-
ìàëüíûì êîëè÷åñòâîì ñèñòåìàòè÷åñêèõ îøèáîê, ïîÿâëåíèå êîòî-
ðûõ çàâèñèò îò ïðàâèëüíîñòè ïîñòðîåíèÿ å¸ äèçàéíà (íå ïóòàòü ñ
ïîíÿòèåì «ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü», ÷àñòî íåâåðíî îáîçíà÷àå-
ìàÿ êàê «äîñòîâåðíîñòü» [26]).
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ïûòóåìûõ, íå îòðàæàþùèõ â äîëæíîé ìåðå ðàçíî-
îáðàçèå ïîïóëÿöèè.

Ïîìèìî ïåðå÷èñëåííûõ â òàáëèöå íåäîñòàòêîâ
âñå èññëåäîâàíèÿ ôîðìàëüíî îáëàäàþò åùå äâóìÿ.

Ïåðâûì ÿâëÿåòñÿ òî, ÷òî îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè
ïðîâîäèëàñü òîëüêî ïî ñóððîãàòíîìó ïàðàìåòðó —
ÓÂÎ. Êëèíè÷åñêèå èñõîäû íå èçó÷àëèñü.

Âòîðîé âîçìîæíûé èñòî÷íèê ñèñòåìàòè÷åñêèõ
îøèáîê — êîìáèíèðîâàííîå ëå÷åíèå ñ ðèáàâèðè-
íîì, êîòîðûé âûïóñêàåòñÿ êàê ôèðìîé-ïðîèçâîäè-
òåëåì ÏåãÈÔ á-2b, òàê è ôèðìîé-ïðîèçâîäèòåëåì
ÏåãÈÔ á-2a (Ðåáåòîë è Êîïåãóñ, ïðîèçâåä¸ííûå
Shering-Plough è Hoffmann-LaRoche ñîîòâåòñòâåí-
íî). Â áîëüøèíñòâå èññëåäîâàíèé, ê ñîæàëåíèþ, íå
óêàçàíî, ðèáàâèðèí êàêîé ôèðìû áûë èñïîëüçîâàí,
à â ðÿäå ðàáîò [6, 13] îäíîâðåìåííî ïðèìåíÿëñÿ
ðèáàâèðèí îáîèõ ïðîèçâîäèòåëåé. Îñòàåòñÿ íåèç-
âåñòíûì íàñêîëüêî ïðåïàðàòû ðèáàâèðèíà ýòèõ
ïðîèçâîäèòåëåé ðàçëè÷àþòñÿ ìåæäó ñîáîé ïî ýô-
ôåêòèâíîñòè, òåì áîëåå ÷òî ðåêîìåíäóåìàÿ ñõåìà
äîçèðîâàíèÿ ýòîãî ïðåïàðàòà, êîòîðàÿ èñïîëüçîâà-
ëàñü â èññëåäîâàíèÿõ [4], ó êàæäîãî ïðîèçâîäèòåëÿ
ñâîÿ.

ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ
Äàííûé îáçîð îáíàæèë ìíîæåñòâî èíòåðåñíûõ è

ìåòîäîëîãè÷åñêè âàæíûõ ïðîáëåì. Îí ïîêàçàë, ÷òî
ðåàëüíûé äèçàéí èññëåäîâàíèÿ, âî-ïåðâûõ, íå âñå-
ãäà ñîîòâåòñòâóåò çàÿâëåííîìó àâòîðàìè; âî-âòî-
ðûõ, åùå íå ÿâëÿåòñÿ äîêàçàòåëüñòâîì åãî êà÷åñòâà,
÷òî âûÿâëÿåòñÿ òîëüêî ïîñëå äåòàëüíîãî àíàëèçà.

Èñõîäÿ èç ôîðìàëüíûõ êðèòåðèåâ, ñðåäè îòî-
áðàííûõ íàìè ðàáîò â 10 ñëó÷àÿõ èññëåäîâàòåëÿìè
áûë çàÿâëåí äèçàéí, àäåêâàòíûé äëÿ ðåøåíèÿ ïî-
ñòàâëåííûõ çàäà÷: îäèí ÌÀ [4] è äåâÿòü ÐÊÈ [5 –
9, 11, 12, 14, 15]. Îäíàêî èçâåñòíî, ÷òî «çîëîòûì
ñòàíäàðòîì» îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè âìåøàòåëüñòâ
îáëàäàþò íå ïðîñòî ÐÊÈ è ÌÀ, à õîðîøî ñïëàíè-

ðîâàííûå áîëüøèå ÐÊÈ è ñäåëàííûå íà èõ áàçå
ÌÀ. Òàêèì êðèòåðèÿì îòâå÷àåò òîëüêî èññëåäîâà-
íèå IDEAL [7].

ÌÀ [4], ôîðìàëüíî çàíèìàþùèé â èåðàðõèè äî-
êàçàòåëüíîñòè ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé âåðõ-
íþþ ñòðî÷êó, çàñëóæèâàåò îòäåëüíîãî îáñóæäåíèÿ.
Ïî ìíåíèþ åãî ñîçäàòåëåé, îí ïîêàçàë ïðåèìó-
ùåñòâî ÏåãÈÔ á-2a íàä ÏåãÈÔ á-2b â îòíîøåíèè
äîñòèæåíèÿ ÓÂÎ, ÷òî è áûëî òîðæåñòâåííî çàôèê-
ñèðîâàíî â åãî íàçâàíèè. Îäíàêî îñíîâàí îí íà
ðåçóëüòàòàõ èññëåäîâàíèé â áîëüøèíñòâå ñâî¸ì
íèçêîãî êà÷åñòâà, ÷òî, â ÷àñòíîñòè, ïîäòâåðæäåíî
ïðè ïîìîùè îïðîñíèêà Äæàäàäà (ñì. ðèñóíîê),
íåêîòîðûå èç êîòîðûõ [10 – 13], íåñìîòðÿ íà çàÿâ-
ëåíèå èõ àâòîðîâ, âîîáùå íå ìîãóò ñ÷èòàòüñÿ ÐÊÈ.
Èññëåäîâàíèÿ, îòëè÷àëèñü ìåæäó ñîáîé è ïî äëè-
òåëüíîñòè ëå÷åíèÿ. Â äîïîëíåíèå ê ýòîìó â ÌÀ
âîøëè ÷åòûðå ðàáîòû, â êîòîðûõ âîîáùå íå ïðî-
âîäèëîñü èçó÷åíèÿ ÷àñòîòû íàñòóïëåíèÿ ÓÂÎ.
Àâòîðàìè óêàçàíî, ÷òî îíè èñïîëüçîâàëèñü ëèøü
äëÿ îöåíêè áåçîïàñíîñòè.

Ëèøíèì äîêàçàòåëüñòâîì ìåòîäîëîãè÷åñêîãî íå-
áëàãîïîëó÷èÿ äàííîãî ÌÀ ìîæíî ñ÷èòàòü òîò ôàêò,
÷òî åãî ïîëíûé òåêñò áûë íàéäåí íå â Êîêðàíîâ-
ñêîé áèáëèîòåêå, ãäå îí çàðåãèñòðèðîâàí â âèäå
ïðîòîêîëà, à â òåìàòè÷åñêîì æóðíàëå.

Åñòü îñíîâàíèÿ ïîëàãàòü, ÷òî àâòîðû óïîìèíàâ-
øèõñÿ â ýòîì òåêñòå îáçîðíûõ àíàëèòè÷åñêèõ ñòà-
òåé ïîëüçîâàëèñü òåì, ÷òî ìíîãèå íåèñêóøåííûå
÷èòàòåëè íå ìîãëè îöåíèòü âñåõ ñëîæíîñòåé è íþ-
àíñîâ àíàëèçèðóåìûõ èññëåäîâàíèé, è âûäâèãàëè
íà ïåðåäíèé ïëàí òå èëè èíûå «êîíòåêñòóàëüíî âû-
ãîäíûå» ñòîðîíû àíàëèçèðóåìûõ èìè èññëåäîâà-
íèé. Òàê, S. Zeuzem [20], ðàññìàòðèâàÿ íåñêîëüêî
íàèáîëåå êðóïíûõ èññëåäîâàíèé [5 – 7, 17 – 19],
îöåíèâàåò èõ ðåçóëüòàòû áåç ó÷¸òà òîãî, íàñêîëüêî
âåðíà áûëà èñõîäíàÿ ìåòîäèêà ñáîðà äàííûõ. Ðàñ-
ñìàòðèâàÿ èññëåäîâàíèå IDEAL, àâòîð àïåëëèðóåò
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ê òîìó, ÷òî ÷àñòîòà âèðóñîëîãè÷åñêîãî îòâåòà ê
ìîìåíòó îêîí÷àíèÿ ëå÷åíèÿ áûëà âûøå ïðè ïðèìå-
íåíèè ÏåãÈÔ á-2a, îäíàêî íå óïîìèíàåò, ÷òî äàí-
íûé ïîêàçàòåëü íå ÿâëÿåòñÿ ãëàâíûì äëÿ ïðîãíî-
çèðîâàíèÿ èñõîäà ëå÷åíèÿ, è ëèøü â ïîñëåäíþþ
î÷åðåäü ãîâîðèò î òîì, ÷òî îñíîâíîé êðèòåðèé ýô-
ôåêòèâíîñòè ïðîòèâîâèðóñíîé òåðàïèè — ÓÂÎ —
íå èìåë ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîãî îòëè÷èÿ íè â ïî-
ëüçó ÏåãÈÔ á-2a, íè â ïîëüçó ÏåãÈÔ á-2b.

Èññëåäîâàíèÿ A. Ascione è M. Rumi, êîòîðûå âû-
ñòóïàþò «ðàçìåííîé ìîíåòîé» âî ìíîãèõ àíàëèòè-
÷åñêèõ ñòàòüÿõ, ïî ìíåíèþ S. Zeuzem, òàêæå ïîêà-
çàëè ïðåèìóùåñòâî ÏåãÈÔ á-2a íàä ÏåãÈÔ á-2b
äëÿ äîñòèæåíèÿ ÓÂÎ. Îäíàêî çàìàë÷èâàåòñÿ, ÷òî
îíè èìåþò, â ÷àñòíîñòè, ðàçíóþ äëèòåëüíîñòü ëå-
÷åíèÿ â çàâèñèìîñòè îò ãåíîòèïà âèðóñà. Ïðè
ïîäñ÷¸òå ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàòåëè îöåíèâàëè
÷àñòîòó ÓÂÎ â ãðóïïàõ â öåëîì, îòìåòèâ ñòàòèñòè-
÷åñêè çíà÷èìóþ ðàçíèöó â ïîëüçó ÏåãÈÔ á-2a, íî
ïðè ýòîì îñòà¸òñÿ âîïðîñ, ïî÷åìó âñå ãåíîòèïû
áûëè ñëîæåíû âìåñòå? Â ýòèõ æå èññëåäîâàíèÿõ
ïðîâîäèëàñü îöåíêà ÷àñòîòû ÓÂÎ ïî êàæäîìó èç
âàðèàíòîâ ãåíîòèïà îòäåëüíî, è ðåçóëüòàòû ïîëó-
÷èëèñü ñîâåðøåííî èíûìè (ñì. òàáëèöó), îäíàêî
óïîìèíàíèé îá ýòîì â âûâîäàõ íåò. Êðîìå òîãî,
ðàçìåð âûáîðêè äàííûõ èññëåäîâàíèé òàêîâ, ÷òî íå
ïîçâîëÿåò áûòü óâåðåííûì â êëèíè÷åñêîé çíà÷è-
ìîñòè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ.

Äåëî äîõîäèò äî ñìåøíîãî. Â ñòàòüå A. Craxi [21]
êðèòèêà â àäðåñ èññëåäîâàíèÿ IDEAL ñîäåðæèò êàê
áû â âèäå óïðåêà òîò ôàêò, ÷òî èññëåäîâàíèå ñäåëà-
íî òîëüêî íà òåððèòîðèè ÑØÀ è âêëþ÷àåò ñëèø-
êîì ìíîãî àôðîàìåðèêàíöåâ (ñ. 134). Â òî æå âðåìÿ
íè ñëîâà íå ãîâîðèòñÿ î òîì, ÷òî ïðîòèâîïîñòàâëÿå-
ìûå IDEAL èññëåäîâàíèÿ ñäåëàíû â ñòðàíàõ ñ êóäà
ìåíåå ðàçíîîáðàçíûì ãåíîìîì ïîïóëÿöèè è íà
íè÷òîæíûõ âûáîðêàõ, ñîáðàííûõ â îäíîì ëå÷åá-
íîì öåíòðå. Â ýòîé æå ñòàòüå â êà÷åñòâå ñâèäåòåëü-
ñòâà ïðåèìóùåñòâà ÏåãÈÔ á-2a (ñ. 35) ïðèâîäèòñÿ
ññûëêà íà èññëåäîâàíèå ñðåäè àìåðèêàíñêèõ âåòå-
ðàíîâ [18], ãäå àìåðèêàíñêàÿ ïî÷âà óæå ïåðåñòàåò
áûòü íåäîñòàòêîì, ðàâíî êàê è ñïåöèôè÷åñêèé âîç-
ðàñò, ðàñîâàÿ ïðèíàäëåæíîñòü îáñëåäîâàííûõ è ò.ä.
Íå ãîâîðÿ óæå î òîì, ÷òî äèçàéí äàííîé ðàáîòû òàê
æå, êàê è äðóãèõ ðàññìîòðåííûõ â äàííîì îáçîðå
èññëåäîâàíèé (PROBE è PRACTICE) è óïîìÿíó-
òûõ A. Craxi â ñâîåé ñòàòüå, âîîáùå íå ïîçâîëÿåò
ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèå ñðàâíèòåëüíîé ýôôåêòèâ-
íîñòè ïðåïàðàòîâ.

ÂÛÂÎÄÛ
1. Âñå èìåþùèåñÿ íà äàííûé ìîìåíò èññëåäîâà-

íèÿ îáëàäàþò îáùèì íåäîñòàòêîì, ðàññìàòðèâàÿ â
êà÷åñòâå êîíå÷íûõ èñõîäîâ ñóððîãàòíûå êðèòåðèè
(ÓÂÎ).

2. Èç âñåõ ðàññìîòðåííûõ íàìè ðàáîò ïî ïðÿ-
ìîìó ñðàâíåíèþ ÏåãÈÔ á-2a ñ ÏåãÈÔ á-2b òîëüêî

áîëüøîå ÐÊÈ IDEAL ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ äîñòîâåðíûì,
îäíàêî ïîëó÷åííûå â íåì äàííûå ñïðàâåäëèâû
òîëüêî â îòíîøåíèè ãåíîòèïà 1 âèðóñà ãåïàòèòà C.

3. Ñèñòåìàòè÷åñêèé îáçîð, ôîðìàëüíî îòíîñÿ-
ùèéñÿ ê èññëåäîâàíèÿì, çàíèìàþùèì â èåðàðõèè
äîêàçàòåëüíîñòè ïåðâîå ìåñòî, â äàííîì ñëó÷àå íå
ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ äîñòîâåðíûì, òàê êàê îñíîâàí íà
ðàáîòàõ íèçêîãî êà÷åñòâà, çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü êîòî-
ðûõ ïî êðèòåðèÿì êîëè÷åñòâåííîé îöåíêè êà÷åñòâà
âîîáùå íå äîëæíû âêëþ÷àòüñÿ â ÌÀ.

4. Ïðîâåäåííûé íàìè àíàëèç íå îáíàðóæèë äî-
êàçàòåëüñòâ áîëüøåé ýôôåêòèâíîñòè êàêîãî-ëèáî
èç ñðàâíèâàåìûõ ïðåïàðàòîâ ÏåãÈÔ.

5. Äëÿ îêîí÷àòåëüíîãî ðåøåíèÿ âîïðîñà îá ýô-
ôåêòèâíîñòè ñðàâíèâàåìûõ ïðåïàðàòîâ òðåáóåòñÿ
ïðîâåäåíèå äîïîëíèòåëüíûõ êà÷åñòâåííûõ ìàñ-
øòàáíûõ ÐÊÈ.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXAMINATION
Evidence-Based Medicine

There is no evidence of superiority of any pegylated interferon
in the treatment of chronic viral Hepatitis C

S. V. Goryajnov, N. A. Zorin

Currently, the most effective treatment for chronic hepatitis C (CHC) is the use of pegylated interferon drugs á-2a and á-2b (PegIF
á-2b and PegIF á-2a) in combination with ribavirin. A small number of studies that compared the effectiveness of these two types
of interferon, as well as summarizing, analytical articles, and reviews present discrepant data. These circumstances gave rise to a
critical evaluation of publications comparing the effectiveness of these drugs in the treatment of chronic hepatitis C from the stand-
point of evidence-based medicine. The analysis showed that today there is no evidence of the benefits in the efficacy of any one of
the above drugs for the treatment of CHC.

Keywords: chronic hepatitis C; treatment; peginterferon alpha-2a; peginterferon alpha-2b; efficacy ; evidence-based medicine.
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Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Àíàëèç êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé
öåëåñîîáðàçíîñòè ôëóêîíàçîëà (Äèôëþêàí)
ó æåíùèí ñ âàãèíàëüíûì êàíäèäîçîì
ñ ïðèìåíåíèåì ìåòîäèêè «ãîòîâíîñòè
ïëàòèòü»

Ì. Â. Ñóðà, Ì. Â. Àâêñåíòüåâà, Ð. Â. Ãîñòèùåâ

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ, Ìîñêâà

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â ñòàòüå ïðîàíàëèçèðîâàíû êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ðàññ÷èòàíû çàòðàòû íà ëåêàðñòâåííóþ òåðàïèþ, âû-
ÿâëåíû ïðåäïî÷òåíèÿ è «ãîòîâíîñòü ïëàòèòü» çà ïðîòèâîãðèáêîâóþ òåðàïèþ íà îñíîâàíèè àíêåòèðîâàíèÿ 240 æåíùèí,
ïðîâåäåí àíàëèç «çàòðàòû – âûãîäà», ïîêàçàíà íåîäíîçíà÷íîñòü äàííûõ ïî ýôôåêòèâíîñòè ôëóêîíàçîëà â ñðàâíåíèè ñ
äðóãèìè ïðîòèâîãðèáêîâûìè ïðåïàðàòàìè (èòðàêîíàçîë, êëîòðèìàçîë, êåòîêîíàçîë, áóòîêîíàçîë): â ÷àñòè èññëåäîâàíèé
ôëóêîíàçîë ïðîÿâëÿë áîëüøóþ, â ÷àñòè ìåíüøóþ, â ÷àñòè ðàâíîçíà÷íóþ ýôôåêòèâíîñòü. Ñðåäíÿÿ ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ îðè-
ãèíàëüíûì ïðåïàðàòîì ôëóêîíàçîëà äèôëþêàí ñîñòàâèëà 373,79 ± 34,03 ðóá.: ïðè íàèáîëåå óäîáíîì ðåæèìå äîçèðîâàíèÿ
ïî ñðàâíåíèþ ñ äðóãèìè ïðîòèâîãðèáêîâûìè ïðåïàðàòàìè ïî ñòîèìîñòè îí óñòóïàë òîëüêî îðèãèíàëüíîìó èòðàêîíàçîëó.
Òåì íå ìåíåå, áîëåå 60% æåíùèí, ïðèíÿâøèõ ó÷àñòèå â àíêåòèðîâàíèè, â êà÷åñòâå ïðåäïî÷òèòåëüíîé ñõåìû ïðîòèâîãðèá-
êîâîé òåðàïèè âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà âûáðàëè ïðèåì ïðåïàðàòà âíóòðü ïî 1 êàïñóëå îäíîêðàòíî ïðè ñðåäíåé ñòîèìîñòè
òåðàïèè â 350 ðóá. (ñîîòâåòñòâóåò òåðàïèè ôëóêîíàçîëîì) èç 4 àëüòåðíàòèâíûõ âàðèàíòîâ ëå÷åíèÿ. Ñðåäíÿÿ «ãîòîâíîñòü
ïëàòèòü» çà ïðîòèâîãðèáêîâóþ òåðàïèþ ñðåäè îïðîøåííûõ æåíùèí âàðüèðîâàëà îò 458,46 äî 785,17 ðóá. (â çàâèñèìîñòè
îò âîçðàñòà, ïðèíàäëåæíîñòè ê ìåäèöèíñêîé ïðîôåññèè, ìàòåðèàëüíîãî ïîëîæåíèÿ), ò.å. âñåãäà ïðåâûøàëà ðåàëüíóþ ñòî-
èìîñòü ïðîòèâîãðèáêîâîé òåðàïèè ôëóêîíàçîëîì (äèôëþêàí), ìåäèàíà «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» áûëà ðàâíîé 500 ðóá., ðàç-
áðîñ îò 50 äî 5000 ðóá.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ôëóêîíàçîë (äèôëþêàí), âàãèíàëüíûé êàíäèäîç, àíàëèç «çàòðàòû – âûãîäà», «ãîòîâíîñòü ïëàòèòü».

Çàáîëåâàåìîñòü âàãèíàëüíûì êàíäèäîçîì çà ïî-
ñëåäíèå 20 ëåò ðåçêî âîçðîñëà. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ
êàíäèäîç ñòîèò íà âòîðîì ìåñòå ïîñëå áàêòåðèàëü-
íîãî âàãèíîçà ñðåäè âñåõ èíôåêöèé âëàãàëèùà (ïî
äðóãèì äàííûì, íà ïåðâîì ñ ÷àñòîòîé îêîëî 20 %)
è ÿâëÿåòñÿ îäíîé èç íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûõ
ïðè÷èí îáðàùåíèÿ ê ãèíåêîëîãó [1].

Îñíîâíûì âîçáóäèòåëåì âàãèíàëüíîãî êàíäèäî-
çà ÿâëÿåòñÿ Candida albicans. Â Ðîññèè C. albicans

âûäåëÿåòñÿ íå ìåíåå ÷åì â 80 % ñëó÷àåâ. Çà ïî-
ñëåäíèå 10 ëåò ðàñïðîñòðàíåííîñòü âàãèíàëüíîãî
êàíäèäîçà, âûçâàííîãî äðóãèìè âèäàìè, óâåëè÷è-
ëàñü ïî÷òè âäâîå.

Â ñâÿçè ñ âûðàæåííîé òåíäåíöèåé ê ðàñïðîñòðà-
íåíèþ âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà îñîáîå çíà÷åíèå â
íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðèîáðåòàåò ïðîáëåìà åãî ëå÷å-
íèÿ, â îñîáåííîñòè òåðàïèÿ çàáîëåâàíèÿ ñ õðîíè÷å-
ñêèì ðåöèäèâèðóþùèì òå÷åíèåì [2].

Ïðîâîäèìîå â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðåèìóùåñòâåí-
íî ìåñòíîå ëå÷åíèå ýïèçîäîâ âàãèíàëüíîãî êàí-
äèäîçà çà÷àñòóþ èìååò íèçêóþ êîìïëàåíòíîñòü.
Èñïîëüçîâàíèå ðÿäà àíòèìèêîòèêîâ (íàïðèìåð,
êåòîêîíàçîë) äëÿ ëå÷åíèÿ âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà

íå îïðàâäàíî èç-çà áîëüøîãî ÷èñëà ïîáî÷íûõ
ðåàêöèé [3].

Ñèñòåìíûé àíòèìèêîòèê èç ãðóïïû áèòðèàçîëîâ
ôëóêîíàçîë (äèôëþêàí) ëèøåí ýòèõ íåäîñòàòêîâ è
ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ãðèáêîâûõ èíôåêöèé ðàç-
ëè÷íîé ëîêàëèçàöèè. Ìåõàíèçì åãî äåéñòâèÿ, êàê è
äðóãèõ èìèäàçîëîâ, çàêëþ÷àåòñÿ â ïîäàâëåíèè
P-450 ìåäèàòîðíûõ ýíçèìîâ, êîòîðûå ó÷àñòâóþò â
ñèíòåçå ñòåðîëà — âàæíîé ñîñòàâíîé ÷àñòè êëåòî÷-
íîé ñòåíêè ãðèáà. Ôëóêîíàçîë áûñòðî âñàñûâàåòñÿ
èç æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà ïðè ïðèåìå per os.
Åãî áèîäîñòóïíîñòü ìàëî çàâèñèò îò ïðèåìà ïèùè
è pH æåëóäî÷íîãî ñîäåðæèìîãî è äîñòèãàåò 90 %.
Ïðèìåðíî 80 % ïðèíÿòîé äîçû âûâîäèòñÿ â íåèç-
ìåíåííîì âèäå ñ ìî÷îé. Ïîêàçàíî, ÷òî îäíîêðàò-
íûé ïðèåì 150 ìã ôëóêîíàçîëà ñîçäàåò â ïëàçìå íà
ïðîòÿæåíèè 3 – 4 äíåé êîíöåíòðàöèè ïðåïàðàòà,
ïðåâûøàþùèå ìèíèìàëüíûå ïîäàâëÿþùèå êîí-
öåíòðàöèè (ÌÏÊ) äëÿ áîëüøèíñòâà øòàììîâ C. al-

bicans (0,4 – 0,8 ìã�ë) [1].
Íàëè÷èå íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ñòðàíû

íàðÿäó ñ ôëóêîíàçîëîì ìíîæåñòâà ðàçëè÷íûõ ïðî-
òèâîãðèáêîâûõ ïðåïàðàòîâ, ïðèìåíÿþùèõñÿ äëÿ
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ëå÷åíèÿ âàãèíàëüíîãî, âóëüâîâàãèíàëüíîãî êàíäè-
äîçà è ðàçëè÷àþùèõñÿ ïî ìåõàíèçìó äåéñòâèÿ, ïî-
êàçàòåëÿì ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè, ñïîñîáó
ïðèìåíåíèÿ, ðåæèìó äîçèðîâàíèÿ è öåíå, îáóñëàâ-
ëèâàåò àêòóàëüíîñòü ïðîâåäåíèÿ íàñòîÿùåãî êëè-
íèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ ñîñòîÿëà â îöåíêå êëèíè-
êî-ýêîíîìè÷åñêîé öåëåñîîáðàçíîñòè ïðèìåíåíèÿ
ôëóêîíàçîëà ó æåíùèí ñ âàãèíàëüíûì êàíäèäîçîì
(ìîëî÷íèöåé). Â çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ âõîäèëî:

1. Ïðîâåñòè àíàëèç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà â ñðàâíåíèè ñ äðóãèìè
ñõåìàìè ïðîòèâîãðèáêîâîé òåðàïèè.

2. Ðàññ÷èòàòü çàòðàòû íà òåðàïèþ âàãèíàëüíîãî
êàíäèäîçà ðàçëè÷íûìè ñõåìàìè ïðîòèâîãðèáêîâîé
òåðàïèè.

3. Ðàçðàáîòàòü ìåòîäèêó ïðîâåäåíèÿ êëèíèêî-
ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà
ïî ñðàâíåíèþ ñ äðóãèìè ñõåìàìè ïðîòèâîãðèáêî-
âîé òåðàïèè.

4. Èçó÷èòü ìåòîäèêó «ãîòîâíîñòü ïëàòèòü» çà
ïðîòèâîãðèáêîâóþ òåðàïèþ âàãèíàëüíîãî êàíäè-
äîçà (àíêåòèðîâàíèå).

5. Ïðîâåñòè àíàëèç «çàòðàòû – âûãîäà» ïðèìå-
íåíèÿ ôëóêîíàçîëà.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ
Â õîäå èññëåäîâàíèÿ ïðîàíàëèçèðîâàíû: ñóùå-

ñòâóþùàÿ äîêàçàòåëüíàÿ áàçà ïðèìåíåíèÿ ôëóêî-
íàçîëà â ñðàâíåíèè ñ äðóãèìè ñîâðåìåííûìè ñõå-
ìàìè ïðîòèâîãðèáêîâîé òåðàïèè âàãèíàëüíîãî êàí-
äèäîçà, çàòðàòû, ìåòîäèêà «ãîòîâíîñòü ïëàòèòü» çà
ïðîòèâîãðèáêîâóþ òåðàïèþ, à òàêæå îöåíêà ïîêà-
çàòåëÿ «çàòðàòû�âûãîäà».

Ïîèñê êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ñèñòåìàòè-
÷åñêèõ îáçîðîâ îñóùåñòâëÿëñÿ â áàçå äàííûõ
MEDLINE (äîñòóï ÷åðåç ïîèñêîâóþ ñèñòåìó
www.pubmed.gov), áàçå äàííûõ Öåíòðà èññëåäîâà-
íèé è ðàçâèòèÿ Óíèâåðñèòåòà Éîðêà (Âåëèêîáðèòà-
íèÿ; http:��www.york.ac.uk�inst�crd) è Êîêðàíîâ-
ñêîé áèáëèîòåêè (The Cochrane Library, 2009 ã.;
www.cochrane.org).

Áûëè ðàññ÷èòàíû çàòðàòû íà ëåêàðñòâåííîå ëå÷å-
íèå âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà ñëåäóþùèìè ïðîòèâî-
ãðèáêîâûìè ïðåïàðàòàìè: ôëóêîíàçîë (äèôëþêàí),
êëîòðèìàçîë (êàíäèä), èòðàêîíàçîë (îðóíãàë, èðó-
íèí) è íàòàìàöèí (ïèìàôóöèí). Âûáîð ïðåïàðàòîâ
ñðàâíåíèÿ áûë îáóñëîâëåí íàèáîëåå ÷àñòûì èõ íà-
çíà÷åíèåì â ñîâðåìåííîé òåðàïåâòè÷åñêîé ïðàê-
òèêå è íàëè÷èåì êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé èõ
ïðèìåíåíèÿ ïî ñðàâíåíèþ ñ ôëóêîíàçîëîì. Öåíà
âîñïðîèçâåäåííûõ ïðåïàðàòîâ íå ó÷èòûâàëàñü â
èññëåäîâàíèè èç-çà îòñóòñòâèÿ íàäåæíûõ äàííûõ
îá èõ ýôôåêòèâíîñòè. Öåíû íà ëåêàðñòâåííûå ïðå-
ïàðàòû ðàññ÷èòûâàëèñü íà îñíîâàíèè äàííûõ ñàé-
òà www.medlux.ru íà 21.10.2009 ã. Ðàññ÷èòûâàëèñü
ñðåäíèå (ñðåäíÿÿ àðèôìåòè÷åñêàÿ ± ñòàíäàðòíîå
îòêëîíåíèå, ìåäèàíà), ìèíèìàëüíûå è ìàêñèìàëü-

íûå öåíû çà óïàêîâêó êàæäîãî ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà è çàòðàòû íà ïåðèîä ëå÷åíèÿ.

Äîçèðîâêè ïðåïàðàòîâ è äëèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ,
çàëîæåííàÿ â ðàñ÷åò çàòðàò, ñîîòâåòñòâîâàëè èí-
ñòðóêöèÿì ïî ïðèìåíåíèþ ïðåïàðàòîâ è äàííûì
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Äëÿ îöåíêè «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» çà ïðîòèâî-
ãðèáêîâóþ òåðàïèþ âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà áûëî
ïðîâåäåíî àíêåòèðîâàíèå æåíùèí: ñòóäåíòîê ìå-
äèöèíñêîãî âóçà, âðà÷åé, ìåäèöèíñêèõ ñåñòåð â
Ìîñêîâñêîé ìåäèöèíñêîé àêàäåìèè èì. È. Ì. Ñå-
÷åíîâà è íà êàôåäðå êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè
ÐÃÌÓ, ðàñïîëîæåííîé íà áàçå ÃÊÁ ¹ 6 Ìîñêâû,
ïàöèåíòîê ïîëèêëèíèêè Ìîñêîâñêîãî îáëàñòíîãî
íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêîãî èíñòèòóòà àêóøåðñòâà
è ãèíåêîëîãèè (ÌÎÍÈÈÀÃ).

Áûëà ðàçðàáîòàíà àíêåòà, ñîñòîÿùàÿ èç 9 âî-
ïðîñîâ:

1) íàëè÷èå âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà â àíàìíåçå;
2) íàëè÷èå âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà íà ìîìåíò

ïðîâåäåíèÿ àíêåòèðîâàíèÿ;
3) ïðåäïî÷òèòåëüíûé ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ ïðå-

ïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà;
4) âûáîð ïðåäïî÷òèòåëüíîãî ïðåïàðàòà èç íå-

ñêîëüêèõ ñ ðàâíîé ýôôåêòèâíîñòüþ (75 – 90 %, ïî
äàííûì êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé), íî ðàçíûì
ñïîñîáàì ïðèìåíåíèÿ è öåíîé;

5) ìàêñèìàëüíàÿ ñóììà, êîòîðóþ ðåñïîíäåíòêà
ãîòîâà ïëàòèòü çà ýôôåêòèâíîå ëå÷åíèå êàíäèäîçà,

6) âîçðàñò;
7) ïðîôåññèÿ;
8) óðîâåíü ìàòåðèàëüíîãî áëàãîñîñòîÿíèÿ

(î÷åíü õîðîøèé, õîðîøèé, óäîâëåòâîðèòåëüíûé,
íåóäîâëåòâîðèòåëüíûé);

9) ñðåäíåìåñÿ÷íûé äîõîä íà 1 ÷åëîâåêà â ñåìüå.
Â âîïðîñå 4 ðåñïîíäåíòêàì ïðåäëàãàëîñü âû-

áðàòü èç 4 ãèïîòåòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ (íàçâàíèå íå
óêàçûâàëîñü):

� ïðèåì âíóòðü 1 êàïñóëà îäíîêðàòíî, ñðåäíÿÿ
öåíà 350 ðóá.;

� èíòðàâàãèíàëüíî ïî 1 òàáëåòêå â ñóòêè â òå-
÷åíèå 6 äíåé, 50 ðóá.

� èíòðàâàãèíàëüíî ïî 1 âàãèíàëüíîìó ñóïïîçè-
òîðèþ â ñóòêè â òå÷åíèå 3 – 6 äíåé, 215 ðóá.;

� âíóòðü ïî 2 êàïñóëû â òå÷åíèå 3 äíåé, 600 ðóá.
Óêàçàííàÿ â àíêåòå îðèåíòèðîâî÷íàÿ ñòîèìîñòü

òåðàïèè ðàññ÷èòûâàëàñü íà îñíîâàíèè óñðåä-
íåííûõ öåí ìîñêîâñêèõ àïòåê (äàííûå ñàéòà
www.medlux.ru íà ìîìåíò ñîñòàâëåíèÿ àíêåòû) íà
ñëåäóþùèå ïðåïàðàòû ñîîòâåòñòâåííî: ôëóêîíàçîë
(äèôëþêàí), êëîòðèìàçîë (êàíäèä), èòðàêîíàçîë
(îðóíãàë, èðóíèí) è íàòàìèöèí (ïèìàôóöèí). Äëÿ
ïðîñòîòû âîñïðèÿòèÿ èíôîðìàöèè ðåñïîíäåíòàìè
ñòîèìîñòü òåðàïèè îêðóãëÿëàñü.

Â àíêåòèðîâàíèè ïðèíÿëî ó÷àñòèå 240 æåíùèí â
âîçðàñòå îò 18 äî 55 ëåò, ñðåäíèé âîçðàñò 29,2 ±7,7
ëåò. Íàðÿäó ñ îáùèì àíàëèçîì àíêåò âñåõ ðåñïîí-
äåíòîâ äëÿ áîëåå äåòàëüíîé îöåíêè áûë âûäåëåí
ðÿä ïîäãðóïï â çàâèñèìîñòè îò ïðîôåññèè (ìåäè-
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öèíñêèå ðàáîòíèêè�èíûå ñïåöèàëüíîñòè); äîõîäà
(áîëåå�ìåíåå 10 òûñ. ðóá.); çàáîëåâàåìîñòè âàãè-
íàëüíûì êàíäèäîçîì (áîëåâøèå�íåáîëåâøèå); âîç-
ðàñòà (18 – 30�31 – 55 ëåò).

Ïîëó÷åííûå â ðåçóëüòàòå àíàëèçà «çàòðàòû – âû-
ãîäà» ðåçóëüòàòû ïðåäñòàâëÿëèñü â âèäå ïîêàçàòåëÿ
ñîîòíîøåíèÿ âûãîäû è çàòðàò, à òàêæå â âèäå àáñî-
ëþòíîé ðàçíèöû ìåæäó çàòðàòàìè è âûãîäîé â äå-
íåæíîì âûðàæåíèè:

BCR = B�C, CBD = C – B,

ãäå BCR (benefit-cost ratio) — ñîîòíîøåíèå «âûãî-
äû�çàòðàòû» ïðè ïðèìåíåíèè ôëóêîíàçîëà (äè-
ôëþêàíà); CBD (cost-benefit difference) — àáñîëþò-
íàÿ ðàçíèöà ìåæäó çàòðàòàìè è âûãîäîé â äåíåæ-
íîì âûðàæåíèè ïðè ïðèìåíåíèè ôëóêîíàçîëà; B —
âûãîäà (â äåíåæíîì âûðàæåíèè), «ãîòîâíîñòü ïëà-
òèòü» — ìàêñèìàëüíàÿ ñóììà, êîòîðóþ æåíùèíû
ãîòîâû çàïëàòèòü çà ýôôåêòèâíîå ëå÷åíèå âàãè-
íàëüíîãî êàíäèäîçà; C — çàòðàòû íà ïðèìåíåíèå
ôëóêîíàçîëà — ñòîèìîñòü êóðñà òåðàïèè.

Ðàñ÷åò ïîêàçàòåëåé «çàòðàòû�âûãîäà» ïðîâî-
äèëñÿ ïî ñðåäíèì (ñðåäíåé àðèôìåòè÷åñêîé è ìå-
äèàíå), ìèíèìàëüíûì è ìàêñèìàëüíûì çíà÷åíèÿì
ðîçíè÷íûõ öåí íà ôëóêîíàçîë è âåëè÷èíå «ãî-
òîâíîñòè ïëàòèòü», âûÿâëåííîé ïî ðåçóëüòàòàì
àíêåòèðîâàíèÿ.

Äëÿ îöåíêè äîñòîâåðíîñòè ðàçëè÷èé ìåæäó
ãðóïïàìè â ïðåäïî÷òåíèÿõ ïî îòíîøåíèþ ê ëåêàð-
ñòâåííûì ñðåäñòâàì äëÿ ëå÷åíèÿ âàãèíàëüíîãî
êàíäèäîçà áûë èñïîëüçîâàí êðèòåðèé õè-êâàäðàò.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå
Ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè íàêîïëåí áîãàòûé îïûò

ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà ïðè âàãèíàëüíîì êàíäè-
äîçå. Åãî ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü ïî ñðàâíå-
íèþ ñ ïëàöåáî è äðóãèìè ïðåïàðàòàìè èçó÷åíà â
çíà÷èòåëüíîì ÷èñëå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
(òàáë. 1). Èç 12 ïðîàíàëèçèðîâàííûõ èññëåäîâàíèé
ñ àêòèâíûì êîíòðîëåì â ÷åòûðåõ áûëà ïîêàçàíà
áóëüøàÿ ýôôåêòèâíîñòü ôëóêîíàçîëà ïî ñðàâíå-
íèþ ñ äðóãèìè ïðîòèâîãðèáêîâûìè ëåêàðñòâåííû-
ìè ñðåäñòâàìè, â òðåõ — ìåíüøàÿ ýôôåêòèâíîñòü

(â îäíîì èç íèõ íå ïî âñåì àíàëèçèðóåìûì êðèòå-
ðèÿì), â ïÿòè — ýôôåêòèâíîñòü áûëà îäèíàêîâîé.

Â ìåòààíàëèçå, âêëþ÷èâøåì 6 ðàíäîìèçèðîâàí-
íûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (îáùåå ÷èñëî ïà-
öèåíòîâ 1092), èçó÷àëàñü ýôôåêòèâíîñòü è áåçî-
ïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà â ñðàâíåíèè ñ
èòðàêîíàçîëîì ó íåáåðåìåííûõ æåíùèí ñ îñòðûì
íåîñëîæíåííûì âàãèíàëüíûì è âóëüâîâàãèíàëü-
íûì êàíäèäîçîì [4]. Áûëà ïîêàçàíà â öåëîì ðàâíàÿ
ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü ôëóêîíàçîëà â ñðàâ-
íåíèè ñ èòðàêîíàçîëîì: íå îòìå÷åíî ñòàòèñòè÷åñêè
çíà÷èìûõ ðàçëè÷èé â îòíîøåíèè êëèíè÷åñêîãî è
ìèêîëîãè÷åñêîãî îòâåòà, à òàêæå ïî ÷àñòîòå ðàç-
âèòèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ñî ñòîðîíû íåðâíîé è
ïèùåâàðèòåëüíîé ñèñòåì.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîâåäåííûé àíàëèç ìàòåðèàëîâ
î êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðè-
ìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà â äîçå 150 ìã îäíîêðàòíî â
òåðàïèè ïàöèåíòîê ñ âàãèíàëüíûì êàíäèäîçîì â
ñðàâíåíèè ñ äðóãèìè ïðîòèâîãðèáêîâûìè ïðåïà-
ðàòàìè (èòðàêîíàçîë, êëîòðèìàçîë, êåòîêîíàçîë,
áóòîêîíàçîë) ïîêàçàë åãî âûñîêóþ ýôôåêòèâíîñòü,
õîðîøóþ ïåðåíîñèìîñòü, à òàêæå âûñîêóþ êîìïëà-
åíòíîñòü. Âìåñòå ñ òåì àíàëèç íå ïîçâîëèë ñäåëàòü
îäíîçíà÷íûõ âûâîäîâ â îòíîøåíèè áîëüøåé èëè
ìåíüøåé ýôôåêòèâíîñòè ôëóêîíàçîëà. Â ÷àñòè
èññëåäîâàíèé ïðåïàðàò ïîêàçàë áóëüøóþ, â ÷àñ-
òè — ìåíüøóþ, â ÷àñòè — ðàâíîçíà÷íóþ ýôôåê-
òèâíîñòü êàê â îòíîøåíèè êëèíè÷åñêîãî îòâåòà,
òàê è â îòíîøåíèè ýðàäèêàöèè Candida albicans.
Ïîäîáíàÿ ñèòóàöèÿ íå ïîçâîëÿåò ïðîâîäèòü êëèíè-
êî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç ôëóêîíàçîëà ïî ñðàâíå-
íèþ ñ äðóãèìè ïðåïàðàòàìè ñ èñïîëüçîâàíèåì ìå-
òîäà «çàòðàòû – ýôôåêòèâíîñòü».

Ôëóêîíàçîë îòëè÷àåòñÿ óäîáíûì ñïîñîáîì ïðè-
ìåíåíèÿ (âíóòðü) è ðåæèìîì äîçèðîâàíèÿ (îäíî-
êðàòíî), ÷òî ñïîñîáñòâóåò ïîâûøåíèþ êîìïëà-
åíòíîñòè ïàöèåíòîê è ìîæåò äåëàòü åãî ïðåäïî÷-
òèòåëüíûì ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðåïàðàòàìè ñ èíûì
ðåæèìîì äîçèðîâàíèÿ. Â ïîäîáíîé ñèòóàöèè îïòè-
ìàëüíûì ìåòîäîì êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî èññëå-
äîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ àíàëèç «çàòðàòû – âûãîäà», ïðè
ýòîì â êà÷åñòâå èíñòðóìåíòà îïðåäåëåíèÿ «âûãî-
äû» îò ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà ìîæåò áûòü âû-
áðàíà ìåòîäèêà «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü», ïîçâîëÿþ-
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Òàáëèöà 1 | Ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ôëóêîíàçîëà äëÿ ëå÷åíèÿ âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà

Ïðåïàðàò

ñðàâíåíèÿ

Îáùåå ÷èñëî

èññëåäîâàíèé

Èç íèõ ïîêàçàëè:

ïðåèìóùåñòâî ôëóêîíàçîëà ïðåèìóùåñòâî ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ îäèíàêîâóþ ýôôåêòèâíîñòü

Ïëàöåáî [5] 1 1 0 0

Áóòîêîíàçîë [6] 1 0 1 ( ± ) 0

Èòðàêîíàçîë [7 – 9] 3 0 1 2

Êëîòðèìàçîë [8 – 13] 6 3 1 2

Êåòîêîíàçîë [14, 15] 2 1 0 1

Ïðèìå÷àíèå: ( ± ) îçíà÷àåò ïðåèìóùåñòâî ïî îäíèì êðèòåðèÿì è îòñóòñòâèå ðàçëè÷èé ïî äðóãèì.



ùàÿ âûÿâèòü ïðåäïî÷òåíèÿ ïàöèåíòîê ñ ó÷åòîì
îæèäàåìîé ýôôåêòèâíîñòè è ñòîèìîñòè ëå÷åíèÿ.

Äàííûå àíàëèçà ñòîèìîñòè ïðîòèâîãðèáêî-
âîé òåðàïèè ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 2. Èìåþò ìåñòî
çíà÷èòåëüíûå êîëåáàíèÿ öåí íà ïðîòèâîãðèáêî-
âûå ïðåïàðàòû, â òîì ÷èñëå ñóùåñòâåí ðàçðûâ
ìèíèìàëüíûõ è ìàêñèìàëüíûõ çàòðàò íà îäèí è
òîò æå ïðåïàðàò. Íàèìåíüøèìè çàòðàòàìè çà êóðñ
ïðîòèâîãðèáêîâîé òåðàïèè õàðàêòåðèçóåòñÿ êëî-
òðèìàçîë (êàíäèä) — 45,15 ± 7,40 ðóá., íàèáîëü-
øèìè — èòðàêîíàçîë (îðóíãàë, èðóíèí) —
751,43 ± 329,95 ðóá. Ôëóêîíàçîë (äèôëþêàí) ïðè
íàèáîëåå óäîáíîì ðåæèìå äîçèðîâàíèÿ ïî ñðàâíå-
íèþ ñ äðóãèìè ïðîòèâîãðèáêîâûìè ïðåïàðàòàìè
ïî ñòîèìîñòè óñòóïàåò òîëüêî èòðàêîíàçîëó (îðóí-
ãàë, èðóíèí).

Óäîáñòâî â ïðèìåíåíèè òîãî èëè èíîãî ïðîòèâî-
ãðèáêîâîãî ïðåïàðàòà, äàæå íåñìîòðÿ íà åãî áîëü-
øóþ ñòîèìîñòü, ìîæåò ñòàòü ðåøàþùèì àðãóìåí-
òîì â ïîëüçó åãî ïðèîðèòåòíîãî âûáîðà. Ïðè àíà-
ëèçå ïðåäïî÷òåíèé æåíùèíàìè òîãî èëè èíîãî
ñïîñîáà ïðèìåíåíèÿ ïðîòèâîãðèáêîâûõ ïðåïà-
ðàòîâ áîëüøàÿ ÷àñòü (65,83 %) âûáðàëè òåðàïèþ
«âíóòðü 1 êàïñóëà îäíîêðàòíî». Ðàñïðåäåëåíèå â
ïðåäïî÷òåíèÿõ æåíùèí ìåæäó äðóãèìè ñïîñîáàìè
òåðàïèè áûëî ñëåäóþùèì: èíòðàâàãèíàëüíî ñî-
äåðæèìîå îäíîãî àïïëèêàòîðà ñ êðåìîì (èëè 1 òàá-
ëåòêà) îäíîêðàòíî — 12,92 %; èíòðàâàãèíàëüíî ïî
1 âàãèíàëüíîìó ñóïïîçèòîðèþ â ñóòêè â òå÷åíèå
3 – 6 äíåé — 12,08 %; âíóòðü ïî 1 – 2 êàïñóëå â
ñóòêè â òå÷åíèå 3 – 5 äíåé — 8,33 %; èíòðàâàãè-
íàëüíî ïî 1 òàáëåòêå â ñóòêè â òå÷åíèå 6 äíåé —
3,75 %; áåçðàçëè÷íî — 6,67 %.

Ðàñïðåäåëåíèå îòâåòîâ íà âîïðîñ îòíîñèòåëüíî
ïðåäïî÷òèòåëüíîãî ïðåïàðàòà ñ ó÷åòîì åãî öåíû è
ñïîñîáà ïðèìåíåíèÿ ïðè óñëîâèè ðàâíîé ýôôåê-
òèâíîñòè èìåþùèõñÿ àëüòåðíàòèâ ïðåäñòàâëåíî íà
ðèñóíêå. Íàèáîëüøàÿ äîëÿ æåíùèí (68,33 %) ïðåä-
ïî÷ëè ïðèåì ïðåïàðàòà âíóòðü îäíîêðàòíî ïðè

ñðåäíåé ñòîèìîñòè òåðàïèè 350 ðóá., ò.å. ïðåäïî÷-
ëè íàçíà÷åíèå îðèãèíàëüíîãî ôëóêîíàçîëà îñòàëü-
íûì ñõåìàì. Íàèìåíüøåå ÷èñëî ðåñïîíäåíòîâ
âûáðàëè â êà÷åñòâå ñõåìû ïðîòèâîãðèáêîâîé òåðà-
ïèè íàçíà÷åíèå ïðåïàðàòà èíòðàâàãèíàëüíî ïî 1
òàáëåòêå â ñóòêè â òå÷åíèå 6 äíåé, õîòÿ ñòîèìîñòü
ýòîãî ñïîñîáà ëå÷åíèÿ áûëà ìèíèìàëüíîé —
50 ðóá. (ïîäðàçóìåâàëñÿ ïðåïàðàò êëîòðèìàçîëà
êàíäèä). Âîçìîæíî, íåãàòèâíîå îòíîøåíèå ê äàí-
íîìó ñïîñîáó òåðàïèè áûëî îáóñëîâëåíî êàê íåó-
äîáñòâîì, òàê è íèçêîé, êàê ýòî íè ñòðàííî, ñòîèìî-
ñòüþ — íåäîâåðèåì ê òîìó, ÷òî òåðàïèÿ çà 50 ðóá.
ìîæåò áûòü ñòîëü æå ýôôåêòèâíîé, ÷òî è çà
600 ðóá. Ýòó ãèïîòåçó ïîäòâåðæäàåò è çíà÷èòåëüíî
áóëüøàÿ äîëÿ (16,67 %) âûáðàâøèõ ñõîæóþ ñõåìó
òåðàïèè — èíòðàâàãèíàëüíî ïî 1 ñóïïîçèòîðèþ â
òå÷åíèå 3 – 6 äíåé, íî ïðè çíà÷èòåëüíî áîëüøåé
öåíå — 215 ðóá. (ïîäðàçóìåâàëñÿ ïðåïàðàò íàòàìè-
öèíà ïèìàôóöèí).
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Òàáëèöà 2 | Ñòîèìîñòü òåðàïèè âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà ðàçëè÷íûìè ïðîòèâîãðèáêîâûìè ïðåïàðàòàìè
(â ðóá.)

ÌÍÍ
Òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå
Ðåæèì äîçèðîâàíèÿ

Ëåêàðñòâåííàÿ

ôîðìà

Ñòîèìîñòü óïàêîâêè:

ñðåäíÿÿ

ìåäèàíà

(min – max)

Ñòîèìîñòü êóðñà ëå÷åíèÿ:

ñðåäíÿÿ

ìåäèàíà

(min – max)

Ôëóêîíàçîë Äèôëþêàí Âíóòðü êàïñóëà 150 ìã
îäíîêðàòíî

Êàïñóëû 150 ìã
¹ 1

373,79 ± 34,03
385,00

(243,00 – 555,00)

373,79 ± 34,03
385,00

(243,00 – 555,00)

Êëîòðèìàçîë Êàíäèä Èíòðàâàãèíàëüíî
òàáëåòêè 100 ìã
â òå÷åíèå 6 äíåé

Òàáëåòêè âàãèíàëü-
íûå 100 ìã ¹ 6

45,15 ± 7,40
42,00

(34,00 – 76,00)

45,15 ± 7,40
42,00

(34,00 – 76,00)

Èòðàêîíàçîë Îðóíãàë
(Èðóíèí)

Âíóòðü êàïñóëû
ïî 200 ìã â ñóòêè
â òå÷åíèå 3 äíåé

Êàïñóëû 100 ìã
¹ 14

1753,33 ± 769,89
2145,60

(525,00 – 3335,00)

751,43 ± 329,95
919,54

(225,00 – 1429,29)

Íàòàìèöèí Ïèìàôóöèí Èíòàâàãèíàëüíî
ïî 100 ìã â ñóòêè

â òå÷åíèå 3 – 6 äíåé

Âàãèíàëüíûå
ñóïïîçèòîðèè

100 ìã ¹ 3

216,30 ± 22,06
225,00

(119,00 – 310,00)

216,30 ± 22,06
225,00

(119,00 – 310,00)

Âíóòðü 1 êàïñóëà îäíîêðàòíî 350 ðóá.�

Èíòðàâàãèíàëüíî ïî 1 ñóïïîçèòîðèþ â ñóòêè â òå÷åíèå 3–6 äíåé 215 ðóá.�

Âíóòðü ïî 2 êàïñóëû â òå÷åíèå 3 äíåé 600 ðóá.�

Èíòðàâàãèíàëüíî ïî 1 òàáë. â ñóòêè â òå÷åíèå 6 äíåé 50 ðóá.�

68,33 %

16,67 %

6,25 %

8,75 %

Ðàñïðåäåëåíèå îòâåòîâ íà âîïðîñ î ïðåäïî÷òè-
òåëüíîì ïðåïàðàòå èç ÷èñëà èìåþùèõñÿ ðàâíî-
ýôôåêòèâíûõ àëüòåðíàòèâ ñ ó÷åòîì ñïîñîáà
ïðèìåíåíèÿ è öåíû



Ïðè ýòîì ñðåäíèé ìåñÿ÷íûé äîõîä íà îäíîãî
÷ëåíà ñåìüè â èçó÷àåìîé ãðóïïå ñîñòàâèë áîëåå
10 000 ðóá. ó 60,8 % ðåñïîíäåíòîâ, îò 5000 äî
10 000 ðóá. ó 36,7 % ðåñïîíäåíòîâ è ìåíåå
5000 ðóá. ó 2,5 % ðåñïîíäåíòîâ.

Ìàêñèìàëüíàÿ ñóììà, êîòîðóþ æåíùèíû ãîòîâû
áûëè çàïëàòèòü çà ëåêàðñòâåííîå ëå÷åíèå ìîëî÷-
íèöû ïðè ýôôåêòèâíîñòè â 75 – 90 % ñîñòàâèëà â
ñðåäíåì ïî ãðóïïå 657,21 ðóá. (ìåäèàíà 500 ðóá.,
ðàçáðîñ 50 – 5000 ðóá.). Äëÿ ïîäàâëÿþùåãî ÷èñëà
ðåñïîíäåíòîâ (îêîëî 76 %) ìàêñèìàëüíûå çíà÷å-
íèÿ íå ïðåâûøàëè 1000 ðóá., ò.å. 1000 ðóá. ñëåäóåò
ðàññìàòðèâàòü êàê íàèáîëåå âåðîÿòíóþ íàèáîëü-
øóþ ìàêñèìàëüíóþ ñóììó, êîòîðóþ ãîòîâî çà-
ïëàòèòü ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî îïðîøåííûõ
æåíùèíû (÷åòûðå èç êàæäûõ ïÿòè) çà èçëå÷åíèå îò
âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà.

Ðåàëüíàÿ ñòîèìîñòü òåðàïèè ôëóêîíàçîëîì,
êëîòðèìàçîëîì è íàòàìèöèíîì ìåíüøå â ñðàâíå-
íèè ñ ìåäèàíîé, ñðåäíèì è ìàêñèìàëüíûì çíà÷åíè-
ÿìè ïîêàçàòåëÿ «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü». Ðåàëüíàÿ
ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ êëîòðèìàçîëîì ìåíüøå, ÷åì
ìèíèìàëüíûå çíà÷åíèÿ «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü»
æåíùèí çà ýòó ñõåìó òåðàïèè (50 ðóá.), à ðåàëüíàÿ
ñòîèìîñòü òåðàïèè èòðàêîíàçîëîì áîëüøå, ÷åì
ìåäèàíà, ìèíèìàëüíûå è ñðåäíèå çíà÷åíèÿ ïîêàçà-
òåëÿ «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü».

Òàêèì îáðàçîì, â õîäå íàñòîÿùåãî àíêåòèðîâà-
íèÿ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëü-
íûì ñïîñîáîì òåðàïèè âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà ÿâ-
ëÿåòñÿ ïðèåì ïðåïàðàòà îäíîêðàòíî âíóòðü ïðè
ñðåäíåé ñòîèìîñòè òåðàïèè, ðàâíîé 350 ðóá., ò.å.
ïðåäïî÷òåíèå áûëî îòäàíî îðèãèíàëüíîìó ôëóêî-
íàçîëó. Ìàêñèìàëüíàÿ ñóììà, êîòîðóþ æåíùèíû
ãîòîâû áûëè çàïëàòèòü çà ëåêàðñòâåííîå ëå÷åíèå
ìîëî÷íèöû, ïðåâûøàëà ðåàëüíóþ ñðåäíþþ ñòîè-
ìîñòü òåðàïèè ôëóêîíàçîëîì è êîëåáàëàñü â ïðåäå-
ëàõ îò 270 äî 4445 ðóá. â çàâèñèìîñòè îò ñïîñîáà
ðàñ÷åòà (ìåäèàíà, ñðåäíåå, ìàêñèìàëüíîå çíà÷åíèå
ïîêàçàòåëÿ «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü»). Òîëüêî äëÿ íå-
áîëüøîé ÷àñòè æåíùèí, ó êîòîðûõ âûÿâëåíà ìè-
íèìàëüíàÿ «ãîòîâíîñòü ïëàòèòü» çà ëå÷åíèå âàãè-
íàëüíîãî êàíäèäîçà, îðèãèíàëüíûé ôëóêîíàçîë
òåðÿåò ýêîíîìè÷åñêóþ ïðèâëåêàòåëüíîñòü. Äîëÿ
æåíùèí, êîòîðûå ãîòîâû ïëàòèòü çà ëåêàðñòâåííóþ
òåðàïèþ âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà ìåíüøå ñðåäíåé
ñòîèìîñòè òåðàïèè ôëóêîíàçîëîì, ñîñòàâëÿåò
22,5 %.

Ïðè ïðîâåäåíèè àíàëèçà â ðàçëè÷íûõ ïîäãðóï-
ïàõ ðåñïîíäåíòîâ áîëåå 60 % æåíùèí, ïðèíÿâøèõ
ó÷àñòèå â àíêåòèðîâàíèè, âíå çàâèñèìîñòè îò
ïðèíàäëåæíîñòè ê ìåäèöèíñêîé ïðîôåññèè, ìà-
òåðèàëüíîãî ïîëîæåíèÿ, íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ
âàãèíàëüíîãî êàíäèäîçà â àíàìíåçå, à òàêæå âîçðà-
ñòà â êà÷åñòâå ñõåìû ïðîòèâîãðèáêîâîé òåðàïèè âà-
ãèíàëüíîãî êàíäèäîçà ïðåäïî÷ëè ïðèåì ïðåïàðàòà
âíóòðü ïî 1 êàïñóëå îäíîêðàòíî ïðè ñðåäíåé ñòîè-
ìîñòè òåðàïèè â 350 ðóá., ò.å. òåðàïèþ ôëóêîíàçî-
ëîì. Ñðåäíåå çíà÷åíèå «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» çà
ïðîòèâîãðèáêîâóþ òåðàïèþ ñðåäè îïðîøåííûõ
æåíùèí âàðüèðîâàëî îò 458,46 äî 785,17 ðóá., ò.å.
âñåãäà ïðåâûøàëî ðåàëüíóþ ñòîèìîñòü ïðîòèâî-
ãðèáêîâîé òåðàïèè ôëóêîíàçîëîì, ïðè ýòîì ìåäèà-
íà «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» áûëà ðàâíîé 500 ðóá., à
ïîêàçàòåëè ìèíèìàëüíîãî è ìàêñèìàëüíîãî çíà÷å-
íèé êîëåáàëèñü â äèàïàçîíå îò 50 äî 5000 ðóá.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî âûÿâëåííûå òåíäåíöèè ìàêñè-
ìàëüíûõ çíà÷åíèé «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» ïî âñåé
ãðóïïå ðåñïîíäåíòîâ è ïî âûäåëåííûì â íåé ïîä-
ãðóïïàì â çàâèñèìîñòè îò ïðîôåññèè, äîõîäà, àíà-
ìíåçà è âîçðàñòà â öåëîì ñîâïàäàþò, äëÿ ïðîâåäå-
íèÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ ðàñ÷åòîâ áûëè èñïî-
ëüçîâàíû äàííûå, ïîëó÷åííûå ïî âñåé ãðóïïå
ðåñïîíäåíòîâ.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà «çàòðàòû – âûãîäà» ïðåä-
ñòàâëåíû â òàáë 3, èç äàííûõ êîòîðîé âèäíî, ÷òî
ïðèìåíåíèå îðèãèíàëüíîãî ôëóêîíàçîëà ÿâëÿåòñÿ
ýêîíîìè÷åñêè öåëåñîîáðàçíûì ïî ñðàâíåíèþ ñ
äðóãèìè ïðåïàðàòàìè. Òàê, ïðè àíàëèçå «çàòðà-
òû – âûãîäà» ïî ñðåäíèì çíà÷åíèÿì çàòðàò íà ëå-
÷åíèå è «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» «âûãîäà» îò ïðè-
ìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà ïðåâûøàåò ñóùåñòâóþùèå
â ðåàëüíîé ïðàêòèêå çàòðàòû â 1,76 ðàçà èëè
íà 283,43 ðóá. Ïðè ðàñ÷åòå ïî ìåäèàíå çàòðàò
«âûãîäà» îò ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà ñòàíîâèòñÿ
÷óòü ìåíåå âûðàæåííîé, íî òàêæå ñóùåñòâåííîé,
â 1,30 ðàç èëè íà 115,00 ðóá. ïðåâîñõîäÿ ðåàëüíûå
çàòðàòû.

«Âûãîäà» îò ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà ñòàíîâèò-
ñÿ ìàêñèìàëüíîé ïðè ðàñ÷åòå ïî ìàêñèìàëüíîìó
çíà÷åíèþ «ãîòîâíîñòè ïëàòèòü» è ìèíèìàëüíîé
ñòîèìîñòè ïðåïàðàòà: â 20,6 ðàç èëè íà 4757,00 ðóá.
ïðåâûøàÿ ðåàëüíûå ïîêàçàòåëè çàòðàò. Òîëüêî ïðè
ðàñ÷åòàõ ïî ìèíèìàëüíîìó çíà÷åíèþ «ãîòîâíîñòè
ïëàòèòü» è ìàêñèìàëüíîé öåíå íà ïðåïàðàò ôëóêî-
íàçîë òåðÿåò ýêîíîìè÷åñêóþ ïðèâëåêàòåëüíîñòü
äëÿ ïîòðåáèòåëÿ.
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Òàáëèöà 3 | Àíàëèç «çàòðàòû – âûãîäà» ïðèìåíåíèÿ ôëóêîíàçîëà ó æåíùèí ñ âàãèíàëüíûì êàíäèäîçîì

Çíà÷åíèå
Ñòîèìîñòü êóðñà òåðàïèè

ôëóêîíàçîëîì, ðóá.

Çíà÷åíèå «ãîòîâíîñòè

ïëàòèòü», ðóá.

Ñîîòíîøåíèå

«âûãîäà�çàòðàòû»

Ðàçíèöà ìåæäó «âûãîäîé»

è «çàòðàòàìè», ðóá.

Ñðåäíåå 373,79 657,21 1,76 283,42

Ìåäèàíà 385,00 500,00 1,30 115,00

Min – max 243,00 – 555,00 50,00 – 5000,00 0,09 – 20,6 –505,00 – 4757,00



Âàæíî îòìåòèòü, ÷òî ñîãëàñíî ïðîâåäåííîìó
àíêåòèðîâàíèþ äîëÿ æåíùèí, êîòîðûå ãîòîâû ïëà-
òèòü çà ëåêàðñòâåííóþ òåðàïèþ âàãèíàëüíîãî êàí-
äèäîçà ìåíüøå ñðåäíåé ñòîèìîñòè òåðàïèè ôëóêî-
íàçîëîì, ñîñòàâëÿåò 22,5 %, à ìåíüøå ðåàëüíîé ìè-
íèìàëüíîé ñòîèìîñòè — 10,83 %.

Òàêèì îáðàçîì, ðåçóëüòàòû àíàëèçà «çàòðàòû –
âûãîäà», ïðîâåäåííîãî íà îñíîâàíèè ìåòîäèêè
«ãîòîâíîñòè ïëàòèòü», ïîêàçàëè êëèíèêî-ýêîíî-
ìè÷åñêóþ öåëåñîîáðàçíîñòü ïðèìåíåíèÿ îðèãè-
íàëüíîãî ôëóêîíàçîëà ó æåíùèí ñ âàãèíàëüíûì
êàíäèäîçîì.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXAMINATION
Clinical and Economic Analysis

Analysis of clinical and economic feasibility of f luconazole (Dif lucan)
in women with vaginal candidiasis using «willingness to pay» method

M. V. Sura, M. V. Avxentyeva, R. V. Gostishchev

Analysis of clinical trials was performed, costs of drug therapy were calculated and the preference and «willingness to pay» for an-
tifungal therapy proceeding from the survey data (240 women) were revealed. «Cost-benefit» analysis was performed. Results.
Shown is the ambiguity of data on the fluconazole effectiveness in comparison with other antifungal drugs (itraconazole, clotrima-
zole, ketoconazole, butokonazol). The average cost of fluconazole therapy with the original drug Diflucan was 373.79 ± 34.03 rub.
At the most convenient mode of dosing compared to other antifungal drugs, Diflucan was inferior in cost only to the original itraco-
nazole. Nevertheless, more than 60% of women participated in the survey, have chosen convenient fluconazole therapy (1 capsule
per os, once, at an average cost of about 350 rub.) as a preferred scheme of antifungal therapy of vaginal candidiasis (4 alternative
treatment options being available). The average "willingness to pay" for antifungal therapy among the women surveyed ranged
from 458.46 to 785.17 rub. (depending on age, group affiliation, economic status), i.e., always exceed the real cost of antifungal
fluconazole (Diflucan) therapy, the “willingness to pay” median was equal to 500 rubles.(trading range from 50 to 5000 rubles).

Keywords: fluconazole (Diflucan), vaginal candidiasis, «cost-benefit» analysis, «willingness to pay».
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Ìåòîäîëîãèÿ

Ðîëü è ìåñòî ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà
â ñîâðåìåííûõ ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèÿõ

Î. Þ. Ðåáðîâà

ÌÎÎ «Îáùåñòâî ñïåöèàëèñòîâ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû», Ìîñêâà

ÐÅÔÅÐÀÒ: Ïðèìåíåíèå ìåòîäîâ ñòàòèñòèêè íå äîëæíî îãðàíè÷èâàòüñÿ àíàëèçîì íàêîïëåííûõ â õîäå èññëåäîâàíèÿ äàí-
íûõ. Ñòàòèñòè÷åñêîå ñîïðîâîæäåíèå ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé äîëæíî îñóùåñòâëÿòüñÿ íà âñåì åãî ïðîòÿæåíèè: íà ýòà-
ïå ïëàíèðîâàíèÿ (îïðåäåëåíèå çàäà÷, äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ, îáúåìîâ âûáîðîê, ðàçðàáîòêà ïðîòîêîëà, ãðàôèêà, ôîðìèðî-
âàíèå ãðóïï), íà ýòàïàõ ñáîðà äàííûõ, èõ àíàëèçà, ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ â ïóáëèêàöèÿõ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç, ìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ, êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ñòàòèñòè÷åñêîå ñî-
ïðîâîæäåíèå

Äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè ðàñïðîñòðàíåííûì ÿâëÿåò-
ñÿ ìíåíèå î òîì, ÷òî ïðèìåíåíèå ìåòîäîâ ñòàòèñòè-
÷åñêîãî àíàëèçà äîëæíî îãðàíè÷èâàòüñÿ àíàëèçîì
íàêîïëåííûõ â õîäå èññëåäîâàíèÿ äàííûõ. Îäíàêî
ñ ñîâðåìåííûõ ïîçèöèé òàêèå ïðåäñòàâëåíèÿ ìîãóò
ñ÷èòàòüñÿ óñòàðåâøèìè.

Ñëåäîâàíèå êîíöåïöèè äîêàçàòåëüíîé ìåäèöè-
íû, ïîëó÷èâøåé ñâîå ðàçâèòèå è ïðèçíàíèå â ïî-
ñëåäíèå 20 ëåò, çàêëþ÷àåòñÿ â ñòðåìëåíèè âðà÷à èñ-
ïîëüçîâàòü â ñâîåé ïðàêòèêå íàó÷íî îáîñíîâàííûå
ìåòîäû ïðîôèëàêòèêè, äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ. Íà-
ó÷íàÿ æå îáîñíîâàííîñòü òîãî èëè èíîãî ìåäèöèí-
ñêîãî âìåøàòåëüñòâà ìîæåò áûòü ïîëó÷åíà â õîäå
ïðàâèëüíî îðãàíèçîâàííîãî è ïðîâåäåííîãî èññëå-
äîâàíèÿ, åãî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè. ×òî
æå ïîäðàçóìåâàåòñÿ ïîä ïðàâèëüíîé îðãàíèçàöèåé
è ïðîâåäåíèåì èññëåäîâàíèÿ? Ïðåæäå âñåãî ýòî
àäåêâàòíîñòü ìåòîäîëîãèè èññëåäîâàíèÿ (äèçàéíà
è ìåòîäîâ) åãî çàäà÷àì. Îäíàêî ñîîòâåòñòâèå äè-
çàéíà èññëåäîâàíèÿ çàäà÷àì ÿâëÿåòñÿ àáñîëþòíî
íåîáõîäèìûì, íî íåäîñòàòî÷íûì óñëîâèåì ïðà-
âèëüíîñòè èññëåäîâàíèÿ. Íå ìåíåå âàæíóþ ðîëü
èãðàåò ñòàòèñòè÷åñêîå ñîïðîâîæäåíèå èññëåäîâà-
íèÿ íà âñåõ åãî ýòàïàõ.

Ïî-âèäèìîìó, íè ó êîãî íå âûçûâàåò ñîìíåíèÿ,
÷òî ìåòîäû ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà íå ìåíåå
ïðîñòû, ÷åì ìåòîäû èììóíîõèìèè èëè òîìîãðà-
ôèè, è äîëæíû ïðèìåíÿòüñÿ ñïåöèàëèñòàìè â äàí-
íîé îáëàñòè. Ê ñîæàëåíèþ, â Ðîññèè ÷èñëî òàêèõ
ñïåöèàëèñòîâ â íàñòîÿùåå âðåìÿ êðàéíå íåâåëèêî,
÷òî íå ñïîñîáñòâóåò êà÷åñòâó ïðîâîäèìûõ èññëåäî-
âàíèé è íàäåæíîñòè èõ ðåçóëüòàòîâ. Îá ýòîì ñâèäå-
òåëüñòâóþò èññëåäîâàíèÿ ïóáëèêàöèé âåäóùèõ
ðîññèéñêèõ ìåäèöèíñêèõ æóðíàëîâ â àñïåêòå êîð-
ðåêòíîñòè âûïîëíåíèÿ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà àâ-
òîðàìè [1, 2], à òàêæå ïîñòîÿííî îáíîâëÿþùèåñÿ
ìàòåðèàëû ðàçäåëà «Êóíñòêàìåðà» ñàéòà www.bio-

metrika.tomsk.ru. Òàêàÿ ñèòóàöèÿ ñâÿçàíà ñ òåì, ÷òî
äàæå â àñïèðàíòóðå ìåäèêàì ïî-ïðåæíåìó íå ïðå-
ïîäàåòñÿ ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç äàííûõ. Êîíå÷íî,
â ñåðüåçíûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ìåäèöèí-
ñêèõ âìåøàòåëüñòâ òàêàÿ ñèòóàöèÿ ÿâëÿåòñÿ íåïðè-
åìëåìîé, ïîñêîëüêó äåëàåò âûâîäû îá ýôôåêòàõ, íå
îáîñíîâàííûìè íàó÷íî. Áîëåå òîãî, ìîæåò âîçíè-
êàòü îáåñïîêîåííîñòü ïî ïîâîäó ýòè÷íîñòè ïðîâî-
äèìûõ èññëåäîâàíèé. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ çà ðóáå-
æîì ñ÷èòàåòñÿ îáùåïðèçíàííûì, ÷òî íåïðàâèëüíî
ïðîâåäåííîå èññëåäîâàíèå ÿâëÿåòñÿ íåýòè÷íûì ïî
êðàéíåé ìåðå ïî ñëåäóþùèì ïðè÷èíàì:

1) ó÷àñòíèêè (êàê ëþäè, òàê è æèâîòíûå) â õîäå
òàêîãî èññëåäîâàíèÿ ïîäâåðãàþòñÿ íåîïðàâäàííî-
ìó ðèñêó;

2) íåýôôåêòèâíî èñïîëüçóþòñÿ ôèíàíñîâûå ðå-
ñóðñû, âðåìÿ èññëåäîâàòåëåé è ò.ï., êîòîðûå ìîãëè
áû áûòü ïîòðà÷åíû íà ðåøåíèå äðóãèõ ïðîáëåì;

3) ïîñëå ïóáëèêàöèè íåâåðíûõ ðåçóëüòàòîâ
äàëüíåéøèå èññëåäîâàíèÿ íàïðàâëÿþòñÿ â íåïðà-
âèëüíîå ðóñëî;

4) ïðèìåíåíèå íåâåðíûõ ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâà-
íèÿ â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå ìîæåò íàíåñòè âðåä
áîëüíûì.

Â îòíîøåíèè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé íàèáîëåå
îáùèå òðåáîâàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ ñòàòèñòèêè
áûëè óñòàíîâëåíû ðåêîìåíäàöèÿìè ñòàíäàðòà íàä-
ëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè (good clinical prac-
tice, GCP) â 1996 ã. (International Conference on Har-
monization of Technical Requirements for Registra-
tion of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) E6).
Ìíîãèå âîïðîñû, ñâÿçàííûå ñî ñòàòèñòè÷åñêèìè
ïðèíöèïàìè è ìåòîäîëîãèåé, çàòðàãèâàþòñÿ è â
äðóãèõ ìíîãî÷èñëåííûõ ðåêîìåíäàöèÿõ ICH. Íàè-
áîëåå âàæíûì äîêóìåíòîì ÿâëÿþòñÿ ïðèíÿòûå â
1998 ã. ðåêîìåíäàöèè «Ñòàòèñòè÷åñêèå ïðèíöèïû
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äëÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé» («Statistical Principles
for Clinical Trials», ICH E9).

Ðàññìîòðèì âîïðîñû ñòàòèñòè÷åñêîãî ñîïðîâîæ-
äåíèÿ íà ðàçëè÷íûõ ýòàïàõ èññëåäîâàíèé.

1. Ïëàíèðîâàíèå èññëåäîâàíèÿ
è ðàçðàáîòêà ïðîòîêîëà

Ýòàï ïëàíèðîâàíèÿ èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ îï-
òèìàëüíûì äëÿ íà÷àëà ñîâìåñòíîé ðàáîòû ñî ñòà-
òèñòèêîì.

Îïðåäåëåíèå öåëè è çàäà÷
Ïðåæäå âñåãî àâòîðàì èññëåäîâàíèÿ íóæíî îòâå-

òèòü íà âîïðîñ, íàïðàâëåíî ëè äàííîå èññëåäîâà-
íèå íà ïðîâåðêó íàó÷íûõ ãèïîòåç (íàïðèìåð, îá ýô-
ôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêîãî âìåøàòåëüñòâà), ëèáî
íà âûäâèæåíèå íàó÷íûõ ãèïîòåç (ò.å. îáíàðóæåíèå
íîâûõ, ðàíåå íåèçâåñòíûõ çàêîíîìåðíîñòåé). Êî-
íå÷íî, â îäíîì èññëåäîâàíèè ìîãóò ñî÷åòàòüñÿ îáå
ýòè öåëè, îäíàêî àâòîðû äîëæíû ÷åòêî ðàçäåëÿòü
äâà ýòèõ êîìïîíåíòà ðàáîòû.

Èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ
âìåøàòåëüñòâ (äèàãíîñòè÷åñêèõ, ëå÷åáíûõ, ïðî-
ôèëàêòè÷åñêèõ) îòíîñÿòñÿ ê ïåðâîìó òèïó. Íà äàí-
íîì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ íóæíî îïðåäåëèòü, êàêèå
èìåííî èç âîçìîæíûõ ãèïîòåç áóäóò ïðîâåðÿòüñÿ:
ãèïîòåçû ïðåèìóùåñòâ, ýêâèâàëåíòíîñòè èëè íå
óñòóïàþùåé ýôôåêòèâíîñòè, äîçîçàâèñèìîñòè ýô-
ôåêòà âìåøàòåëüñòâ. Â êàæäîì èç ýòèõ âàðèàíòîâ
èññëåäîâàíèé ïðèìåíÿþòñÿ ñâîè ñòàòèñòè÷åñêèå
ïîäõîäû.

Ïðè èññëåäîâàíèè ýôôåêòà âìåøàòåëüñòâà íåîá-
õîäèìî îïðåäåëèòü îñíîâíîé (íàäåæíûé, âàëèäè-
çèðîâàííûé) êðèòåðèé îöåíêè ýôôåêòà è âåëè÷èíó
îæèäàåìîãî ýôôåêòà, êîòîðàÿ ÿâëÿëàñü áû êëèíè-
÷åñêè çíà÷èìîé, ò.å. ìåíÿþùåé êëèíè÷åñêóþ ïðàê-
òèêó. Ïðè èññëåäîâàíèè áåçîïàñíîñòè è ïåðåíîñè-
ìîñòè âìåøàòåëüñòâà îáû÷íî îïðåäåëÿåòñÿ íàáîð
êëèíè÷åñêèõ ïðèçíàêîâ, ëàáîðàòîðíûõ è èíñòðó-
ìåíòàëüíûõ òåñòîâ, ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, êîòîðûé
çàòåì àíàëèçèðóåòñÿ â êîìïëåêñå ñ ïðåèìóùå-
ñòâåííûì ó÷åòîì îøèáêè 2-ãî ðîäà.

Â çàâèñèìîñòè îò öåëåé è çàäà÷ ðàáîòû îïðåäå-
ëÿþòñÿ öåëåâàÿ ïîïóëÿöèÿ, ôàêòîðû, îáåñïå÷èâà-
þùèå ðåïðåçåíòàòèâíîñòü âûáîðêè, ïðàâèëüíîå
ñîîòíîøåíèå êðèòåðèåâ âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ.

Ðàçðàáîòêà äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ
Â çàâèñèìîñòè îò ïîñòàâëåííûõ çàäà÷ íåîáõîäè-

ìî îïðåäåëèòü, áóäåò ëè èññëåäîâàíèå îäíîìî-
ìåíòíûì, ëèáî äèíàìè÷åñêèì, ïàññèâíûì èëè àê-
òèâíûì, ïðîñïåêòèâíûì èëè ðåòðîñïåêòèâíûì.

Ñîâðåìåííûå êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ îòíîñÿòñÿ
ê êëàññó ïðîñïåêòèâíûõ èññëåäîâàíèé ñ ãðóïïîé
êîíòðîëÿ, ðàíäîìèçàöèåé, ìàñêèðîâàíèåì âìåøà-
òåëüñòâà («îñëåïëåíèåì»). Îíè ìîãóò áûòü îðãàíè-
çîâàíû ðàçíûìè ñïîñîáàìè, ñðåäè êîòîðûõ — ïà-
ðàëëåëüíàÿ, ïåðåêðåñòíàÿ, ïàðíàÿ, ïîñëåäîâàòåëü-
íàÿ, àäàïòèâíàÿ ñòðóêòóðû, ôàêòîðíûé ïðîòîêîë è

äð. Âñå ïåðå÷èñëåííûå ñïîñîáû ïëàíèðîâàíèÿ èñ-
ñëåäîâàíèÿ (êðîìå ïåðâîãî) äîñòàòî÷íî ñëîæíû.
Äëÿ ïëàíèðîâàíèÿ èñïûòàíèé ñ òàêèìè òèïàìè
ñòðóêòóðû òðåáóåòñÿ ó÷àñòèå ñòàòèñòèêà.

Ïðè ðàçðàáîòêå äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ ñòîèò çà-
äà÷à ìèíèìèçèðîâàòü âîçìîæíûå ñìåùåíèÿ (ñèñòå-
ìàòè÷åñêèå îøèáêè), êîòîðûå ìîãóò ïðèâåñòè ê íå-
âåðíîé îöåíêå ýôôåêòà.

Îïðåäåëåíèå íåîáõîäèìûõ
îáúåìîâ âûáîðîê

Â ñîâðåìåííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ñòî-
èìîñòü âêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå êàæäîãî áîëüíî-
ãî âåëèêà, ïîýòîìó ïåðåä îðãàíèçàòîðàìè ðàáîòû
âñòàåò âîïðîñ: êàêîå ìèíèìàëüíî íåîáõîäèìîå êî-
ëè÷åñòâî áîëüíûõ íåîáõîäèìî âêëþ÷èòü â èññëå-
äîâàíèå, ÷òîáû ýòîãî áûëî äîñòàòî÷íî äëÿ äîêàçà-
òåëüñòâà ñóùåñòâîâàíèÿ ýôôåêòà âìåøàòåëüñòâà
îïðåäåëåííîé (îáû÷íî êëèíè÷åñêè çíà÷èìîé) âå-
ëè÷èíû? Äëÿ îòâåòà íà ýòî âîïðîñ íåîáõîäèì ðàñ-
÷åò îáúåìà âûáîðîê, êîòîðûé ìîæåò áûòü ñäåëàí
íà îñíîâå ó÷åòà:

1) âåëè÷èíû îæèäàåìîãî ýôôåêòà, êîòîðûé ÿâ-
ëÿëñÿ áû êëèíè÷åñêè çíà÷èìûì;

2) óñòàíîâëåííîãî äîïóñòèìîãî óðîâíÿ ñòàòèñòè-
÷åñêîé çíà÷èìîñòè (îøèáêè ïåðåîöåíêè ýôôåêòà);

3) ìîùíîñòè èññëåäîâàíèÿ (çàâèñÿùåé îò äîïó-
ñòèìîé âåðîÿòíîñòè íåäîîöåíêè ýôôåêòà).

Ðàçðàáîòêà ïðîòîêîëà è ãðàôèêà
Ïðîòîêîë, êîòîðûé äîëæåí áûòü ðàçðàáîòàí äî

íà÷àëà èññëåäîâàíèÿ, à â ðÿäå ñëó÷àåâ è çàðåãè-
ñòðèðîâàí óïîëíîìî÷åííûìè îðãàíèçàöèÿìè, äîë-
æåí îòðàæàòü îñíîâíûå ñòàòèñòè÷åñêèå àñïåêòû
èññëåäîâàíèÿ. Òðåáóåòñÿ çàðàíåå îïðåäåëèòü è êîí-
êðåòíûõ ñïåöèàëèñòîâ-ñòàòèñòèêîâ, î ÷åì ÷àñòî
îòå÷åñòâåííûå îðãàíèçàòîðû èññëåäîâàíèé çàáû-
âàþò. Âàæíî, ÷òîáû ïðîòîêîë áûë ñîãëàñîâàí ñî
ñòàòèñòèêàìè, ÷òî ïîìîãàåò èçáåæàòü îøèáîê, êî-
òîðûå íà áîëåå ïîçäíèõ ýòàïàõ èññëåäîâàíèÿ óæå
èñïðàâèòü íåâîçìîæíî. Òàêæå âàæíî, ÷òîáû â ãðà-
ôèêå ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ áûëî ïðåäóñìîòðå-
íî îïðåäåëåííîå âðåìÿ äëÿ àíàëèçà äàííûõ, îáû÷-
íî íå ìåíåå 2 íåäåëü.

Âñåãäà, êîãäà ýòî âîçìîæíî, â ïðîòîêîëàõ íàäî
ïðåäóñìàòðèâàòü èñïîëüçîâàíèå îáúåêòèâíûõ ìå-
òîäîâ èçìåðåíèÿ è ñòàíäàðòíîãî ïðåäñòàâëåíèÿ
äàííûõ: âñå èçìåðÿåìûå ïðèçíàêè äîëæíû áûòü
èçìåðåíû ñòàíäàðòíûìè îáúåêòèâíûìè ìåòîäàìè,
êëèíè÷åñêèå ïðèçíàêè äîëæíû îöåíèâàòüñÿ ñ ïî-
ìîùüþ ïðèíÿòûõ ìåæäóíàðîäíûõ øêàë è ò.ä.

Ôîðìèðîâàíèå íåñìåùåííûõ ãðóïï
Âêëþ÷åíèå îáúåêòà â èññëåäîâàíèå îñóùåñòâëÿ-

åòñÿ íà îñíîâå ïðèìåíåíèÿ êðèòåðèåâ âêëþ÷åíèÿ è
èñêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå. Ñëåäóþùèì ýòàïîì
ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëåíèå, â êîòîðóþ èç äâóõ (èëè
áîëåå) ãðóïï ñëåäóåò âêëþ÷èòü äàííûé îáúåêò èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Äâóìÿ îñíîâíûìè ìåòîäàìè ôîðìè-
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ðîâàíèÿ íåñìåùåííûõ ãðóïï ÿâëÿþòñÿ ñëó÷àéíîå
ðàñïðåäåëåíèå ïî ãðóïïàì è ìàñêèðîâàíèå âìå-
øàòåëüñòâà.

Ñìûñë ñëó÷àéíîãî (ò.å. íåïðåäñêàçóåìîãî çàðà-
íåå) ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ãðóïïàì ñîñòîèò â ñëó÷àé-
íîì ðàñïðåäåëåíèè ïî ãðóïïàì òàêèõ ïðèçíàêîâ
îáúåêòîâ íàáëþäåíèÿ, êîòîðûå ïîòåíöèàëüíî ìî-
ãóò âëèÿòü íà âåëè÷èíó ýôôåêòà, ïðè÷åì êàê çàðà-
íåå èçâåñòíûõ (òàêèõ, íàïðèìåð, êàê âîçðàñò è
ïîë), òàê è íåèçâåñòíûõ.

Ñëó÷àéíîå ðàñïðåäåëåíèå îñóùåñòâëÿåòñÿ ïðè-
ìåíåíèåì ðàíäîìèçàöèè, êîòîðàÿ ÿâëÿåòñÿ â íàñòî-
ÿùåå âðåìÿ ñòàíäàðòíîé ïðîöåäóðîé äëÿ êîíòðîëè-
ðóåìûõ èññëåäîâàíèé ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ.
Îíà ïðîâîäèòñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ôóíêöèè ãåíå-
ðàòîðà ñëó÷àéíûõ ÷èñåë, îáû÷íî ðåàëèçîâàííîãî
â ïðîãðàììíûõ ïàêåòàõ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà
äàííûõ. Ðàíäîìèçàöèÿ îáåñïå÷èâàåò ñëó÷àéíîå
ðàñïðåäåëåíèå îáúåêòîâ èññëåäîâàíèÿ ïî ãðóïïàì
èññëåäîâàíèÿ, îäíàêî íå ãàðàíòèðóåò ýêâèâàëåíò-
íîñòè (ñîïîñòàâèìîñòè) ãðóïï â ñëó÷àå èõ îòíîñè-
òåëüíî íåáîëüøîãî îáúåìà. Â òàêèõ ñèòóàöèÿõ
ïðåäïî÷òèòåëüíî èñïîëüçîâàòü ðàçëè÷íûå ìîäèôè-
êàöèè ðàíäîìèçàöèè – ñòðàòèôèêàöèîííóþ, áëîêî-
âóþ, êëàñòåðíóþ è ò.ä.

Äëÿ ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ãðóïïàì (îñîáåííî â ñëó-
÷àå èõ íåáîëüøîãî îáúåìà) òàêæå ìîæåò ïðèìå-
íÿòüñÿ ïðîöåäóðà òàê íàçûâàåìîé ìèíèìèçàöèè,
îáåñïå÷èâàþùàÿ ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï ïî íå-
ñêîëüêèì ïðîãíîñòè÷åñêèì ïðèçíàêàì (ôàêòîðàì),
ïðåäïîëîæèòåëüíî âëèÿþùèì íà èñõîä. Ìèíè-
ìèçàöèÿ îñíîâàíà íà ïðèíöèïå ñíèæåíèÿ äèñ-
áàëàíñà ãðóïï.

Ïðàâèëüíîå ïðîâåäåíèå ïðîöåäóð ðàíäîìèçàöèè
è ìèíèìèçàöèè äîëæíî îáåñïå÷èâàòüñÿ ñïåöèàëè-
ñòàìè â îáëàñòè ñòàòèñòèêè, ïîñêîëüêó òåõíè÷åñêè
áûâàþò äîñòàòî÷íî ñëîæíû.

Äëÿ îöåíêè ñîïîñòàâèìîñòè ãðóïï ÷àùå âñåãî
ïðîâîäèòñÿ ñðàâíåíèå èõ îñíîâíûõ èñõîäíûõ õà-
ðàêòåðèñòèê ñ ïîìîùüþ ñòàòèñòè÷åñêèõ êðèòåðèåâ
èëè òåñòîâ. Îòñóòñòâèå èñõîäíûõ ðàçëè÷èé ãðóïï
ïîçâîëÿåò ïðåäïîëàãàòü, ÷òî ïðåèìóùåñòâî â ýô-
ôåêòèâíîñòè èñïûòûâàåìîãî íîâîãî âìåøàòåëü-
ñòâà èëè äèàãíîñòè÷åñêîãî ìåòîäà îáúÿñíÿåòñÿ
èìåííî èì, à íå êàêèìè-ëèáî ðàçëè÷èÿìè (íåñîïî-
ñòàâèìîñòüþ) èññëåäóåìûõ ãðóïï.

Ìàñêèðîâàíèå âìåøàòåëüñòâà («îñëåïëåíèå») —
ýòî ñïîñîá ñâåäåíèÿ ê ìèíèìóìó ñóáúåêòèâíîñòè è
òåíäåíöèîçíîñòè â õîäå ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé.
Èñêàæåíèÿ ìîãóò âîçíèêàòü êàê îò îáúåêòîâ, òàê è
îò ñóáúåêòîâ èññëåäîâàíèÿ. Âûäåëÿþò ñëåäóþùèå
ñòåïåíè ìàñêèðîâàíèÿ: ïðîñòîå (áîëüíîé íå çíàåò î
ïðèìåíÿåìîì ê íåìó âìåøàòåëüñòâå), äâîéíîå (íå
çíàþò íè áîëüíîé, íè âðà÷) è òðîéíîå (íå çíàþò íè
áîëüíîé, íè âðà÷, íè ñòàòèñòèê). Ïðèìåíåííàÿ â èñ-
ñëåäîâàíèè ñòåïåíü ìàñêèðîâàíèÿ ïðîïîðöèîíàëü-
íà ñòåïåíè îáúåêòèâíîñòè åãî ðåçóëüòàòîâ.

2. Ñáîð äàííûõ
Ñáîð äàííûõ â ñîâðåìåííûõ ìóëüòèöåíòðîâûõ

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ îáû÷íî ïðîâîäèòñÿ
ñ èñïîëüçîâàíèåì óäàëåííîãî äîñòóïà ê áàçå äàí-
íûõ, ðàçðàáîòàííîé îðãàíèçàòîðàìè èññëåäîâàíèÿ.
Ïðè ýòîì ñ ïîìîùüþ îïðåäåëåííûõ òåõíè÷åñêèõ
ñðåäñòâ îáåñïå÷èâàåòñÿ êîíôèäåíöèàëüíîñòü ïåðå-
äàâàåìûõ ïåðñîíàëüíûõ äàííûõ.

Âàæíîé ïðîáëåìîé ÿâëÿåòñÿ ìîíèòîðèíã ñîáèðà-
åìîé èíôîðìàöèè. Çäåñü âàæíî êîíòðîëèðîâàòü
ðàçëè÷íûå îáñòîÿòåëüñòâà, ñðåäè êîòîðûõ — ðàç-
ëè÷íûå íàðóøåíèÿ ïðîòîêîëà, îòêëîíåíèÿ äàííûõ
îò çàäàííûõ äîïóñòèìûõ äèàïàçîíîâ èõ çíà÷åíèé,
íåñîîòâåòñòâèå äàííûõ çàäàííûì ôîðìàòàì, ïðî-
ïóñêè äàííûõ, «âûáðîñû» (ñèëüíî îòêëîíÿþùèåñÿ
çíà÷åíèÿ) äàííûõ, âûáûâàíèå áîëüíûõ èç äèíàìè-
÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ.

Åñëè îáúåì âûáîðêè íå áûë çàðàíåå ñïëàíèðîâàí
â ñâÿçè ñ íåäîñòàòêîì èíôîðìàöèè îá îæèäàåìîé
âåëè÷èíå ýôôåêòà, òî â ïðîöåññå âûïîëíåíèÿ èñ-
ñëåäîâàíèÿ ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ ïðîìåæóòî÷íûé
àíàëèç óæå âêëþ÷åííûõ íàáëþäåíèé. Â ýòîì ñëó-
÷àå ìîæåò áûòü îáåñïå÷åíà ìèíèìèçàöèÿ ÷èñëà
áîëüíûõ ïóòåì íàáîðà íåîáõîäèìîãî, íî ïðè ýòîì
äîñòàòî÷íîãî ÷èñëà áîëüíûõ äëÿ âûÿâëåíèÿ íå-
îáõîäèìîé âåëè÷èíû ýôôåêòà. Âîçìîæíî òàêæå ðå-
ãóëèðîâàíèå êðèòåðèåâ âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ
ïî õîäó èññëåäîâàíèÿ, åñëè âîçíèêàþò òðóäíîñòè ñ
íàáîðîì áîëüíûõ.

Â äëèòåëüíûõ äèíàìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ñó-
ùåñòâåííà ïðîáëåìà âûáûâàíèÿ áîëüíûõ èç-ïîä
íàáëþäåíèÿ ïî ðàçíûì ïðè÷èíàì, ïðèâîäÿùåãî, â
÷àñòíîñòè, ê âîçíèêíîâåíèþ äèñáàëàíñà èñõîäíî
ñîïîñòàâèìûõ ãðóïï. Îöåíêà ñóùåñòâåííîñòè âû-
áûâàíèÿ òàêæå äîëæíà âûïîëíÿòüñÿ ñ ïîìîùüþ
ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà äàííûõ.

3. Àíàëèç äàííûõ
Äàííûé ýòàï ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå òèïè÷-

íûì ïåðèîäîì ïðèâëå÷åíèÿ ñòàòèñòèêîâ ê âûïîë-
íåíèþ èññëåäîâàíèÿ. Áåçóñëîâíî, ýòî íåâåðíûé
ïîäõîä, ïîñêîëüêó îøèáêè â ïëàíèðîâàíèè èññëå-
äîâàíèÿ è ñáîðå äàííûõ ïåðâè÷íû. Åñëè ñòðóêòóðà
èññëåäîâàíèÿ íåàäåêâàòíà çàäà÷àì èññëåäîâàíèÿ
è ÷ðåâàòà ñèñòåìàòè÷åñêèìè îøèáêàìè, òî äàæå ñà-
ìûé ñîâåðøåííûé ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç íå îáåñ-
ïå÷èò íàó÷íî îáîñíîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ. Ñóùå-
ñòâóåò àíãëèéñêàÿ ïîãîâîðêà: «garbage in, garbage
out», ò.å. «èç ìóñîðà êîíôåòêó íå ñäåëàåøü». Ñóùå-
ñòâóåò è äðóãàÿ îïàñíîñòü: ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç
ìîæåò ïðèäàâàòü èññëåäîâàíèþ íàóêîîáðàçíîñòü,
ò.å. «îáìàí÷èâóþ âíåøíîñòü», ââîäÿùóþ â çàáëóæ-
äåíèå ÷èòàòåëÿ. Ïîýòîìó ïðîôåññèîíàëüíûå ñïå-
öèàëèñòû-ñòàòèñòèêè íå áåðóòñÿ çà îáðàáîòêó çàâå-
äîìî íåêà÷åñòâåííûõ èñõîäíûõ äàííûõ.

Ñòîëü æå äðàìàòè÷íà ñèòóàöèÿ, êîãäà èññëåäîâà-
íèå ñïëàíèðîâàíî ïðàâèëüíî, íî ñòàòèñòè÷åñêèé
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àíàëèç ïðîâåäåí ïëîõî. Îøèáêè â ñòàòèñòè÷åñêîì
àíàëèçå âåäóò ê íåâåðíûì âûâîäàì.

Àíàëèç äàííûõ ñîñòîèò èç ñëåäóþùèõ îñíîâíûõ
ýòàïîâ:

� ïðîâåðêà äàííûõ (ëîãè÷åñêèé è ôîðìàëüíûé
êîíòðîëü);

� âûïîëíåíèå ïðåäâàðèòåëüíûõ ðàñ÷åòîâ è ïðå-
îáðàçîâàíèé äàííûõ (âû÷èñëåíèå êîýôôèöèåíòîâ
è ôóíêöèé, êîäèðîâàíèå ãðàäàöèé, ëîãàðèôìèðîâà-
íèå äàííûõ è äð.);

� îïðåäåëåíèå ïîäõîäîâ ê àíàëèçó äàííûõ â êëè-
íè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ (ïî íàçíà÷åííîìó ëèáî ôàê-
òè÷åñêè ïîëó÷åííîìó ëå÷åíèþ);

� âûáîð àäåêâàòíûõ çàäà÷àì èññëåäîâàíèÿ ñòà-
òèñòè÷åñêèõ òåñòîâ äëÿ àíàëèçà äàííûõ ñ ó÷åòîì
òèïîâ äàííûõ, ñâîéñòâ âûáîðîê, àïðèîðíûõ ïðåä-
ïîëîæåíèé;

� îïèñàòåëüíàÿ ñòàòèñòèêà;
� ðàñ÷åò äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ;
� ïðîâåðêà ñòàòèñòè÷åñêèõ ãèïîòåç (ïåðâè÷íûé

àíàëèç äàííûõ);
� àíàëèç â ïîäãðóïïàõ, àíàëèç êîâàðèàò (âòîðè÷-

íûé àíàëèç äàííûõ).
Êàæäûé èç ïåðå÷èñëåííûõ ýòàïîâ ñîäåðæèò ñâîè

òðóäíîñòè è, áåçóñëîâíî, äîëæåí âûïîëíÿòüñÿ ñ
ïîëíûì ïîíèìàíèåì ñóùåñòâà ðàáîòû, ÷òî òðåáóåò
ïðèâëå÷åíèÿ ñïåöèàëèñòîâ â îáëàñòè ñòàòèñòè÷å-
ñêîãî àíàëèçà äàííûõ. Îñîáóþ ñëîæíîñòü îáû÷íî
ïðåäñòàâëÿþò êîððåêòíûå èíòåðïðåòàöèÿ ðåçóëüòà-
òîâ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà è ôîðìóëèðîâêà âûâî-
äîâ. Ïðè ýòîì äîëæíû ïðèíèìàòüñÿ âî âíèìàíèå
îáîáùàåìîñòü è äîñòîâåðíîñòü èññëåäîâàíèÿ.

4. Ïðåäñòàâëåíèå ðåçóëüòàòîâ
â ïóáëèêàöèÿõ è îò÷åòàõ

Îïèñàíèå ïðîöåäóðû è ðåçóëüòàòîâ ñòàòèñòè-
÷åñêîãî àíàëèçà äàííûõ â ñòàòüÿõ, îò÷åòàõ, äèññåð-
òàöèÿõ äîëæíî ñîîòâåòñòâîâàòü óñòàíîâèâøèìñÿ â
ìèðîâîé ìåäèöèíñêîé íàó÷íîé ëèòåðàòóðå êàíî-
íàì. Òàê, äëÿ èññëåäîâàíèé íîâîãî äèàãíîñòè-
÷åñêîãî ìåòîäà ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü îïèñà-
íèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîãëàøåíèåì STARD —
«Ñòàíäàðòîì îò÷åòà îá èññëåäîâàíèÿõ äèàãíîñòè-

÷åñêîé òî÷íîñòè» (www.stard-statement.org). Ïðè
ïîäãîòîâêå îò÷åòîâ î ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëè-
íè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ñëåäóåò îðèåíòèðîâàòüñÿ íà
ñîãëàøåíèå CONSORT — «Êîíñîëèäèðîâàííûå
ñòàíäàðòû îò÷åòà î êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ»
(www.consort-statement.org) è ðåêîìåíäàöèè ICH
E3 «Ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå îò÷åòîâ î êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ». Ïåðâûå äâà óïîìÿíóòûõ äî-
êóìåíòà íîñÿò ðàìî÷íûé õàðàêòåð è âêëþ÷àþò
ëèøü îñíîâíûå òðåáîâàíèÿ ê ïðåäñòàâëåíèþ ðå-
çóëüòàòîâ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà, âêëþ÷àÿ ïîäãî-
òîâêó ðèñóíêîâ è òàáëèö. Ñóùåñòâóþò è äðóãèå
ìíîãî÷èñëåííûå ðåêîìåíäàöèè è ðóêîâîäñòâà ïî
îïèñàíèþ ïðîöåäóðû è ðåçóëüòàòîâ ñòàòèñòè÷åñêî-
ãî àíàëèçà. Ñëåäóåò ïîä÷åðêíóòü, ÷òî âåñüìà âàæ-
íûì ÿâëÿåòñÿ ïðåäñòàâëåíèå ðåçóëüòàòîâ â ôîðìå,
ïðèãîäíîé äëÿ èõ ïîñëåäóþùåãî âêëþ÷åíèÿ â êî-
ëè÷åñòâåííûå ìåòààíàëèçû.

Òàêèì îáðàçîì, ñòàòèñòè÷åñêîå ñîïðîâîæäåíèå
ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé äîëæíî îñóùåñòâëÿòü-
ñÿ íà âñåì åãî ïðîòÿæåíèè, íà÷èíàÿ îò ýòàïà ïëàíè-
ðîâàíèÿ è çàêàí÷èâàÿ ïîäãîòîâêîé ïóáëèêàöèé è
îò÷åòîâ, çà êîòîðûå ñòàòèñòèê íåñåò îòâåòñòâåí-
íîñòü íàðàâíå ñ äðóãèìè àâòîðàìè èññëåäîâàíèÿ.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXAMINATION
Methodology

The role and place of statistical analysis in modern medical research

O. Yu. Rebrova

Application of statistical methods should not be limited to the analysis of data gathered in the research. Statistical support for medi-
cal research should be carried out over it’s whole period: in the stage of planning (problem definition and research design, sample
size, protocol development, scheduling, and group enrolment), in the data collection phase, in the stage of data processing and ana-
lysis, and presentation of the results in publications.

Keywords: statistical analysis, medical research, clinical trial, statistical support.
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Ìåíåäæìåíò è ýêîíîìèêà çäðàâîîõðàíåíèÿ

Êëèíè÷åñêàÿ è ýêîíîìè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà
ïðè ôîðìèðîâàíèè ïåðå÷íåé
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé, Ì. Â. Àâêñåíòüåâà, È. Ã. Ñîëäàòîâà,
Ì. Â. Ñóðà, Í. À. Çîðèí, È. Ñ. Êðûñàíîâ

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ, Ìîñêâà

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â ñòàòüå îïèñàíû èñòîðè÷åñêèå àñïåêòû ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ðàçëè÷íîãî óðîâíÿ,
îáñóæäàþòñÿ íåäîñòàòêè ñóùåñòâóþùèõ àëãîðèòìîâ âûáîðà ïðåïàðàòîâ, ïðåäëàãàþòñÿ ïóòè óëó÷øåíèÿ ôóíêöèîíèðîâà-
íèÿ ñèñòåìû. Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåíèÿ ñåìèíàðîâ ýêñïåðòîâ â îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ è êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé â ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ â 2010 ã. áûëî ðàçðàáîòàíî ïîëîæåíèå «Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñ-
ïåðòèçû ïðè ôîðìèðîâàíèè ïðîåêòîâ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, îòïóñê êîòîðûõ ôèíàíñèðóåòñÿ çà ñ÷åò áþäæå-
òà çäðàâîîõðàíåíèÿ. Êðèòåðèè ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé». Ïðàâèëà îöåíêè êëèíè÷åñêèõ è êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé, òðåáîâàíèÿ ê ïðåäñòàâëåíèþ è àíàëèçó èíôîðìàöèè, ïðåäëîæåííûå â äàííîì ïîëîæåíèè, ÿâëÿþòñÿ óíè-
âåðñàëüíûìè è ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû íà ðàçëè÷íûõ óðîâíÿõ ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êëèíè÷åñêàÿ è ýêîíîìè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà.

Âîïðîñû âàæíîñòè ïðîâåäåíèÿ ôîðìàëèçîâàííîé
êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðè ôîðìèðîâàíèè ïåðå÷íåé ðàç-
ëè÷íîãî óðîâíÿ îáñóæäàþòñÿ â íàøåé ñòðàíå äàâ-
íî. Ñ òå÷åíèåì âðåìåíè ìåíÿëèñü êðèòåðèè âûáîðà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (îòå÷åñòâåííûå, èìåþùèå
äîêàçàòåëüñòâà ýôôåêòèâíîñòè, äåøåâûå, íàèáîëåå
÷àñòî íàçíà÷àåìûå, ýêîíîìè÷åñêè ïðèåìëåìûå è
äð.), ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòíûõ ïðîöåäóð,
ñîñòàâ è ñòðóêòóðà êîìèññèé (êîìèòåòîâ), îñóùå-
ñòâëÿþùèõ ýêñïåðòíóþ îöåíêó ïðåïàðàòîâ.

Îáñóæäàÿ â èñòîðè÷åñêîì àñïåêòå äåÿòåëüíîñòü
Ìèíçäðàâà Ðîññèè (çàòåì Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ
Ðîññèè) ïî ôîðìèðîâàíèþ Ïåðå÷íÿ æèçíåííî íå-
îáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ÏÆÍÂËÑ), ñåãîäíÿ ìîæíî ãîâîðèòü óæå î 18-ëåò-
íåì ïåðèîäå, çà êîòîðûé Ïåðå÷åíü áûë ïåðåñìîò-
ðåí 9 ðàç. Ñ ìîìåíòà âûõîäà ïåðâîãî Ðîññèéñêîãî
ÏÆÍÂËÑ â 1992 ã. äî 2000 ã. íå áûëî ñîçäàíî íè
îäíîãî íîðìàòèâíîãî äîêóìåíòà, ðåãëàìåíòèðó-
þùåãî ðàáîòó ýêñïåðòîâ ïî âûáîðó ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ äëÿ ÏÆÍÂËÑ. Ýêñïåðòíàÿ äåÿòåëüíîñòü
îñóùåñòâëÿëàñü íà îñíîâàíèè ñîáñòâåííûõ çíàíèé
è îïûòà ñïåöèàëèñòîâ áåç àíàëèçà îáúåêòèâíûõ
êðèòåðèåâ (ýôôåêòèâíîñòü, áåçîïàñíîñòü, ýêîíîìè-
÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè) [1, 2]. Ñ 2000 ã. ïîðÿäîê
ýêñïåðòèçû è êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ â ÏÆÍÂËÑ ðåãëàìåíòèðóåòñÿ âíà÷àëå
Âðåìåííûì ïîëîæåíèåì î ïîðÿäêå ïðåäñòàâëåíèÿ

è ðàññìîòðåíèÿ ïðåäëîæåíèé î âêëþ÷åíèè ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ â ÏÆÍÂËÑ [3], çàòåì (ñ 2002 ã.)
ïðèêàçîì Ìèíçäðàâà Ðîññèè ¹ 321 «Î ââåäåíèè â
äåéñòâèå îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòà «Ïîðÿäîê îðãà-
íèçàöèè ðàáîòû ïî ôîðìèðîâàíèþ Ïåðå÷íÿ æèç-
íåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ» (äåéñòâîâàë äî ìàÿ 2009 ã.) [4]. Ñ ýòîãî
âðåìåíè ýêñïåðòàìè íà÷èíàþò îáñóæäàòüñÿ êðèòå-
ðèè ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè è ýêîíîìè÷å-
ñêîé ïðèåìëåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîðÿ-
äîê îñóùåñòâëåíèÿ ýêñïåðòíûõ ïðîöåäóð ÷åòêî
ïðîïèñàí: ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà ïðîõîäÿò
òðåõóðîâíåâóþ ýêñïåðòíóþ îöåíêó — ñåêðåòàðèàò,
ïðîôèëüíûå êîìèññèè, ïðåçèäèóì Ôîðìóëÿðíîãî
êîìèòåòà, ïðèíÿòèå ðåøåíèå îñíîâàíî íà êîíñåí-
ñóñå [5, 6]. Ñ 2004 ã. äåÿòåëüíîñòü Ôîðìóëÿðíîãî
êîìèòåòà ïî âûðàáîòêå ðåêîìåíäàöèé äëÿ
Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè ïî ôîðìèðîâàíèþ
ÏÆÍÂËÑ ïðàêòè÷åñêè ïðèîñòàíàâëèâàåòñÿ, ðåøå-
íèå âîïðîñîâ î âêëþ÷åíèè�èñêëþ÷åíèè ïåðåõîäèò
íåïîñðåäñòâåííî ìèíèñòåðñòâó, ïðè ýòîì ïðîöåññ
ôîðìèðîâàíèÿ ÏÆÍÂËÑ ñòàíîâèòñÿ áîëåå çàêðû-
òûì.

Â ìàå 2009 ã. âûõîäèò ïðèêàç Ìèíçäðàâñîöðàçâè-
òèÿ Ðîññèè ¹ 276í «Î ïîðÿäêå ôîðìèðîâàíèÿ ïðî-
åêòà Ïåðå÷íÿ æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ», êîòîðûé óñòàíàâëèâàåò
íîâûé ïîðÿäîê ôîðìèðîâàíèÿ Ïåðå÷íÿ, à òàêæå

28

2
0

1
0

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
Ï

Î
Ë

È
Ò

È
Ê

À
È

Ó
Ï

Ð
À

Â
Ë

Å
Í

È
Å

Â
Ç
Ä

Ð
À

Â
Î

Î
Õ

Ð
À

Í
Å
Í

È
È



ñòðóêòóðó è ñîñòàâ óïîëíîìî÷åííîé êîìèññèè [7].
Â ïðèêàçå îáîçíà÷åíû îñíîâíûå êðèòåðèè äëÿ
âêëþ÷åíèÿ è�èëè èñêëþ÷åíèÿ ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà ïðè ôîðìèðîâàíèè Ïåðå÷íÿ:

� íàó÷íî îáîñíîâàííûå äàííûå îá ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà;

� ðåçóëüòàòû ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé;

� öåëåñîîáðàçíîñòü íàëè÷èÿ â Ïåðå÷íå ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ àíàëîãè÷íîãî äåéñòâèÿ;

� âîñòðåáîâàííîñòü (ñîöèàëüíàÿ çíà÷èìîñòü)
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðàêòè÷åñêèì çäðàâî-
îõðàíåíèåì è íàñåëåíèåì;

� íàëè÷èå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñòàíäàðòàõ
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè è äðóãèõ íîðìàòèâíûõ äîêó-
ìåíòàõ, âêëþ÷àÿ ìåæäóíàðîäíûå.

Ñïåöèàëüíî ñîçäàííàÿ êîìèññèÿ, ñîñòîÿùàÿ èç
15 ýêñïåðòîâ, â îñíîâíîì ñîòðóäíèêîâ ìèíèñòåð-
ñòâà, ðàáîòàåò â òåñíîì êîíòàêòå ñ ãëàâíûìè âíå-
øòàòíûìè ñïåöèàëèñòàìè Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ
Ðîññèè, çàïðàøèâàÿ ó íèõ åæåãîäíî íàó÷íî îáî-
ñíîâàííûå ïðåäëîæåíèÿ ïî ôîðìèðîâàíèþ
ÏÆÍÂËÑ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîôèëåì èõ ñïåöèàëü-
íîñòè è äåÿòåëüíîñòè.

Íåñìîòðÿ íà î÷åâèäíûé ïðîãðåññ, íàìåòèâøèé-
ñÿ â ïîñëåäíèå ãîäû, â îòíîøåíèè îôèöèàëüíîãî
óòâåðæäåíèÿ êðèòåðèåâ âûáîðà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ïðè ñîñòàâëåíèè ÏÆÍÂËÑ, óñòàíîâëåíèÿ
ïîðÿäêà ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû íà ñåãîäíÿøíèé
äåíü îôèöèàëüíî íå çàêðåïëåíû íè êðèòåðèè ýêñ-
ïåðòíîé îöåíêè êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è ýêî-
íîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(õîòÿ ñàìè êðèòåðèè îïðåäåëåíû), íè òðåáîâàíèÿ ê
êà÷åñòâó ïðåäîñòàâëÿåìîé èíôîðìàöèè — êàêèìè
äîëæíû áûòü êëèíè÷åñêèå è êëèíèêî-ýêîíîìè-
÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ÷òîáû îíè ìîãëè ñòàòü îñ-
íîâîé äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé î âêëþ÷åíèè ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà â ïåðå÷åíü.

Â îòíîøåíèè ôîðìóëÿðíûõ ïåðå÷íåé ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ðàçðàáàòûâàåìûõ â ðåãèîíàõ è
ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèÿõ äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè
íå ðàçðàáîòàíû åäèíûå ïðèíöèïû èõ ôîðìèðî-
âàíèÿ, âêëþ÷àÿ êðèòåðèè îöåíêè è âûáîðà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ðåãëàìåíò ðàáîòû ôîðìóëÿðíûõ
êîìèññèé, à òàêæå àëãîðèòìû ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé.
Â ðàçëè÷íûõ ðåãèîíàõ è ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçà-
öèÿõ ïðèíöèïû âûáîðà è êðèòåðèè îöåíêè ïðå-
ïàðàòîâ ðàçëè÷íû, ïðè ýòîì ôîðìóëÿðíûìè êî-
ìèññèÿìè íå îñóùåñòâëÿåòñÿ ìîíèòîðèíã ýô-
ôåêòèâíîñòè âíåäðåíèÿ ïåðå÷íåé, íå ïðîâîäèòñÿ
ABC�VEN-àíàëèç ïîòðåáëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, îáîçíà÷åííàÿ â äîêóìåíòàõ ýêñïåðòèçà
êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè
ïðåïàðàòîâ ÷àñòî íîñèò ÷èñòî äåêëàðàòèâíûé õà-
ðàêòåð [1, 8].

Ñóùåñòâóþùàÿ íåîïðåäåëåííîñòü êðèòåðèåâ
îöåíêè êèíè÷åñêèõ è ýêîíîìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íåäîñòàòî÷íàÿ ïðîçðà÷-
íîñòü ñàìîé ñèñòåìû ñîñòàâëåíèÿ ïåðå÷íåé è ïðè-
íÿòèÿ ðåøåíèé ïîáóäèëà âåäóùèõ ñïåöèàëèñòîâ,
ïðåäñòàâëÿþùèõ ðàçëè÷íûå íàó÷íûå øêîëû è çà-
íèìàþùèõñÿ â òå÷åíèå ìíîãèõ ëåò âîïðîñàìè
îðãàíèçàöèè, ïðîâåäåíèÿ è ýêñïåðòèçû êëèíè-
÷åñêèõ è êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,
îáúåäèíèòü ñâîè óñèëèÿ ïî âûðàáîòêå ñîãëàñîâàí-
íûõ ïðåäëîæåíèé ïî ïðîâåäåíèþ êëèíè÷åñêîé è
ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ïðè ôîðìèðîâàíèè ïå-
ðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â ñâÿçè ñ ýòèì â íà÷àëå 2010 ã. íà áàçå ÍÈÈ êëè-
íèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíî-
ìèêè Ðîññèéñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî ìåäèöèíñêîãî
óíèâåðñèòåòà áûëî îðãàíèçîâàíî è ïðîâåäåíî äâà
ñåìèíàðà: îäèí áûë ïîñâÿùåí âîïðîñàì êëèíè-
÷åñêîé, äðóãîé — ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðè ôîðìèðîâàíèè ïåðå÷íåé,
ôèíàíñèðóåìûõ çà ñ÷åò ñðåäñòâ áþäæåòà.

Â ñåìèíàðå, ïîñâÿùåííîì êëèíè÷åñêèì âîïðî-
ñàì ýêñïåðòèçû, ïðèíÿëî ó÷àñòèå 27 ñïåöèàëèñòîâ
èç Ìîñêâû, Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà, Âîëãîãðàäà è äð.,
ïðåäñòàâèòåëè ðàçëè÷íûõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëü-
ñêèõ èíñòèòóòîâ, ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ñåêòîðà, à
òàêæå íåçàâèñèìûå ýêñïåðòû, çàíèìàþùèåñÿ äîêà-
çàòåëüíîé ìåäèöèíîé, êëèíè÷åñêèìè èññëåäîâàíè-
ÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âîïðîñàìè âêëþ÷åíèÿ
ïðåïàðàòîâ â ïåðå÷íè.

Íà ñåìèíàðå, ïîñâÿùåííîì âîïðîñàì ýêîíîìè-
÷åñêîé ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðèñóò-
ñòâîâàëî 23 ñïåöèàëèñòà èç Ìîñêâû, Ñàíêò-Ïåòåð-
áóðãà, Õàáàðîâñêà è äð., òàêæå ïðåäñòàâëÿþùèõ
ðàçëè÷íûå íàó÷íûå øêîëû è çàíèìàþùèåñÿ âîïðî-
ñàìè êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà, â òîì ÷èñëå
â àñïåêòå ýêîíîìè÷åñêîãî îáîñíîâàíèÿ è ýêñïåðòè-
çû ïðåïàðàòîâ ïðè âêëþ÷åíèè èõ ïåðå÷íè.

Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííûõ ñåìèíàðîâ áûëî ðàç-
ðàáîòàíî ïîëîæåíèå «Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ êëèíè-
÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ïðè ôîðìèðî-
âàíèè ïðîåêòîâ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ, îòïóñê êîòîðûõ ôèíàíñèðóåòñÿ çà ñ÷åò
áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ. Êðèòåðèè ïðèíÿòèÿ ðå-
øåíèé». Ïîëíûé òåêñò ïîëîæåíèÿ áóäåò ïðåäñòàâ-
ëåí â îòäåëüíîì èçäàíèè. Â ýòîé æå ñòàòüå áóäóò
ëèøü êðàòêî èçëîæåíû îñíîâíûå òåçèñû ýòîãî
äîêóìåíòà.

Öåëü ðàçðàáîòêè ïîëîæåíèÿ — îïðåäåëèòü òðå-
áîâàíèÿ ê ïðåäñòàâëåíèþ èíôîðìàöèè î êëèíè-
÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè è ýêîíîìè-
÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
(ËÏ), à òàêæå ïîðÿäêó ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîé
è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ïðè ôîðìèðîâàíèè
ïåðå÷íåé. Ïîëîæåíèå âêëþ÷àåò 10 ðàçäåëîâ, ñî-
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äåðæèò òåðìèíîëîãè÷åñêèé ñëîâàðü, à òàêæå 7 ïðè-
ëîæåíèé.

Ñîãëàñíî ïîëîæåíèþ ïðîöåäóðà ðàññìîòðåíèÿ
ËÏ ýêñïåðòíûì îðãàíîì äîëæíà âêëþ÷àòü 3 ýòàïà:
êëèíè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà, ýêîíîìè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà
è ïðèíÿòèå ýêñïåðòíûì îðãàíîì íà îñíîâàíèè ðå-
çóëüòàòîâ êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòè-
çû ðåêîìåíäàöèé ïî âêëþ÷åíèþ (îòêàçó îò âêëþ÷å-
íèÿ èëè èñêëþ÷åíèþ) ËÏ â Ïåðå÷åíü.

Â ïîëîæåíèè îïèñàíû òðåáîâàíèÿ ê ïðåäñòàâ-
ëåíèþ èíôîðìàöèè î êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè
è áåçîïàñíîñòè ËÏ, ðåàëüíîé ïðàêòèêå âåäåíèÿ
ïàöèåíòîâ, à òàêæå ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè
ËÏ.

Ñîãëàñíî ïîëîæåíèþ ñâåäåíèÿ îá ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ËÏ ñëåäóåò ïðåäñòàâëÿòü íà
îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ðàíäîìèçèðîâàííûõ êîí-
òðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ìåòà-
àíàëèçîâ. Ïî êàæäîìó èç ïðåäñòàâëåííûõ íà ýêñ-
ïåðòèçó èññëåäîâàíèé çàÿâèòåëü äîëæåí îïðåäå-
ëèòü óðîâåíü äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè ËÏ,
èñïîëüçóÿ îïðåäåëåííóþ øêàëó.

Äàííûå î ðåàëüíîé ïðàêòèêå âåäåíèÿ çàáîëå-
âàíèÿ äîëæíû ïðåäñòàâëÿòüñÿ íà îñíîâàíèè ðåãè-
ñòðîâ ïàöèåíòîâ è�èëè àíàëèçà èñòîðèé áîëåçíè (â
ñëó÷àå ãîñïèòàëüíîãî ïðèìåíåíèÿ ËÏ), àìáóëàòîð-
íûõ êàðò (â ñëó÷àå ïðèìåíåíèÿ ËÏ â àìáóëàòîðíûõ
óñëîâèÿõ), îïðîñà ýêñïåðòîâ â äàííîé îáëàñòè
ìåäèöèíû.

Ñâåäåíèÿ îá ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè
ïðèìåíåíèÿ ËÏ ñëåäóåò ïðåäñòàâëÿòü íà îñíîâà-
íèè ðåçóëüòàòîâ îòå÷åñòâåííûõ êëèíèêî-ýêîíîìè-
÷åñêèõ (ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ) èññëåäîâàíèé.
Â êà÷åñòâå îñíîâíûõ âèäîâ êëèíèêî-ýêîíîìè÷å-
ñêîãî àíàëèçà ìîãóò ðàññìàòðèâàòüñÿ: àíàëèç «çà-
òðàòû – ýôôåêòèâíîñòü», àíàëèç «çàòðàòû – ïîëåç-
íîñòü», àíàëèç «çàòðàòû – âûãîäà» èëè â ñëó÷àå
îäèíàêîâîé ýôôåêòèâíîñòè ñðàâíèâàåìûõ ëå-
êàðñòâ àíàëèç ìèíèìèçàöèè çàòðàò. Â êà÷åñòâå
âñïîìîãàòåëüíûõ ìåòîäîâ ìîãóò áûòü èñïîëüçîâà-
íû àíàëèç ñòîèìîñòè áîëåçíè è àíàëèç âëèÿíèÿ íà
áþäæåò. Â ïîëîæåíèè ïîäðîáíî îïèñàíû òðåáîâà-
íèÿ ê êà÷åñòâó êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé, âûáîðó ïðåïàðàòà(îâ) ñðàâíåíèÿ, êðèòåðèÿì
îöåíêè èñõîäîâ, îïèñàíèþ çàòðàò.

Äàëåå â ïîëîæåíèè äåòàëüíî óñòàíîâëåí ïîðÿ-
äîê ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñ-
ïåðòèçû ËÏ. Â ÷àñòíîñòè, êëèíè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà
ñîãëàñíî äîêóìåíòó âêëþ÷àåò ýêñïåðòèçó êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, àíàëèç ðåàëüíîé ïðàêòèêè
âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ, ýêñïåðòèçó èññëåäîâàíèé ïî
áèîýêâèâàëåíòíîñòè, òåðàïåâòè÷åñêîé ýêâèâà-
ëåíòíîñòè. Ïðè ïðîâåäåíèè ýêñïåðòèçû êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ýêñïåðòû äîëæíû ðóêîâîä-
ñòâîâàòüñÿ øêàëîé óðîâíåé äîêàçàòåëüíîñòè ýô-

ôåêòèâíîñòè ËÏ ïðè îöåíêå êà÷åñòâà îòäåëüíîãî
êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ è øêàëîé óðîâíÿ óáå-
äèòåëüíîñòè äîêàçàòåëüñòâ ýôôåêòèâíîñòè ËÏ ïðè
îöåíêå ñîâîêóïíîñòè èññëåäîâàíèé îäíîãî è òîãî
æå ïðåïàðàòà. Ñàìè øêàëû ïðèâåäåíû â ïðèëîæå-
íèÿõ ïîëîæåíèÿ.

Ýêîíîìè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà âêëþ÷àåò ýêñïåðòèçó
îáîñíîâàííîñòè âûáîðà âèäà êëèíèêî-ýêîíîìè-
÷åñêîãî àíàëèçà; êëèíè÷åñêèõ äàííûõ è êðèòåðèåâ
îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè, ëåæàùèõ â îñíîâå êëè-
íèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ; íàëè÷èÿ óêà-
çàíèÿ íà ïîçèöèþ èññëåäîâàíèÿ; îáîñíîâàííîñòè
âûáîðà ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ; ðåçóëüòàòîâ èññëåäî-
âàíèÿ è äð.

Â ïîëîæåíèè ïðåäëîæåíû êðèòåðèè ïðèíÿòèÿ
ðåêîìåíäàöèé ïî âêëþ÷åíèþ (èñêëþ÷åíèþ, îòêàçó
îò âêëþ÷åíèÿ) ËÏ ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêîé è
ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû. Ñðåäè ïðî÷åãî â ïðè-
ëîæåíèÿõ ïðèâåäåíû ôîðìû ïðåäâàðèòåëüíûõ
çàêëþ÷åíèé î ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêîé è ýêîíî-
ìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ËÏ.

Òàêèì îáðàçîì, â ïîëîæåíèè ÷åòêî îáîçíà÷åíû
òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó ïðåäñòàâëÿåìûõ íà ýêñïåð-
òèçó êëèíè÷åñêèõ è êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé, à òàêæå êðèòåðèè èõ îöåíêè. Êðîìå ýòîãî,
äîêóìåíò îïèñûâàåò êðèòåðèè ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé
ïî âêëþ÷åíèþ�îòêàçó îò âêëþ÷åíèÿ ËÏ â ïåðå÷íè,
ïðè ýòîì çàêëþ÷åíèÿ ýêñïåðòîâ ïðåäñòàâëÿþòñÿ
ñîãëàñíî óòâåðæäåííûì ôîðìàì.

Îñíîâíûå ïóíêòû ïîëîæåíèÿ äîëæíû ëå÷ü â
îñíîâó ôîðìèðîâàíèÿ ïðåäëîæåíèé ïî âíåñåíèþ
èçìåíåíèé è äîïîëíåíèé â äåéñòâóþùèé ïðèêàç
Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè ïî ôîðìèðîâàíèþ
ïðîåêòà ÏÆÍÂËÑ, à òàêæå âûðàáîòêè ðåêîìåí-
äàöèé ïî ñîñòàâëåíèþ ôîðìóëÿðíûõ ïåðå÷íåé ðå-
ãèîíîâ è ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé.

Áëàãîäàðíîñòè
ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìà-

êîýêîíîìèêè âûðàæàåò áëàãîäàðíîñòü âñåì ýêñ-

ïåðòàì, ïðèíÿâøèì ó÷àñòèå â îáñóæäåíèè ïðîåê-

òà ïîëîæåíèÿ: Àíòîíîâîé Í. Â., Àðóòþíîâó Ã. Ï.,

Âëàñîâó Â. Â., Äæàòäîåâîé À. À., Çûðÿíîâó Ñ. Ê.,

Êèðïè÷íèêîâîé Í. Â., Êîëáèíó À. Ñ., Êîìàðî-

âîé Â. Ï., Ìàêñèìêèíîé Å. À., Ìåøêîâñêîìó À. Ï.,

Ðåáðîâîé Î. Þ., Ñàáàíîâó À. Â., Ïðîöåíêî Ì. Â.,

Òûðñèíó Î. Þ., Óñòþãîâîé À. Â.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE
Management and Health Economics

Clinical and economical expertise in drug lists formation

V. V. Omel’yanovskii, M. V. Avxentyeva, M. V. Sura, I. G. Soldatova, N. A. Zorin, I. S. Krysanov

The historical aspects of drug lists formation at different levels of health care system are described. The disadvantages of the cur-
rent practice for drugs assessment are discussed, and approaches to system improvement are proposed. The meeting of experts in
the field of clinical studies and economic evaluation took place in 2010 at the Research Center of Clinico-Economical Expertise
and Pharmacoeconomics. The experts created the Order of Clinical and Economical Expertise of Drugs in the process of forming
reimbursement drug lists. This document is proposed for drugs list formation at all levels of health care system.

Keywords: drug list, clinical and economical expertise.
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Ìåíåäæìåíò è ýêîíîìèêà çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ðåçåðâû ðàçâèòèÿ âûñîêîòåõíîëîãè÷íîé
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â âåäîìñòâåííîì
è íåãîñóäàðñòâåííîì çäðàâîîõðàíåíèè

È. Å. Ðûáàëü÷åíêî

Ãîðîäñêàÿ ìíîãîïðîôèëüíàÿ áîëüíèöà ¹ 2, ã. Ñàíêò-Ïåòåðáóðã

ÐÅÔÅÐÀÒ: Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà ïðîáëåìàì âåäîìñòâåííîãî è íåãîñóäàðñòâåííûõ êëàñòåðîâ â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ â
Ðîññèè. Àâòîð íà êîíêðåòíûõ ïðèìåðàõ ïîêàçûâàåò äåÿòåëüíîñòü âåäîìñòâåííûõ è íåãîñóäàðñòâåííûõ ìåäèöèíñêèõ ó÷-
ðåæäåíèé ïî îêàçàíèþ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè íàñåëåíèþ Ðîññèè è äîêàçûâàåò âîçìîæíîñòü è öåëåñîîáðàçíîñòü èõ ó÷àñ-
òèÿ â îêàçàíèè âûñîêîòåõíîëîãè÷íîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: âûñîêîòåõíîëîãè÷íàÿ ìåäèöèíñêàÿ ïîìîùü, âåäîìñòâåííîå çäðàâîîõðàíåíèå, íåãîñóäàðñòâåííîå çäðàâî-
îõðàíåíèå.

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ñóùåñòâóþò è óñïåøíî
ðàçâèâàþòñÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, êîòîðûå
ðåäêî óïîìèíàþòñÿ â íîðìàòèâíûõ àêòàõ è ïî÷òè
íå ôèãóðèðóþò â íàó÷íûõ ïóáëèêàöèÿõ. Ðå÷ü èäåò
î ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ (ËÏÓ),
ïðèíàäëåæàùèõ òåì èëè èíûì âåäîìñòâàì, îðãà-
íèçàöèÿì èëè ÷àñòíûì êîìïàíèÿì. Òàê, íàïðèìåð,
ïî èìåþùèìñÿ ïîäñ÷åòàì, 24 ìèíèñòåðñòâà è âå-
äîìñòâà ÐÔ èìåþò ñîáñòâåííûå ñèñòåìû çäðàâîîõ-
ðàíåíèÿ (ñðåäè íèõ — ÌÂÄ, ÌÎ, Àäìèíèñòðàöèÿ
Ïðåçèäåíòà ÐÔ è ïð.). Â òî æå âðåìÿ ôóíêöèîíèðó-
þò äîñòàòî÷íî íåçàâèñèìûå îò Ìèíçäðàâñîöðàçâè-
òèÿ Ðîññèè ñòðóêòóðû — Ôåäåðàëüíûé ôîíä îáÿçà-
òåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ, Ãîñêîìñïîðò
ÐÔ, Ìèíèñòåðñòâî îáðàçîâàíèÿ ÐÔ, ñàìîñòîÿòåëü-
íî ðåøàþùèå îáùèå âîïðîñû îõðàíû çäîðîâüÿ â
ïðåäåëàõ ñâîåé êîìïåòåíöèè [1]. Èíûìè ñëîâàìè, â
íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ðîññèè ôóíêöèîíèðóåò ðÿä «ïà-
ðàëëåëüíûõ» ñèñòåì çäðàâîîõðàíåíèÿ, êîòîðûå ðà-
áîòàþò âî ìíîãîì àâòîíîìíî, ÷òî, åñòåñòâåííî, íå
ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü óïîðÿäî÷èâàíèþ â óïðàâëå-
íèþ îòðàñëüþ è âûðàáîòêå åäèíîé íàöèîíàëüíîé
ñòðàòåãèè å¸ ðàçâèòèÿ. Òàê, íàïðèìåð, îáùàÿ ñòîè-
ìîñòü âñåõ îñíîâíûõ ôîíäîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ (â
òîì ÷èñëå «ïàðàëëåëüíîãî» çäðàâîîõðàíåíèÿ) äî-
êóìåíòàëüíî íå çàôèêñèðîâàíà, ÷òî îçíà÷àåò íåâîç-
ìîæíîñòü ðàññ÷èòàòü ñîîòâåòñòâèå íåîáõîäèìûõ
ðåñóðñîâ îáúåêòèâíûì çàïðîñàì íàñåëåíèÿ.

Â äàííîé ðàáîòå ìû ñòàâèì çàäà÷ó ïîêàçàòü íà
êîíêðåòíûõ ïðèìåðàõ âåñîìîñòü âåäîìñòâåííîãî è
íåãîñóäàðñòâåííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ â ðåøåíèè
çàäà÷ ïî óêðåïëåíèþ çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ Ðîññèè,
îñîáî âûäåëÿÿ ïðè ýòîì îêàçàíèå âûñîêîòåõíîëî-

ãè÷íîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè (ÂÌÏ). Ê ñîæàëåíèþ,
èçó÷åíèå äàííûõ âîïðîñîâ êðàéíå îñëîæíÿåòñÿ
òåì, ÷òî, íàïðèìåð, ñâåäåíèé î âåäîìñòâåííîé
ìåäèöèíå íåò â ìàòåðèàëàõ Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû
ãîñóäàðñòâåííîé ñòàòèñòèêè èëè Ìèíçäðàâñîöðàç-
âèòèÿ Ðîññèè. Ñîîòâåòñòâåííî íà äàííîì ýòàïå
èññëåäîâàíèé íàì óäàëîñü ñèñòåìàòèçèðîâàòü
òîëüêî íåìíîãî÷èñëåííûå ìàòåðèàëû ïî ýòîé òåìå,
èìåþùèåñÿ â íàó÷íûõ ïóáëèêàöèÿõ, ñðåäñòâàõ
ìàññîâîé èíôîðìàöèè èëè â Èíòåðíåòå.

Ñðàçó æå ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî, ïî èìåþùèìñÿ
îöåíêàì, îêîëî 15 % âñåõ àìáóëàòîðíûõ ó÷ðåæ-
äåíèé è 6 % ñòàöèîíàðíûõ ó÷ðåæäåíèé â Ðîññèè
ïðèíàäëåæèò ðàçëè÷íûì ìèíèñòåðñòâàì è âåäîì-
ñòâàì. Íà äîëþ âåäîìñòâåííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ
ïðèõîäèòñÿ îêîëî 6 % âñåãî êîå÷íîãî ôîíäà, 10 %
÷èñëåííîñòè ìåäèöèíñêîãî ïåðñîíàëà. Íà ôèíàí-
ñèðîâàíèå âåäîìñòâåííîé ñåòè ðàñõîäóåòñÿ îêîëî
15 % âñåõ ñðåäñòâ, âûäåëÿåìûõ çà ñ÷åò îáùåñòâåí-
íûõ èñòî÷íèêîâ [2].

Äåòàëüíûé àíàëèç ïîêàçûâàåò, ÷òî òå èëè èíûå
ËÏÓ (ïîëèêëèíèêè, ñòàöèîíàðû, ìåäñàí÷àñòè è
ò.ï.) èìåþòñÿ, â ÷àñòíîñòè, â ñëåäóþùèõ ñòðóêòó-
ðàõ (ïî ñîñòîÿíèþ íà ñåðåäèíó 2009 ã.):

1) Ìèíèñòåðñòâî îáîðîíû Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè;

2) Ìèíèñòåðñòâî ïî ÷ðåçâû÷àéíûì ñèòóàöèÿì
Ðîññèè;

3) Ìèíèñòåðñòâî âíóòðåííèõ äåë Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè;

4) Óïðàâëåíèå äåëàìè Ïðåçèäåíòà Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè;

5) Ôåäåðàëüíàÿ ñëóæáà áåçîïàñíîñòè ÐÔ;
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6) Ôåäåðàëüíàÿ íàëîãîâàÿ ñëóæáà;
7) Ôåäåðàëüíàÿ òàìîæåííàÿ ñëóæáà;
8) Ðîññèéñêàÿ àêàäåìèÿ íàóê;
9) ÎÀÎ «Ãàçïðîì»;
10) ÎÀÎ «Ðîññèéñêèå æåëåçíûå äîðîãè» è äð.
Ðàññìîòðèì äàëåå íåñêîëüêî ïðèìåðîâ, õàðàêòå-

ðèçóþùèõ ðîëü âåäîìñòâåííîé ìåäèöèíû â îõðàíå
çäîðîâüÿ ãðàæäàí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Â ïåðâóþ î÷åðåäü îáðàòèì âíèìàíèå íà âîåííóþ
ìåäèöèíó — ñîñòàâíóþ ÷àñòü ãîñóäàðñòâåííîé
ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, îñóùåñòâëÿþùóþ ðåà-
ëèçàöèþ ïðàâ âîåííîñëóæàùèõ íà îõðàíó çäîðîâüÿ
è ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíî-
äàòåëüñòâîì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [3]. Ñåãîäíÿ
ïðàâî íà ìåäèöèíñêîå îáåñïå÷åíèå â âîåííî-ìåäè-
öèíñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ Ìèíèñòåðñòâà îáîðîíû ÐÔ
èìåþò îêîëî 7 ìëí ÷åëîâåê, â òîì ÷èñëå:

� âîåííîñëóæàùèå — 16,1 %, ÷ëåíû èõ ñåìåé —
21,5 %;

� âîåííûå ïåíñèîíåðû — 13,1 %, ÷ëåíû èõ ñå-
ìåé — 37,9 %;

� ëèöà ãðàæäàíñêîãî ïåðñîíàëà Âîîðóæåííûõ
Ñèë — 11,4 %.

Äëÿ ìåäèöèíñêîãî îáåñïå÷åíèÿ ïðèêðåïëåííûõ
êîíòèíãåíòîâ ìåäèöèíñêàÿ ñëóæáà Âîîðóæåííûõ
Ñèë ÐÔ èìååò â ñâîåì ñîñòàâå ñâûøå 150 âîåííûõ
ãîñïèòàëåé è ëàçàðåòîâ, à òàêæå êëèíèêè Âîåííî-
ìåäèöèíñêîé àêàäåìèè èì. Ñ. Ì. Êèðîâà è âîåí-
íî-ìåäèöèíñêèõ èíñòèòóòîâ (Ñàðàòîâñêîãî, Ñàìàð-
ñêîãî, Òîìñêîãî è äð.) îáùåé ìîùíîñòüþ áîëåå
55 òûñ. êîåê. Åæåãîäíî â âîåííî-ëå÷åáíûõ ó÷ðåæ-
äåíèÿõ ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå ïîëó÷àþò áîëåå
800 òûñ. ÷åëîâåê, èç êîòîðûõ:

� 69,1 % ñîñòàâëÿþò âîåííîñëóæàùèå Ìèí-
îáîðîíû Ðîññèè è äðóãèõ ôåäåðàëüíûõ îðãàíîâ èñ-
ïîëíèòåëüíîé âëàñòè, â êîòîðûõ ïðåäóñìîòðåíà âî-
åííàÿ ñëóæáà;

� 13,4 % — ïåíñèîíåðû Ìèíîáîðîíû Ðîññèè;

� 7 % — ÷ëåíû ñåìåé îôèöåðîâ çàïàñà (â îòñòàâêå);

� 0,9 % — ãðàæäàíñêèé ïåðñîíàë Âîîðóæåííûõ
Ñèë;

� 9,6 % — ïðî÷èå êîíòèíãåíòû.
Ïðîäîëæàåò ðàçâèâàòüñÿ ñèñòåìà àìáóëàòîðíî-

ïîëèêëèíè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé, ãäå åæåãîäíî îá-
ñëóæèâàåòñÿ áîëåå 14 ìëí ïîñåòèòåëåé, âûïîëíÿ-
åòñÿ îêîëî 5 ìëí ëå÷åáíûõ ïðîöåäóð è îêîëî
16 ìëí äèàãíîñòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèò-
ñÿ áîëåå 100 òûñ. àìáóëàòîðíûõ õèðóðãè÷åñêèõ
îïåðàöèé.

Íåëüçÿ íå îòìåòèòü òàêæå è òàêîå âàæíåéøåå
íàïðàâëåíèå, êàê îêàçàíèå ÂÌÏ. Â öåëîì åæåãîä-
íî â âîåííî-ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ ìåäèöèíñêîé
ñëóæáû Âîîðóæåííûõ Ñèë ÐÔ îêàçûâàþòñÿ âû-
ñîêîòåõíîëîãè÷íûå âèäû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè
áîëåå 20 òûñ. ÷åëîâåê èç ÷èñëà êîíòèíãåíòîâ Ìèí-

îáîðîíû. Îñíîâíîé ïîòåíöèàë ìåäèöèíû âûñîêèõ
òåõíîëîãèé ñîñðåäîòî÷åí â Âîåííî-ìåäèöèíñêîé
àêàäåìèè, à òàêæå âîåííî-êëèíè÷åñêèõ ãîñïèòà-
ëÿõ, â êîòîðûõ îêàçûâàåòñÿ ñâûøå 90 âèäîâ ÂÌÏ,
ïðè ýòîì ðàñõîäû íà íåå ïîêðûâàþòñÿ èç ñðåäñòâ
Ìèíîáîðîíû Ðîññèè, õîçðàñ÷åòíîé äåÿòåëüíîñòè è
ñïîíñîðñêîé ïîìîùè [3].

Â ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ ñèñòåìû ÌÂÄ, ïî
èìåþùèìñÿ äàííûì, ñåãîäíÿ îáñëóæèâàåòñÿ îêîëî
3,5 ìëí ÷åëîâåê. Ïðèáëèçèòåëüíî òðåòü èç ýòîãî
êîíòèíãåíòà — äåéñòâóþùèå ñîòðóäíèêè ÌÂÄ;
66 %, ò.å. äâå òðåòè — ïåíñèîíåðû è ãðàæäàíñêèå
ëèöà. Îñíîâíîé îáú¸ì ìåäèöèíñêèõ óñëóã îêàçû-
âàþò 82 ìåäèêî-ñàíèòàðíûå ÷àñòè è 26 öåíòðàëü-
íûõ ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé [4]. Òîëüêî â 2007 ã.
áûëî ïðèîáðåòåíî ìåäèöèíñêîå îáîðóäîâàíèå íà
ñóììó áîëåå 23 ìëí ðóá. [5].

Â âåäåíèè Ìåäèöèíñêîãî öåíòðà Óïðàâëåíèÿ
äåëàìè Ïðåçèäåíòà Ðîññèè òîëüêî â Ìîñêâå íàñ÷è-
òûâàåòñÿ 7 êðóïíûõ ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé [6].
ËÏÓ öåíòðà îñíàùåíû 12 òûñ. åäèíèö ñîâðåìåí-
íîãî ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ âåäóùèõ ìèðî-
âûõ ïðîèçâîäèòåëåé. Â êà÷åñòâå ïðèìåðà ìîæíî
ïðèâåñòè ÔÃÓ «Öåíòðàëüíàÿ êëèíè÷åñêàÿ áîëü-
íèöà ñ ïîëèêëèíèêîé» Óïðàâëåíèÿ äåëàìè Ïðå-
çèäåíòà ÐÔ. Â øòàòå ÖÊÁ ïî÷òè 50 ïðîôåññîðîâ è
äîêòîðîâ ìåäèöèíñêèõ íàóê, 35 çàñëóæåííûõ âðà-
÷åé ÐÔ, êàæäûé ãîä â ñòàöèîíàðå ïîëó÷àþò ìåäè-
öèíñêóþ ïîìîùü 30 òûñ. áîëüíûõ. Â áîëüíèöå
èìåþòñÿ 50 êëèíè÷åñêèõ, 20 äèàãíîñòè÷åñêèõ îò-
äåëåíèé, 7 ëàáîðàòîðèé è ïîëèêëèíèêà íà 600 ïî-
ñåùåíèé â ñìåíó [7].

Ìåäèöèíñêèé öåíòð Ðîññèéñêîé àêàäåìèè íàóê
îáúåäèíÿåò 20 ñïåöèàëèçèðîâàííûõ ìåäèöèíñêèõ
ó÷ðåæäåíèé òîëüêî â åâðîïåéñêîé ÷àñòè Ðîññèè [8].
Òàê, íàïðèìåð, â Öåíòðàëüíîé êëèíè÷åñêîé
áîëüíèöå ÐÀÍ ðàáîòàåò áîëåå òûñÿ÷è ñîòðóäíèêîâ,
ñðåäè íèõ 10 ïðîôåññîðîâ, 63 êàíäèäàòà ìåäè-
öèíñêèõ íàóê. ÖÊÁ ÐÀÍ îêàçûâàåò 5 âèäîâ ÂÌÏ
(àáäîìèíàëüíàÿ õèðóðãèÿ, àêóøåðñòâî è ãèíåêîëî-
ãèÿ, òðàâìàòîëîãèÿ è îðòîïåäèÿ, óðîëîãèÿ, ýíäî-
êðèíîëîãèÿ) [9].

Äëÿ ìíîãèõ òåððèòîðèé Ðîññèè âåñüìà çíà÷èìîé
ÿâëÿåòñÿ äåÿòåëüíîñòü âåäîìñòâåííûõ ìåäèöèí-
ñêèõ ó÷ðåæäåíèé ÎÀÎ «Ãàçïðîì». Ïîäâåäîìñòâåí-
íûå öåíòðû äèàãíîñòèêè è ðåàáèëèòàöèè ÿâëÿþòñÿ
ïîëíîöåííûìè ìåäèöèíñêèìè êîìïëåêñàìè ñî ñòà-
öèîíàðàìè, îñíàùåííûìè íîâåéøèì äèàãíîñòè-
÷åñêèì è ëå÷åáíûì îáîðóäîâàíèåì.

Ïðîèëëþñòðèðóåì ñîñòîÿíèå äåë íà ïðèìåðå òà-
êîãî ïðåäïðèÿòèÿ, êàê ÎÎÎ «Ìîñòðàíñãàç» — îä-
íîãî èç êðóïíåéøèõ ãàçîòðàíñïîðòíûõ ïðåäïðèÿ-
òèé Ðîññèè, â 38 ôèëèàëàõ êîòîðîãî ðàáîòàþò îêî-
ëî 20 òûñ. ÷åëîâåê. Ïîäðàçäåëåíèÿ «Ìîñòðàíñãàçà»
îáñëóæèâàþò òåððèòîðèþ 18 ñóáúåêòîâ ÐÔ, â òîì
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÷èñëå Ìîñêâó è Ìîñêîâñêóþ îáëàñòü, à òàêæå 450
áîëüøèõ è ìàëûõ ãîðîäîâ, áîëåå 10 òûñ. ïîñåëêîâ
è äåðåâåíü â öåíòðàëüíîé ÷àñòè Ðîññèè, â Ðîñòîâ-
ñêîé îáëàñòè è Êðàñíîäàðñêîì êðàå [10]. Â ìåäè-
öèíñêèõ ïîäðàçäåëåíèÿõ «Ìîñòðàíñãàçà» åæåãîäíî
ïîä ìåäèöèíñêèì íàáëþäåíèåì íàõîäèòñÿ ñâûøå
19 òûñ. ðàáîòíèêîâ êîìïàíèè è ïî÷òè 24 òûñ. ÷ëå-
íîâ èõ ñåìåé è ïåíñèîíåðîâ. Áîëåå 2600 èç íèõ
ïðîõîäÿò ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå, à îêîëî 9 òûñ. —
âîññòàíàâëèâàþò ñâîå çäîðîâüå â âåäîìñòâåííûõ
ñàíàòîðèÿõ [11].

Ñèñòåìà îòðàñëåâîãî æåëåçíîäîðîæíîãî çäðàâî-
îõðàíåíèÿ â Ðîññèè ñóùåñòâóåò ñ 1844 ã. è ïî ñî-
ñòîÿíèþ íà êîíåö 2009 ã. âêëþ÷àåò 256 ó÷ðåæäåíèé
çäðàâîîõðàíåíèÿ. Âñåãî óñëóãàìè æåëåçíîäîðîæ-
íîé ìåäèöèíû ïîëüçóþòñÿ îêîëî 10 ìëí ÷åëîâåê â
ãîä — 7 % íàñåëåíèÿ Ðîññèè, ïðè ýòîì æåëåçíî-
äîðîæíûå ËÏÓ ïðèíèìàþò òàêæå è ãðàæäàí, íå
ðàáîòàþùèõ â êîìïàíèè [12]. Ñåãîäíÿ èç ôåäåðàëü-
íîãî áþäæåòà ó÷ðåæäåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ ÎÀÎ
«ÐÆÄ» íå ïîëó÷àþò íè ðóáëÿ. Â êîíñîëèäèðîâàí-
íîì áþäæåòå äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðàíåíèÿ ÎÀÎ
«ÐÆÄ», à ýòî áîëåå 13 ìëðä ðóá., ïîäàâëÿþùóþ
äîëþ ñîñòàâëÿþò ñðåäñòâà êîìïàíèè [13]. Æåëåç-
íîäîðîæíîå çäðàâîîõðàíåíèå èìååò øèðîêóþ ìå-
äèöèíñêóþ ñåòü, ñàìóþ êðóïíóþ ïîñëå ôåäåðàëü-
íîé. Ñòðóêòóðà è ñîñòàâ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ
ÎÀÎ «ÐÆÄ» ïîêàçàíû íà ðèñóíêå. Ïðè ýòîì â îò-
ëè÷èå îò äåöåíòðàëèçîâàííîé ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ
çäðàâîîõðàíåíèåì Ðîññèè â êîìïàíèè ïðèíÿòà
öåíòðàëèçîâàííàÿ ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ [14].

Â æåëåçíîäîðîæíûõ ËÏÓ òðóäÿòñÿ îêîëî 87 òûñ.
ìåäðàáîòíèêîâ, â òîì ÷èñëå 14,8 òûñ. âðà÷åé è
37,7 òûñ. ñïåöèàëèñòîâ ñðåäíåãî çâåíà. Ñðåäè
ïðàêòèêóþùèõ âðà÷åé èìååòñÿ 680 êàíäèäàòîâ ìå-
äèöèíñêèõ íàóê, 96 äîêòîðîâ íàóê, 53 ïðîôåññîðà è
45 äîöåíòîâ. Âûñîêèé íàó÷íûé ïîòåíöèàë äàåò

âîçìîæíîñòü îïåðàòèâíî âíåäðÿòü èííîâàöèîííûå
òåõíîëîãèè äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ è óñïåøíî ñî-
çäàâàòü ñîáñòâåííûå ðàçðàáîòêè, ïîçâîëÿþùèå æå-
ëåçíîäîðîæíîé ìåäèöèíå óñïåøíî êîíêóðèðîâàòü
íà ðûíêå ìåäèöèíñêèõ óñëóã.

Òàê, íàïðèìåð, â 26 ðåãèîíàõ Ðîññèè äåéñòâó-
þò êðóïíåéøèå æåëåçíîäîðîæíûå êëèíèêè, ãäå
êàæäûé ãîä ÂÌÏ ïîëó÷àþò 40 000 ðîññèÿí [15].
Öåíòðû ìåäèöèíû âûñîêèõ òåõíîëîãèé ñîçäàíû â
æåëåçíîäîðîæíûõ áîëüíèöàõ 15 ãîðîäîâ Ðîññèè, â
öåëîì æå ïî ñòðàíå ðàáîòàþò áîëåå 60 âûñîêî-
òåõíîëîãè÷íûõ ìåäèöèíñêèõ öåíòðîâ â íåãîñó-
äàðñòâåííûõ ó÷ðåæäåíèÿõ çäðàâîîõðàíåíèÿ ÎÀÎ
«ÐÆÄ» [16]. Ó÷àñòèå íåãîñóäàðñòâåííûõ ó÷ðåæ-
äåíèé çäðàâîîõðàíåíèÿ ÎÀÎ «ÐÆÄ» â ðåàëèçàöèè
çàêàçà íà ÂÌÏ ïîçâîëèëî áû óâåëè÷èòü åå îáúåìû
åæåãîäíî ïî÷òè íà 20 %.

Îðãàíèçàöèÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â
æåëåçíîäîðîæíûõ ËÏÓ èìååò ðÿä îñîáåííîñòåé,
ñâÿçàííûõ ñî ñïåöèôèêîé äåÿòåëüíîñòè îòðàñëè.
Â êà÷åñòâå ïðèìåðà ìîæíî ñîñëàòüñÿ íà äåÿòåëü-
íîñòü ïåðåäâèæíûõ êîíñóëüòàöèîííî-äèàãíîñòè-
÷åñêîãî öåíòðîâ («ïîåçäîâ çäîðîâüÿ»).

Íàïîìíèì, ÷òî òàêîãî ðîäà öåíòðû ðàçâèâàëèñü
è ñîâåðøåíñòâîâàëèñü íà ðîññèéñêèõ æåëåçíûõ äî-
ðîãàõ ñâûøå 14 ëåò. Ëåòîì 2005 ã. â Âîðîíåæå áûë
ïîñòðîåí ïåðâûé â Ðîññèè ïåðåäâèæíîé æåëåçíî-
äîðîæíûé ìåäèöèíñêèé öåíòð «Õèðóðã Íèêîëàé
Ïèðîãîâ». Ñåãîäíÿ ïîåçäà-ïîëèêëèíèêè ïîëíîãî
öèêëà — «Õèðóðã Íèêîëàé Ïèðîãîâ», «Òåðàïåâò
Ìàòâåé Ìóäðîâ» è ïîñëåäíèé, íåäàâíî âûïóùåí-
íûé ïîåçä «Çäîðîâüå», èìåÿ ñàìîå ñîâðåìåííîå
îáîðóäîâàíèå, ïîñòîÿííî êóðñèðóþò ïî îòäàëåí-
íûì ñòàíöèÿì Êðàéíåãî Ñåâåðà, Äàëüíåãî Âîñòîêà
è Ñèáèðè. Ïîåçäà îáñëóæèâàþò ñâûøå 1 ìëí ÷åëî-
âåê â 19 ñóáúåêòàõ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Áëàãî-
äàðÿ ñïóòíèêîâûì àíòåííàì, òåëåìåäèöèíñêîìó
îáîðóäîâàíèþ è àâòîíîìíîé ñèñòåìå ýíåðãîñíàá-
æåíèÿ âðà÷è òàêèõ ïîëèêëèíèê íà ðåëüñàõ ïðè-
íèìàþò, îáñëåäóþò è èìåþò âîçìîæíîñòü ïðè íå-
îáõîäèìîñòè ïðîâåñòè ýêñòðåííûå êîíñóëüòàöèè
ïàöèåíòîâ ñ âåäóùèìè ìåäèöèíñêèìè öåíòðàìè
ñòðàíû [17]. Ïðè ýòîì ñâûøå 40 % ïàöèåíòîâ «ïî-
åçäîâ çäîðîâüÿ» íå áûëè æåëåçíîäîðîæíèêàìè
[18].

Çà ðåâîëþöèîííóþ êîíöåïöèþ «äîñòàâêè» ÂÌÏ
æèòåëÿì òðóäíîäîñòóïíûõ ìåñò ãðóïïå ðàçðà-
áîò÷èêîâ ýòîãî ïðîåêòà áûëà ïðèñóæäåíà ïðåìèÿ
Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ â îáëàñòè íàóêè è òåõíèêè çà
2006 ã. [19].

Íàêîíåö, â ðàìêàõ íåãîñóäàðñòâåííîé ìåäèöèíû
íåëüçÿ íå îòìåòèòü áûñòðî ðàñòóùèé êëàñòåð ïîë-
íîñòüþ ÷àñòíûõ ËÏÓ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ðîññèè
íà äîëþ ÷àñòíûõ êëèíèê ïðèõîäèòñÿ 4 % îò îáùåãî
îáúåìà îêàçûâàåìûõ ìåäèöèíñêèõ óñëóã [20]. Â êà-
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ÄÅÏÀÐÒÀÌÅÍÒ ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈß ÎÀÎ «ÐÆÄ»

Äèðåêöèÿ ìåäèêî-òåõíè÷åñêîãî
è ôàðìàöåâòè÷åñêîãî îáåñïå÷åíèÿ

270 ó÷ðåæäåíèé
çäðàâîîõðàíåíèÿ

ÎÀÎ «ÐÆÄ»

4 ïåðåäâèæíûõ êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ öåíòðà

Áîëåå 87 000 ðàáîòíèêîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ

256 ëå÷åáíî-
ïðîôèëàê-
òè÷åñêèõ

ó÷ðåæäåíèé

14 ñàíàòîðíî-
êóðîðòíûõ

ó÷ðåæäåíèé

Ñèñòåìà çäðàâîîõðàíåíèÿ ÎÀÎ «Ðîññèéñêèå æå-
ëåçíûå äîðîãè»



÷åñòâå îäíîãî èç ïðèìåðîâ ìîæíî ïðèâåñòè ÇÀÎ
«ÊàðäèîÊëèíèêà» — îäíó èç ïåðâûõ ÷àñòíûõ êëè-
íèê â Ñåâåðî-çàïàäíîì ðåãèîíå Ðîññèè, ïîëó-
÷èâøèõ â êîíöå 2009 ã. ôåäåðàëüíóþ ëèöåíçèþ íà
îêàçàíèå ÂÌÏ. Ïîñëåäíåå îáñòîÿòåëüñòâî ïîçâî-
ëÿåò êëèíèêå ïðåòåíäîâàòü íà ó÷àñòèå â âûïîëíå-
íèè ãîñóäàðñòâåííîãî çàäàíèÿ ïî îêàçàíèþ ÂÌÏ.
Îïûò ïðîâåäåíèÿ ðåíòãåíýíäîâàñêóëÿðíûõ âìåøà-
òåëüñòâ ÇÀÎ «ÊàðäèîÊëèíèêà» ñ 2007 ã. ñîñòàâëÿåò
â ñðåäíåì 500 êîðîíàðîàíãèîãðàôèé è 210 êîðîíà-
ðîàíãèîïëàñòèê ñî ñòåíòèðîâàíèåì â ãîä. Ñ 2008 ã.
íà÷àòî ëå÷åíèå ïî ýêñòðåííûì ïîêàçàíèÿì ïàöè-
åíòîâ ñ îñòðûì êîðîíàðíûì ñèíäðîìîì. Âñå ñëó-
÷àè òàêèõ âìåøàòåëüñòâ (98), âêëþ÷àÿ îñëîæíåí-
íûé èíôàðêò ìèîêàðäà, èìåëè áëàãîïðèÿòíûé
èñõîä [21].

Ðàññìàòðèâàÿ äåÿòåëüíîñòü âåäîìñòâåííîé è
íåãîñóäàðñòâåííîé ìåäèöèíû, íåëüçÿ òàêæå íå îá-
ðàòèòü âíèìàíèÿ íà âîïðîñ îá îöåíêå êà÷åñòâå îá-
ñëóæèâàíèÿ â åå ó÷ðåæäåíèÿõ. Òàê, â 2008 ã. Öåíòð
ñòðàòåãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÎÀÎ «Ðîñãîññòðàõ»
ïðåäñòàâèë ðåçóëüòàòû ïðîåêòà «Ïîòðåáèòåëüñêàÿ
îöåíêà êà÷åñòâà ìåäèöèíñêèõ óñëóã â êðóïíûõ è
ñðåäíèõ ãîðîäàõ Ðîññèè». Áûëè îïðîøåíû 6222
ðåñïîíäåíòà â 36 ãîðîäàõ, ïðè ýòîì íàèáîëüøèé
óðîâåíü óäîâëåòâîðåííîñòè ëå÷åíèåì çàôèêñèðî-
âàí â âåäîìñòâåííûõ ñïåöèàëèçèðîâàííûõ êëèíè-
êàõ — çäåñü äîëÿ ðåñïîíäåíòîâ, äîâîëüíûõ îáñëó-
æèâàíèåì, ñîñòàâëÿåò 70 %. Äëÿ ñðàâíåíèÿ: 68 %
ðåñïîíäåíòîâ (âòîðîå ìåñòî) ñ÷èòàþò õîðîøèì îá-
ñëóæèâàíèå ÷àñòíûõ áîëüíèö è ÷àñòíîé ñêîðîé ïî-
ìîùè. Ãîñóäàðñòâåííûå ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ
ðàçëè÷íûõ âèäîâ çàíÿëè íèæíèå ñòðî÷êè ðåéòèíãà
ñî çíà÷èòåëüíûì îòñòàâàíèåì îò âåäîìñòâåííûõ è
÷àñòíûõ ó÷ðåæäåíèé [22]. Îðãàíèçàòîðû îïðîñà
îòìå÷àþò, ÷òî â âåäîìñòâåííûõ è ÷àñòíûõ ìåäè-
öèíñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ èìååòñÿ çàìåòíàÿ ïîëîæè-
òåëüíàÿ äèíàìèêà â ÷àñòè óäîâëåòâîðåííîñòè ïàöè-
åíòîâ. Îöåíêà íàñåëåíèåì êà÷åñòâà ãîñóäàðñòâåí-
íîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè èìååò ãîðàçäî ìåíåå
âûðàæåííóþ òåíäåíöèþ ê óëó÷øåíèþ.

Òàêèì îáðàçîì, âåäîìñòâåííîå è íåãîñóäàð-
ñòâåííîå çäðàâîîõðàíåíèå ðàáîòàåò «ïàðàëëåëüíî»
ãîñóäàðñòâåííûì, ðåãèîíàëüíûì è ìóíèöèïàëü-
íûì ñòðóêòóðàì, îáñëóæèâàÿ åæåãîäíî â îáùåé
ñëîæíîñòè äåñÿòêè ìèëëèîíîâ ãðàæäàí Ðîññèè.
Ñóùåñòâîâàíèå âåäîìñòâåííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ
âî ìíîãîì äèêòóåòñÿ ñïåöèôèêîé ðèñêîâ, õàðàêòåð-
íûõ äëÿ äåÿòåëüíîñòè òîãî èëè èíîãî êîíòèíãåíòà
(íàïðèìåð, âîåííîñëóæàùèå, ñïàñàòåëè, æåëåçíî-
äîðîæíèêè è ò.ï.). Â ðàìêàõ «ïàðàëëåëüíîé» ìåäè-
öèíû ïàöèåíò ìîæåò ïîëó÷èòü ëþáûå, â òîì ÷èñëå
ñàìûå ñëîæíûå è âûñîêîòåõíîëîãè÷íûå âèäû ìå-
äèöèíñêîé ïîìîùè. Òàê, åñëè èñõîäèòü òîëüêî èç

ïðèâåäåííûõ âûøå öèôð, âåäîìñòâåííîå è íåãîñó-
äàðñòâåííîå çäðàâîîõðàíåíèå îêàçûâàåò, ïî íàøèì
ïîäñ÷åòàì, íå ìåíåå 25 % îò îáùåãî îáúåìà ÂÌÏ â
ñòðàíå. Â ñâÿçè ñî ñêàçàííûì âûøå, ïðåäñòàâëÿåò-
ñÿ öåëåñîîáðàçíûì âäâèíóòü ðÿä ïðåäëîæåíèé.

Âî-ïåðâûõ, ñóùåñòâîâàíèå íåñêîëüêèõ ïàðàë-
ëåëüíûõ ñèñòåì çäðàâîîõðàíåíèÿ íåèçáåæíî âåäåò
ê èçëèøíèì çàòðàòàì ñðåäñòâ, ê íåîáîñíîâàííûì
ðàçëè÷èÿì â óðîâíÿõ ôèíàíñèðîâàíèÿ ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè ãðàæäàíàì Ðîññèè. Íàðóøåíèå â õîäå
ïðåäûäóùèõ ïðåîáðàçîâàíèé öåëîñòíîñòè ðîññèé-
ñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ îòðèöàòåëüíî ñêàçûâàåòñÿ
íà åãî ðàçâèòèè, â ñòðàíå äîëæíà äåéñòâîâàòü åäè-

íàÿ ñèñòåìà îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè (ïåð-
âè÷íîé, âûñîêîòåõíîëîãè÷íîé, âîññòàíîâèòåëüíîé
è ò.ï.), íåçàâèñèìî îò ïðèíàäëåæíîñòè è ôîðì ñîá-
ñòâåííîñòè ËÏÓ.

Âî-âòîðûõ, öåëåñîîáðàçíî ïåðåéòè íà åäèíóþ
ñèñòåìó îêàçàíèÿ ÂÌÏ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè,
âêëþ÷àþùóþ âñå ËÏÓ, êîòîðûå ìîãóò âûïîëíÿòü
ãîñóäàðñòâåííûå çàäàíèÿ ïî ÂÌÏ, íåçàâèñèìî îò
èõ ïîäâåäîìñòâåííîñòè. Äëÿ ýòîãî, â ÷àñòíîñòè,
íåîáõîäèìî âêëþ÷èòü âåäîìñòâåííûå è íåãîñóäàð-
ñòâåííûå ËÏÓ, èìåþùèå ñîîòâåòñòâóþùèé îïûò,
ïîäòâåðæäåííûé ëèöåíçèÿìè íà ìåäèöèíñêóþ
äåÿòåëüíîñòü â ñôåðå ÂÌÏ, â ñèñòåìó ãîñóäàðñò-
âåííûõ çàäàíèé íà îêàçàíèå âûñîêîòåõíîëîãè÷íîé
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Ýòî ïîçâîëèò:

� óëó÷øèòü êà÷åñòâî ïëàíèðîâàíèÿ ãîñóäàð-
ñòâåííîãî çàäàíèÿ ïî ÂÌÏ;

� èçáåæàòü ñòðîèòåëüñòâà äóáëèðóþùèõ öåíòðîâ
ÂÌÏ;

� ñýêîíîìèòü ñðåäñòâà ãîñóäàðñòâåííîãî áþä-
æåòà.

Â êà÷åñòâå ïåðâîãî øàãà áûëî áû öåëåñîîáðàçíî
âêëþ÷èòü â ñèñòåìó ôåäåðàëüíîãî ãîñóäàðñòâåí-
íîãî çàäàíèÿ ïî ÂÌÏ, íàïðèìåð, ËÏÓ ÌÎ, ÎÀÎ
«Ãàçïðîì», ÎÀÎ «Ðîññèéñêèå æåëåçíûå äîðîãè»,
ËÏÓ Óïðàâëåíèÿ äåëàìè Ïðåçèäåíòà ÐÔ è äð. â
ñâÿçè ñ äîñòèãíóòûìè èìè ðåçóëüòàòàìè â ìåäèöè-
íå âûñîêèõ òåõíîëîãèé. Íàèáîëåå öåëåñîîáðàçíûì
ïðåäñòàâëÿåòñÿ â ýòîì ñëó÷àå èñïîëüçîâàíèå ìåõà-
íèçìà ñîôèíàíñèðîâàíèÿ, êîòîðûé èñïîëüçóåòñÿ
ïðè ôîðìèðîâàíèè ôåäåðàëüíîãî ãîñóäàðñòâåí-
íîãî çàäàíèÿ äëÿ ËÏÓ, íàõîäÿùèõñÿ â âåäåíèè
ñóáúåêòîâ Ôåäåðàöèè.

Îïûò, íàðàáîòàííûé â «ïàðàëëåëüíûõ» ñèñòåìàõ
çäðàâîîõðàíåíèÿ, ìîæåò ïðåäñòàâëÿòü áîëüøîé èí-
òåðåñ ïðè ñîâåðøåíñòâîâàíèè óïðàâëåíèÿ â êàæ-
äîé èç íèõ. Ïîýòîìó ïðåäñòàâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì
åãî äàëüíåéøåå äåòàëüíîå èçó÷åíèå, îáîáùåíèå è
ðàñïðîñòðàíåíèå â ïðàêòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè.
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Ìîäåðíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ

Îñíîâíûå ïàðàìåòðû êîíöåïöèè
ñîçäàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà
â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå.
Çàäà÷è è ïóòè ðåøåíèÿ

Ç. Ì. Ãîëàíò, À. Ñ. Êîëáèí

Êîìèòåò ïî çäðàâîîõðàíåíèþ Ïðàâèòåëüñòâà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà,
Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêèé ãîñóäàðñòâåííûé óíèâåðñèòåò, Ñàíêò-Ïåòåðáóðã, Ðîññèÿ

ÐÅÔÅÐÀÒ: Êîíöåïöèÿ ñîçäàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå ðàçðàáîòàíà ñ ó÷åòîì Ñòðàòåãèè ðàçâè-
òèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî 2020 ã. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû öåëè è çàäà÷è
êîíöåïöèè. Óêàçàíû îñíîâíûå õàðàêòåðèñòèêè êëàñòåðíîé ïîëèòèêè, ìåðîïðèÿòèÿ ïî åå ðåàëèçàöèè, öåëåâûå èíäèêàòî-
ðû. Íàìå÷åíû îñíîâíûå ýòàïû ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòü, ôàðìàöåâòè÷åñêèé êëàñòåð, êîíöåïöèÿ.

Êîíöåïöèÿ ñîçäàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà â
Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå (ÑÏá) ðàçðàáîòàíà â öåëÿõ îïðå-
äåëåíèÿ îñíîâíûõ íàïðàâëåíèé ðàçâèòèÿ ôàðìà-
öåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè è ñîçäàíèÿ ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà ÑÏá ñ ó÷åòîì Ñòðàòåãèè
ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî 2020 ã., óòâåðæ-
äåííîé ïðèêàçîì Ìèíèñòåðñòâà ïðîìûøëåííîñòè
è òîðãîâëè ÐÔ îò 23.10.2009 ¹ 965 [1]. Îñíîâíàÿ
èäåÿ Êîíöåïöèè îñíîâàíà íà ïîòåíöèàëå ÑÏá â îá-
ëàñòè ñîçäàíèÿ, ïðîèçâîäñòâà è âíåäðåíèÿ â ìåäè-
öèíñêóþ ïðàêòèêó èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ (ËÑ) è âîñïðîèçâåäåííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ (ËÏ) â ñîîòâåòñòâèè ñ îñíîâíîé öåëüþ
Ñòðàòåãèè. Ñóùåñòâóþùàÿ ìàòåðèàëüíî-òåõíè-
÷åñêàÿ áàçà, íàëè÷èå âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííîãî
ïåðñîíàëà è èìåþùèåñÿ íàó÷íûå ðàçðàáîòêè îáåñ-
ïå÷àò âûïîëíåíèå îñíîâíûõ çàäà÷ Êîíöåïöèè â
ñðîêè, ïðèåìëåìûå ñ òî÷êè çðåíèÿ ðåàëèçàöèè
Ñòðàòåãèè è îáúåêòèâíîãî ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷å-
ñêîãî ðûíêà ïðè ðàöèîíàëüíîì èñïîëüçîâàíèè
áþäæåòíûõ ñðåäñòâ [2].

Îñíîâíîé öåëüþ Êîíöåïöèè ÿâëÿåòñÿ îïðåäå-
ëåíèå ñîãëàñîâàííîãî åäèíîãî ïîäõîäà ê ñîçäàíèþ
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà â ÑÏá ñî ñòîðîíû
ïðîôèëüíûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè,
ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà è ïîòåíöèàëüíûõ èíâåñòî-
ðîâ, âêëþ÷àÿ ðîññèéñêèå è èíîñòðàííûå ôàðìà-
öåâòè÷åñêèå êîìïàíèè.

Êîíöåïöèÿ äîëæíà ðåàëèçîâàòüñÿ ïóòåì îñóùå-
ñòâëåíèÿ ìåðîïðèÿòèé, íàïðàâëåííûõ íà ïîäãî-

òîâêó ïåðñïåêòèâíûõ òåððèòîðèé äëÿ ðàçâèòèÿ

ïðîèçâîäñòâåííîãî ñåãìåíòà êëàñòåðà, çàêëþ÷åíèÿ

ñîãëàøåíèé î ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïåðñïåêòèâíûìè

èíâåñòîðàìè, à òàêæå ðàñøèðåíèÿ êîëè÷åñòâà

ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà çà ñ÷åò ñïåöèàëèçèðîâàííûõ

èííîâàöèîííûõ îðãàíèçàöèé — ðàçðàáîò÷èêîâ è

òåõíîëîãîâ ïðîèçâîäñòâà ñóáñòàíöèé, ËÑ è ËÏ.

Ñèñòåìíûìè ïðîáëåìàìè íà óðîâíå ÐÔ, òðåáóþ-

ùèìè ðåøåíèÿ â ðàìêàõ ðåàëèçàöèè Êîíöåïöèè è

ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè â

ÑÏá, ÿâëÿþòñÿ:

� òåõíîëîãè÷åñêîå îòñòàâàíèå íà âñåõ ýòàïàõ
æèçíåííîãî öèêëà ËÑ îò íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé äî
âíåäðåíèÿ â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó;

� îòñóòñòâèå îðèåíòàöèè íà ïðèìåíåíèå èííîâà-
öèîííîé ïðîäóêöèè, ÷òî ïðèâîäèò ê ñóùåñòâåí-
íîìó îáúåìó â ñòðóêòóðå ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà
çàòðàò íà ËÑ, ïîñòóïèâøèå â îáðàùåíèå ïîñëå
èñòå÷åíèÿ ñðîêà äåéñòâèÿ èñêëþ÷èòåëüíûõ ïàòåíò-
íûõ ïðàâ íà îðèãèíàëüíûå ËÑ (ãåíåðèêè) è îòñóò-
ñòâèþ âîçìîæíîñòè ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
êîìïàíèé èç-çà íèçêîé äîëè äîáàâëåííîé ñòîèìî-
ñòè òðàäèöèîííûõ ãåíåðèêîâ;

� îòñóòñòâèå âçàèìîñâÿçè ìåæäó ðàçðàáîòêîé
ËÏ, âûïóñêîì è âíåäðåíèåì â ïðàêòèêó ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé ïðîäóêöèè (äàííûé ôàêòîð ñåðüåçíî óâå-
ëè÷èâàåò ðèñêè èíâåñòèöèé â íàó÷íûå èññëåäî-
âàíèÿ ñî ñòîðîíû êàê ãîñóäàðñòâà, òàê è ÷àñòíûõ
èíâåñòîðîâ).
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Îäíîé èç îñíîâíûõ çàäà÷ ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè-
÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè â ÑÏá ÿâëÿåòñÿ ðåøåíèå
óêàçàííûõ ïðîáëåì, â òîì ÷èñëå íà îñíîâå ãîñó-
äàðñòâåííî-÷àñòíîãî ïàðòíåðñòâà, íåñìîòðÿ íà ñó-
ùåñòâåííûå íåäîñòàòêè äåéñòâóþùåé íîðìàòèâ-
íîé áàçû ïðè âíåäðåíèè ïðîäóêòîâ ñîâìåñòíîé
ðàçðàáîòêè, ñîçäàííûõ ñ ïðèâëå÷åíèåì áþäæåòíûõ
ñðåäñòâ. Îäíàêî ðåàëèçàöèÿ ïîñòàâëåííîé çàäà÷è è
îïðåäåëåíèå îïòèìàëüíûõ îðãàíèçàöèîííî-ïðà-
âîâûõ ôîðì ãîñóäàðñòâåííî-÷àñòíîãî ïàðòíåðñòâà
äàñò âîçìîæíîñòü ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü âíå-
äðåíèÿ ðàçðàáîòîê â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó è ìè-
íèìèçèðîâàòü ðèñêè èíâåñòèöèîííûõ è áþäæåò-
íûõ ðàñõîäîâ ïðè ìîäåðíèçàöèè ìàòåðèàëüíî-òåõ-
íè÷åñêîé è ïðîèçâîäñòâåííîé áàçû íàó÷íûõ
ó÷ðåæäåíèé è ñóùåñòâóþùèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðåäïðèÿòèé.

Êëàñòåðíàÿ ïîëèòèêà
Êëàñòåðíàÿ ïîëèòèêà ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ïðåäïîëàãàåò êîîðäèíà-
öèþ öåëåé è çàäà÷ ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà äëÿ äîñòè-
æåíèÿ êóìóëÿòèâíîãî ýôôåêòà ïðè ïðîäâèæåíèè
ñâîåé ïðîäóêöèè íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ÐÔ è
çà åå ïðåäåëàìè. Óñèëèÿ ñî ñòîðîíû ÑÏá â ÷àñòè,
êàñàþùåéñÿ ðàçâèòèÿ è ïîääåðæêè êëàñòåðà, áóäóò
êîìïåíñèðîâàíû çà ñ÷åò ïðèâëå÷åíèÿ âåäóùèõ
êîìïàíèé è ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îò-
ðàñëè, íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé â áþäæåò ÑÏá, à
òàêæå ïîñëåäîâàòåëüíîãî óâåëè÷åíèÿ èíâåñòèöè-
îííîé ïðèâëåêàòåëüíîñòè ÑÏá äëÿ èííîâàöèîííûõ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé.

Ïîíÿòèå êëàñòåðà
Â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåíèåì, äàííûì â ñòðà-

òåãèè, êëàñòåð — ýòî ãðóïïà ãåîãðàôè÷åñêè ëî-
êàëèçîâàííûõ âçàèìîñâÿçàííûõ èííîâàöèîííûõ
ôèðì — ðàçðàáîò÷èêîâ ëåêàðñòâ, ïðîèçâîäñòâåí-
íûõ êîìïàíèé; ïîñòàâùèêîâ îáîðóäîâàíèÿ, êîìï-
ëåêòóþùèõ, ñïåöèàëèçèðîâàííûõ óñëóã; îáúåêòîâ
èíôðàñòðóêòóðû: íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ èí-
ñòèòóòîâ, âóçîâ, òåõíîïàðêîâ, áèçíåñ-èíêóáàòîðîâ
è äðóãèõ îðãàíèçàöèé, äîïîëíÿþùèõ äðóã äðóãà è
óñèëèâàþùèõ êîíêóðåíòíûå ïðåèìóùåñòâà îòäå-
ëüíûõ êîìïàíèé è êëàñòåðà â öåëîì [1, 2]. Îòëè÷è-
òåëüíûì ïðèçíàêîì ýôôåêòèâíî äåéñòâóþùèõ êëà-
ñòåðîâ ÿâëÿåòñÿ âûõîä èííîâàöèîííîé ïðîäóêöèè
(ðèñóíîê).

Êëàñòåðíîå ðàçâèòèå äîëæíî õàðàêòåðèçîâàòüñÿ
ðÿäîì ïðåèìóùåñòâ:

� îáåñïå÷åíèå îðãàíèçàöèîííîãî êîíòðîëÿ íà
âñåõ ýòàïàõ ðàçâèòèÿ êëàñòåðà;

� óñêîðåíèå ñðîêîâ ðåàëèçàöèè èíâåñòèöèîííûõ
ïðîåêòîâ, ýêîíîìèÿ íà÷àëüíûõ çàòðàò ó÷àñòíèêîâ
êëàñòåðà;

� óìåíüøåíèå èíâåñòèöèîííûõ ðèñêîâ äëÿ ó÷à-
ñòíèêîâ êëàñòåðà;

� ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíîñòè çàòðàò íà ñòèìóëè-
ðîâàíèå êîìïëåêñíûõ ïðîåêòîâ ñî ñòîðîíû áþä-
æåòà ÑÏá;

� ðîòàöèÿ âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííîãî ïåðñî-
íàëà, âîçìîæíîñòü ñèñòåìíîãî ðåøåíèÿ âîïðî-
ñîâ ïîäãîòîâêè, ïåðåïîäãîòîâêè, ïðèâëå÷åíèÿ
ïåðñîíàëà;

� óâåëè÷åíèå ìàñøòàáîâ ïðîèçâîäñòâà è îðãà-
íèçàöèè íàó÷íîãî ñîïðîâîæäåíèÿ äåÿòåëüíîñòè
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé; ïîâûøåíèå èíâå-
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Ðàçðàáîò÷èêè
ëåêàðñòâ

Èíôðàñòðóêòóðà ÍÈÈ, âóçû

Ôèíàíñèðîâàíèå,
Àäìèíèñòðè-

ðîâàíèå
Ïðîèçâîäñòâî

Èññëåäîâàòåëè
ëåêàðñòâ

Âíåäðåíèå
ëåêàðñòâ

Ìîíèòîðèíã
ëåêàðñòâ

Èííîâàöèîííàÿ
ïðîäóêöèÿ

Ìåäèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé êëàñòåð

Ñòðóêòóðà êëàñòåðà



ñòèöèîííîé ïðèâëåêàòåëüíîñòè ÑÏá è óâåëè÷åíèå
íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé â áþäæåò.

Ñàìûì ñåðüåçíûì ïðåïÿòñòâèåì íà ïóòè ëþáûõ
ïðîåêòîâ ïî ñîçäàíèþ èííîâàöèîííûõ ïðîäóêòîâ
ÿâëÿåòñÿ îòñóòñòâèå ìåõàíèçìîâ âíåäðåíèÿ ýòèõ
ïðîäóêòîâ â ïðàêòèêó. Äî òåõ ïîð, ïîêà èííîâà-
öèîííàÿ ïðîäóêöèÿ íå áóäåò âîñòðåáîâàíà è îáåñ-
ïå÷åíà ïëàòåæåñïîñîáíûì ñïðîñîì ñî ñòîðîíû
ãîñóäàðñòâà, åå äîëÿ íà ðûíêå áóäåò íè÷òîæíî
ìàëà. Â ðåçóëüòàòå ñóùåñòâóþùèå îòå÷åñòâåííûå
ðàçðàáîòêè òàêæå áóäóò ñêîðåå èñêëþ÷åíèåì, ÷åì
ïðàâèëîì. Îáåñïå÷åíèå ïîòðåáíîñòè â èííîâà-
öèîííûõ ïðåïàðàòàõ âîçìîæíî ïðè îïåðàòèâíîé
îöåíêå èõ ýôôåêòèâíîñòè ñ ïîñëåäóþùèì íåçà-
ìåäëèòåëüíûì âêëþ÷åíèåì â ñîîòâåòñòâóþùèå
ñòàíäàðòû ëå÷åíèÿ. Ïðèâåäåíèå çàêîíîäàòåëüñòâà
ÐÔ â ñîîòâåòñòâèå ñ ìèðîâûìè ñòàíäàðòàìè, êàê
ýòî çàÿâëåíî â ñòðàòåãèè, ïîçâîëèò ñóùåñòâåííî
óâåëè÷èòü äîëþ èííîâàöèîííîé ïðîäóêöèè è
îáåñïå÷èòü íàöèîíàëüíóþ ëåêàðñòâåííóþ áåçî-
ïàñíîñòü.

Äëÿ ðàçðàáîòêè è âíåäðåíèÿ èííîâàöèîííûõ ËÑ
íåîáõîäèìî: ïðèâëå÷åíèå ôåäåðàëüíûõ è ðåãèîíà-
ëüíûõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ îðãàíèçàöèé â
ïðîåêòû ïî ðàçðàáîòêå ËÏ è äîêëèíè÷åñêèì èññëå-
äîâàíèÿì; ïðèâëå÷åíèå ôåäåðàëüíûõ è ðåãèîíàëü-
íûõ ìåäèöèíñêèõ öåíòðîâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé è ðàçðàáîòêè ìåòîäèê ïðèìå-
íåíèÿ íîâûõ ËÑ; ñîçäàíèå ýêñïåðòíûõ ãðóïï ïî
íàïðàâëåíèÿì ñ ïðèâëå÷åíèåì îòå÷åñòâåííûõ è çà-
ðóáåæíûõ ñïåöèàëèñòîâ â öåëÿõ îïåðàòèâíîé äî-
ðàáîòêè è âíåäðåíèÿ ñòàíäàðòîâ ëå÷åíèÿ ñ ó÷åòîì
èñïîëüçîâàíèÿ èííîâàöèîííûõ ËÑ; ñîâåðøåíñòâî-
âàíèå ñèñòåìû êîíòðîëÿ ïðèìåíåíèÿ ñòàíäàðòîâ
ëå÷åíèÿ â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå; ñîçäàíèå îðãàíà
ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè â ñôåðå ïðîèçâîäñòâà è
îáðàùåíèÿ ËÑ.

Âàæíåéøåé çàäà÷åé ïðè ñîçäàíèè êëàñòåðà, à
òàêæå åãî êîíêóðåíòíûì ïðåèìóùåñòâîì ÿâëÿåòñÿ
îðãàíèçàöèÿ ýêñïåðòíîãî íàó÷íîãî öåíòðà íà áàçå
îäíîãî èç âûñøèõ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé ÑÏá. Â ñëó-
÷àå ðåàëèçàöèè óêàçàííîé çàäà÷è áóäåò ñôîðìèðî-
âàíà êîíêóðåíòíàÿ ñèñòåìà ýêñïåðòíîé îöåíêè, ÷òî
ñåðüåçíî ñîêðàòèò ñðîêè è ñòîèìîñòü ðåãèñòðàöèè
ËÑ è ïîçâîëèò áîëåå ýôôåêòèâíî âíåäðÿòü ïðîäóê-
öèþ êëàñòåðà â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó.

Áåç ñèñòåìíîãî èçìåíåíèÿ ïðàêòèêè âíåäðåíèÿ
ËÑ è ñòàíäàðòîâ ëå÷åíèÿ ïîïûòêè ñîçäàíèÿ èííî-
âàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ è ëîêàëèçàöèÿ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà íå èìåþò ïåðñïåêòèâû
ðàçâèòèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàÿâëåííûìè öåëÿìè
ñòðàòåãèè. Áîëüøîå êîëè÷åñòâî íàó÷íûõ ó÷ðåæäå-
íèé, ðàçâèòàÿ äîêëèíè÷åñêàÿ è êëèíè÷åñêàÿ áàçà,
ñàìàÿ âûñîêàÿ êîíöåíòðàöèÿ ñïåöèàëèçèðîâàííûõ
ìåäèöèíñêèõ èíñòèòóòîâ äåëàþò ÑÏá èäåàëüíûì
ðåãèîíîì äëÿ ñîçäàíèÿ, ïðîèçâîäñòâà è îáåñïå÷å-
íèÿ âíåäðåíèÿ â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó ñîâðåìåí-
íûõ ËÑ.

Ñ ó÷åòîì èçëîæåííîãî â ÑÏá ïðåäñòàâëÿåòñÿ
öåëåñîîáðàçíûì ôîðìèðîâàíèå èííîâàöèîííîãî
êëàñòåðà ñ áîëüøîé äîëåé ó÷àñòèÿ íàó÷íûõ öåí-
òðîâ, âûñøèõ îáðàçîâàòåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé è ìå-
äèöèíñêèõ èíñòèòóòîâ äëÿ öåëåé ðàçðàáîòêè è âíå-
äðåíèÿ ïðîäóêöèè êëàñòåðà â ìåäèöèíñêóþ ïðàê-
òèêó. Ïðè ýòîì ñîáñòâåííî ïðîèçâîäñòâåííûå
îáúåêòû ÿâëÿþòñÿ áåçóñëîâíî âàæíûì, íî äàëåêî
íå åäèíñòâåííûì ñåãìåíòîì êëàñòåðà. Ïðîäóêöèÿ
òàêîãî êëàñòåðà îáëàäàåò ýêñïîðòíûì ïîòåíöèàëîì
è äîëãîñðî÷íûìè ïåðñïåêòèâàìè ðåàëèçàöèè äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ ãàðàíòèðîâàííîãî âîçâðàòà èíâåñ-
òèöèé â ðàçðàáîòêó. Ñ ó÷åòîì ïðàêòè÷åñêîé íåâîç-
ìîæíîñòè îáúåäèíåíèÿ ôóíäàìåíòàëüíûõ è ïðè-
êëàäíûõ íàó÷íûõ öåíòðîâ, ïðîèçâîäñòâåííûõ îáú-
åêòîâ è îáåñïå÷èâàþùèõ îðãàíèçàöèé íà îäíîé
òåððèòîðèè ïîíÿòèå èííîâàöèîííîãî êëàñòåðà ïî-
äðàçóìåâàåò ëîêàëèçàöèþ ó÷àñòíèêîâ íà òåððè-
òîðèè ÑÏá, ïðè ýòîì ó÷èòûâàåòñÿ óæå èìåþùàÿñÿ
íàó÷íàÿ è ìåäèöèíñêàÿ èíôðàñòðóêòóðà.

Äëÿ öåëåé êîíöåïöèè èìååò ñìûñë îãðàíè÷èòü
ïîíÿòèå êëàñòåðà íà ýòàïå åãî ôîðìèðîâàíèÿ ñåã-
ìåíòàìè, óæå ñóùåñòâóþùèìè è íåïîñðåäñòâåí-
íî íåîáõîäèìûìè äëÿ åãî äàëüíåéøåãî ðàçâèòèÿ.
Ê ñóùåñòâóþùèì ïîòåíöèàëüíûì ñåãìåíòàì êëàñ-
òåðà îòíîñÿòñÿ, ïðåæäå âñåãî, íàó÷íûå è ëå÷åáíûå
îðãàíèçàöèè â ÑÏá. Ïîäîáíûå îðãàíèçàöèè ñóùå-
ñòâóþò âî âñåõ ïðèíöèïèàëüíûõ äëÿ ðàçâèòèÿ êëà-
ñòåðà îáëàñòÿõ: ðàçðàáîòêà èííîâàöèîííûõ ËÑ, ñî-
çäàíèå è âîñïðîèçâåäåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóá-
ñòàíöèé è ËÏ, ðàçâèòàÿ äîêëèíè÷åñêàÿ áàçà ñ
íàðàáîòàííûìè çàðóáåæíûìè îòíîøåíèÿìè, ðàç-
âèòàÿ êëèíè÷åñêàÿ áàçà âî âñåõ îáëàñòÿõ ñîâðåìåí-
íîé ìåäèöèíû, ñèñòåìà ïîäãîòîâêè êâàëèôèöèðî-
âàííîãî ïåðñîíàëà, âêëþ÷àÿ òåõíîëîãèþ ôàðìà-
öåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà, áîëüøîå êîëè÷åñòâî
ìåäèöèíñêèõ ïðåäñòàâèòåëåé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
êîìïàíèé, ïðîøåäøèõ îáó÷åíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ
ñîâðåìåííûìè ñòàíäàðòàìè â îáëàñòè ìàðêåòèíãà
è ïðîäâèæåíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè.
Èñïîëüçîâàíèå äàííîãî ïîòåíöèàëà ýêîíîìèò ãîäû
ïîñëåäîâàòåëüíûõ óñèëèé è çàòðàò ñî ñòîðîíû
áþäæåòà è ñîçäàåò óíèêàëüíóþ âîçìîæíîñòü ðåà-
ëèçàöèè â ÑÏá ñòðàòåãèè â ÷àñòè, êàñàþùåéñÿ ïðî-
èçâîäñòâà ËÏ ñ íàèáîëüøåé äîëåé äîáàâëåííîé
ñòîèìîñòè â êîíå÷íîé ïðîäóêöèè.

Íåïîñðåäñòâåííî äëÿ ðàçâèòèÿ êëàñòåðà íåîáõî-
äèìû ñëåäóþùèå ñîñòàâëÿþùèå: íàëè÷èå íàó÷íûõ
ðàçðàáîòîê è âîçìîæíîñòåé èõ îñóùåñòâëåíèÿ ñ
èñïîëüçîâàíèåì íàó÷íî-òåõíè÷åñêîãî ïîòåíöèàëà
ÑÏá, èìåþùåãî íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ðàçëè÷íóþ
âåäîìñòâåííóþ ïðèíàäëåæíîñòü, à òàêæå íàëè÷èå
GLP (Good Laboratory Practice, íàäëåæàùàÿ ëàáîðà-
òîðíàÿ ïðàêòèêà); íàëè÷èå ñîâðåìåííûõ, ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ ñòàíäàðòàì GMP (Good Manufacturing
Practice, íàäëåæàùàÿ ïðîèçâîäñòâåííàÿ ïðàêòèêà)
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäñòâ ðàçëè÷íûõ ôîðì
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ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè äëÿ ðàçìåùåíèÿ êîí-
òðàêòíîãî ïðîèçâîäñòâà êàê ñî ñòîðîíû ó÷àñòíèêîâ
êëàñòåðà, òàê è äëÿ ïðèâëå÷åíèÿ êðóïíûõ èíî-
ñòðàííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé.

Ïðèâëå÷åíèå èíîñòðàííûõ êîìïàíèé íåîáõîäè-
ìî äëÿ îáåñïå÷åíèÿ òðàíñôåðà òåõíîëîãèé è ñïå-
öèàëèñòîâ íå òîëüêî â îáëàñòè èçãîòîâëåíèÿ ËÑ.
Ðåàëèçàöèÿ ñòðàòåãèè áóäåò ñåðüåçíî çàìåäëåíà îò-
ñóòñòâèåì ðåàëüíûõ ãîñóäàðñòâåííûõ èíâåñòèöèé
èç-çà âûñîêèõ ðèñêîâ áþäæåòíûõ çàòðàò íà ñïåöè-
ôè÷åñêèå ïðîåêòû â îáëàñòè R&D (Research &
Development, íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèå è îïûòíî-
êîíñòðóêòîðñêèå ðàáîòû). Êîìïåíñàöèåé ãîñóäàð-
ñòâåííûõ çàòðàò ìîãóò ñòàòü àäåêâàòíûå ïî îáúåìó
èíâåñòèöèè â äàííîì ñåãìåíòå ñî ñòîðîíû èíî-
ñòðàííûõ êîìïàíèé, æåëàþùèõ ïîëó÷èòü ñòàòóñ
ëîêàëüíîãî ïðîèçâîäèòåëÿ äëÿ ñîõðàíåíèÿ èìåþ-
ùåéñÿ äîëè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà ÐÔ. Äîëÿ çà-
òðàò íà ñîáñòâåííûå R&D ïîäðàçäåëåíèÿ âåäóùèõ
ìèðîâûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé áóäåò ñíè-
æàòüñÿ çà ñ÷åò áîëåå ýôôåêòèâíîãî èñïîëüçîâàíèÿ
âíåøíèõ ïðèâëå÷åííûõ ýêñïåðòíûõ ãðóïï ïî ðàç-
ðàáîòêå èííîâàöèîííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðî-
äóêòîâ (òàê íàçûâàåìûé àóòñîðñèíã).

Ñîçäàíèå òåõíîïàðêîâ è áèçíåñ-èíêóáàòîðîâ
ïåðñïåêòèâíî íà áàçå âóçîâ â ÑÏá ïîñðåäñòâîì
îïðåäåëåíèÿ îðãàíèçàöèîííî-ïðàâîâûõ ôîðì,
ïîçâîëÿþùèõ ýêîíîìè÷åñêè ñî÷åòàòü èíòåðåñû
ó÷åáíûõ çàâåäåíèé è îòäåëüíûõ ýêñïåðòíûõ
êîëëåêòèâîâ.

Òàêèì îáðàçîì, ïîä êëàñòåðîì äëÿ öåëåé êîí-
öåïöèè íåîáõîäèìî ïîíèìàòü ñîâîêóïíîñòü ïîòåí-
öèàëüíûõ è ïåðñïåêòèâíûõ ñåãìåíòîâ, ñîñòîÿùèõ
èç ñóùåñòâóþùèõ íàó÷íûõ öåíòðîâ, ÿâëÿþùèõñÿ
îñíîâîé äëÿ èííîâàöèîííîãî ðàçâèòèÿ êëàñòåðà,
ëå÷åáíî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû äëÿ îöåíêè è âíåäðå-
íèÿ ðàçðàáîòîê, à òàêæå èíâåñòèöèîííûõ ïðîåêòîâ
ñîçäàíèÿ ðÿäà êîíòðàêòíûõ è ñîáñòâåííûõ ïðîèç-
âîäñòâ äîñòàòî÷íîé ìîùíîñòè äëÿ ñîáñòâåííûõ
öåëåé êëàñòåðà è ïðèâëå÷åíèÿ êðóïíûõ èíîñòðàí-
íûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé.

Ãîñóäàðñòâåííîå ó÷àñòèå
è ôèíàíñèðîâàíèå êëàñòåðà

Îñíîâíîé öåëüþ ñîçäàíèÿ êëàñòåðà ÿâëÿåòñÿ
îáúåäèíåíèå öåëåé îòäåëüíûõ ó÷àñòíèêîâ äëÿ óâå-
ëè÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ðåàëèçàöèè ïðîäóêöèè íà
ðîññèéñêîì ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå, à òàêæå çà
åãî ïðåäåëàìè. Îäíèì èç êëþ÷åâûõ ýëåìåíòîâ êëà-
ñòåðà ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå ïðåôåðåíöèé ïðè ïðî-
äâèæåíèè ËÑ, ïîëó÷èâøèõ îäîáðåíèå, èìåþùèõ
ðàçðàáîòàííûå ìåòîäèêè èõ ïðèìåíåíèÿ è ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ çàäà÷àì ñòðàòåãèè.

Îïîñðåäîâàííîé öåëüþ ïðè ôîðìèðîâàíèè âû-
ñîêîòåõíîëîãè÷íîãî êëàñòåðà ÿâëÿåòñÿ ðàçâèòèå
ôóíäàìåíòàëüíûõ è ïðèêëàäíûõ íàïðàâëåíèé â
íàó÷íûõ öåíòðàõ áåç äîïîëíèòåëüíûõ ðàñõîäîâ

ôåäåðàëüíîãî è ðåãèîíàëüíîãî áþäæåòîâ çà ñ÷åò
ðåàëèçàöèè èññëåäîâàòåëüñêèõ ïðîåêòîâ è îáåñ-
ïå÷åíèÿ íàïðàâëåíèÿ ÷àñòè äîõîäîâ íà ìîäåðíè-
çàöèþ ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêîé áàçû ó÷ðåæäåíèé.
Òàêàÿ ïðàêòèêà äåëàåò ãîñóäàðñòâåííîå ó÷àñòèå â
îðãàíèçàöèè äåÿòåëüíîñòè êëàñòåðà åùå áîëåå
îïðàâäàííûì, òàê êàê ýôôåêòèâíîñòü âëîæåíèé â
ðàçâèòèå ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêîé áàçû ïðè ðåà-
ëèçàöèè êîíêðåòíûõ ïðîåêòîâ ãîðàçäî ýôôåê-
òèâíåå ïðÿìûõ áþäæåòíûõ çàòðàò íà îáåñïå÷åíèå
äåÿòåëüíîñòè ó÷ðåæäåíèé. Òàêàÿ æå ïðàêòèêà öåëå-
ñîîáðàçíà ïðè îïëàòå òðóäà âûñîêîêâàëèôèöèðî-
âàííîãî ïåðñîíàëà, çàíÿòîãî ïðè ðåàëèçàöèè êîí-
êðåòíûõ ïðîåêòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ êâàëèôèêàöèåé
îòäåëüíûõ ñîòðóäíèêîâ, â îòëè÷èå îò ñìåòíîãî ôè-
íàíñèðîâàíèÿ ôîíäà çàðàáîòíîé ïëàòû íàó÷íûõ
ó÷ðåæäåíèé áåç ó÷åòà ðåàëüíîãî âêëàäà êàæäîãî
ñïåöèàëèñòà.

Äîïîëíèòåëüíûìè ôàêòîðàìè, îáóñëàâëèâà-
þùèìè ó÷àñòèå ãîñóäàðñòâà ïðè ñîçäàíèè è îáåñ-
ïå÷åíèè äåÿòåëüíîñòè âûñîêîòåõíîëîãè÷íûõ êëàñ-
òåðîâ, ÿâëÿþòñÿ: áîëüøîé îáúåì è ñîöèàëüíàÿ
çíà÷èìîñòü ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà íà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ, ÷òî íåèçáåæíî ïðèâîäèò ê
íåîáõîäèìîñòè âîçíèêíîâåíèÿ äîãîâîðíûõ îòíî-
øåíèé çàêàç÷èêà è ïðîèçâîäèòåëÿ ñòðàòåãè÷åñêè
çíà÷èìîé ïðîäóêöèè; îáåñïå÷åíèå íàöèîíàëüíîé
áåçîïàñíîñòè, ãàðàíòèè îòñóòñòâèÿ çàâèñèìîñòè îò
âíåøíèõ ôàêòîðîâ ïðè èçìåíåíèè ýêîíîìè÷åñêîé
èëè ïîëèòè÷åñêîé ñèòóàöèè íà ìèðîâîì ðûíêå.

Ôèíàíñèðîâàíèå ìåðîïðèÿòèé ïðè ðàçâèòèè
êëàñòåðà îáåñïå÷èâàåòñÿ çà ñ÷åò áþäæåòíûõ è
âíåáþäæåòíûõ èñòî÷íèêîâ. Ê áþäæåòíûì çàòðà-
òàì îòíîñÿòñÿ ðàñõîäû áþäæåòà ÑÏá íà îáåñïå÷å-
íèå èíæåíåðíîé èíôðàñòðóêòóðû êëàñòåðà, à òàêæå
ðàñõîäû ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà íà ïðîâåäåíèå
íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ è îïûòíî-êîíñòðóêòîð-
ñêèõ ðàáîò è êàïèòàëüíûõ âëîæåíèé â ãîñóäàð-
ñòâåííûå ó÷ðåæäåíèÿ (ãîñóäàðñòâåííûå ïðåäïðèÿ-
òèÿ, âóçû). Ê âíåáþäæåòíûì çàòðàòàì îòíîñÿòñÿ
ïðåæäå âñåãî èíâåñòèöèîííûå ðàñõîäû ïðè ñòðîè-
òåëüñòâå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îáúåêòîâ è ðåàëèçàöèè
èññëåäîâàòåëüñêèõ ïðîåêòîâ. Â îòäåëüíûõ ïðîåê-
òàõ è îáúåêòàõ êëàñòåðà ìîæåò ó÷èòûâàòüñÿ ñîâ-
ìåñòíîå ôèíàíñèðîâàíèå íà îñíîâå îðãàíèçàöè-
îííî-ïðàâîâûõ ôîðì, îáåñïå÷èâàþùèõ âçàèìîäåé-
ñòâèå ãîñóäàðñòâà è áèçíåñà.

Ïðè äîñòèæåíèè äîñòàòî÷íûõ îáúåìîâ îòäåëü-
íûìè ó÷àñòíèêàìè êëàñòåðà (êðóïíûìè ïðîèçâîä-
ñòâåííûìè êîìïàíèÿìè) ôèíàíñèðîâàíèå ðÿäà
ïðîåêòîâ ìîæåò ïðîèñõîäèòü ïðè ñèñòåìíîé ïîä-
äåðæêå òàêèõ ó÷àñòíèêîâ. Â îñîáåííîñòè ýòî êàñà-
åòñÿ ïîääåðæêè îðãàíèçàöèé ìàëûõ è ñðåäíèõ
ôîðì ïðè ðåàëèçàöèè ïðîåêòîâ, èìåþùèõ ñòðàòå-
ãè÷åñêîå çíà÷åíèå äëÿ ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâåííûõ
ïðåäïðèÿòèé è êëàñòåðà â öåëîì.
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Îáåñïå÷åíèå áþäæåòíîé ñîñòàâëÿþùåé ðàçâè-
òèÿ êëàñòåðà íàèáîëåå êðèòè÷íî íà íà÷àëüíîì
ýòàïå. Ñî âðåìåíåì ýêîíîìè÷åñêàÿ öåëåñîîáðàç-
íîñòü ðàçâèòèÿ êëàñòåðà ñòàíåò î÷åâèäíà äëÿ åãî
ó÷àñòíèêîâ ñ îäíîâðåìåííûì óìåíüøåíèåì ðîëè
ãîñóäàðñòâà.

Ïðåèìóùåñòâà êëàñòåðíîãî
ðàçâèòèÿ äëÿ ïðîäâèæåíèÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè

Â íàñòîÿùèé ìîìåíò âñå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðî-
èçâîäèòåëè ðåàëèçóþò ñâîþ ïðîäóêöèþ ïîñðåä-
ñòâîì ïðàêòè÷åñêè íåêîíòðîëèðóåìîé ñèñòåìû
îïòîâîé è ðîçíè÷íîé ïðîäàæè ËÑ. Ñóùåñòâóþùèå
íîðìû ëèöåíçèðîâàíèÿ îïòîâîé è ðîçíè÷íîé ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè íå ïîçâîëÿþò îãðàíè-
÷èòü êîëè÷åñòâî ó÷àñòíèêîâ ðûíêà, íåñìîòðÿ íà
èçáûòî÷íîå êîëè÷åñòâî ðîçíè÷íûõ àïòåê â ðàçâè-
òûõ ñóáúåêòàõ ÐÔ è íà îáúåêòèâíóþ íåäîñòóï-
íîñòü òîâàðà äëÿ áîëüøèíñòâà ñðåäíèõ è ìåëêèõ
îïòîâûõ ïðîäàâöîâ. Èòîãîì îòñóòñòâèÿ îãðàíè-
÷åíèé â âûäà÷å ëèöåíçèé ÿâëÿþòñÿ íàëè÷èå öåïî-
÷åê ïîñðåäíèêîâ è óäîðîæàíèå ñòîèìîñòè ËÏ çà
ñ÷åò îãðàíè÷åííîé äîñòóïíîñòè òîâàðà, à òàêæå
ýêîíîìè÷åñêàÿ çàèíòåðåñîâàííîñòü âñåõ ó÷àñò-
íèêîâ ðûíêà, çà èñêëþ÷åíèåì êîìïàíèè-ïðîèç-
âîäèòåëÿ, â ðîñòå ñðåäíåé ñòîèìîñòè óïàêîâêè
ïðîäóêöèè.

Òàêèì îáðàçîì, ïîñòîÿííûé è íåêîíòðîëèðóå-
ìûé ðîñò ñòîèìîñòè ËÑ, íàðÿäó ñ èçìåíåíèåì àñ-
ñîðòèìåíòà ïðîäóêöèè â ñòîðîíó áîëåå äîðîãèõ
àíàëîãîâ ïðîèñõîäèò çà ñ÷åò îòñóòñòâèÿ îãðàíè÷å-
íèé êîëè÷åñòâà ó÷àñòíèêîâ òîâàðîïðîâîäÿùåé
ñåòè.

Îñíîâíàÿ äîáàâëåííàÿ ñòîèìîñòü ËÑ íàõîäèòñÿ
â ñèñòåìå òîðãîâëè, äèêòóþùåé óñëîâèÿ äîñòóïà
íà ðûíîê. Òàêèì îáðàçîì, ñîâîêóïíîå äàâëåíèå òî-
âàðîïðîâîäÿùåé ñåòè ñèëüíåå è ýôôåêòèâíåå ðàç-
ðîçíåííîé ïîçèöèè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäè-
òåëåé. Ïðè ýòîì òîâàðîïðîâîäÿùàÿ ñåòü íå â ñîñòî-
ÿíèè èíâåñòèðîâàòü ÷àñòü äîáàâëåííîé ñòîèìîñòè
â ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà, à ïðî-
èçâîäèòåëþ âûãîäíåå âêëàäûâàòü ñðåäñòâà â ïðî-
äâèæåíèå ïðîäóêöèè, ÷åì â èííîâàöèè è ðàçâèòèå.
Â òàêîé ñèñòåìå áîëåå âûãîäíîå ïîëîæåíèå êàê ðàç
ó èíîñòðàííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé,
èìåþùèõ îòíîñèòåëüíî ìàëóþ äîëþ ðåàëèçàöèè
ñîáñòâåííîé ïðîäóêöèè íà ðîññèéñêîì ðûíêå, à èç-
áûòî÷íûå ðàñõîäû íà ïðîäâèæåíèå ïðîäóêöèè ó
ðîññèéñêèõ çàâîäîâ ïðèâîäÿò ê îòñóòñòâèþ äîñòà-
òî÷íûõ ñðåäñòâ íå òîëüêî íà ðàçâèòèå, íî è íà
ìåðîïðèÿòèÿ ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïðîäóêöèè.
Îñîáåííî âàæíî ó÷èòûâàòü îáÿçàòåëüíûé ïåðåõîä
ê ñòàíäàðòàì GMP ïðè ðåàëèçàöèè ïîëèòèêè çàìå-
ùåíèÿ èìïîðòíîé ïðîäóêöèè â ñèñòåìå ðàçìåùå-
íèÿ ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà, â ïðîòèâíîì ñëó÷àå

íåâîçìîæíî ãàðàíòèðîâàòü êà÷åñòâî ðîññèéñêîé
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, çàêóïàåìîé çà áþä-
æåòíûå ñðåäñòâà.

Â ñëó÷àå ñîõðàíåíèÿ ïðè÷èí ñóùåñòâóþùåãî
äèñáàëàíñà îãðàíè÷èòåëüíûå ìåðû ïðèâåäóò òîëü-
êî ê âðåìåííîìó ýôôåêòó è íåñîáëþäåíèþ âñåìè
ó÷àñòíèêàìè ðûíêà îãðàíè÷åíèé â ðàìêàõ ãîñóäàð-
ñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ öåí íà ËÑ.

Ñ ó÷åòîì èçëîæåííîãî îñíîâíûì ïðåèìóùå-
ñòâîì êëàñòåðíîãî âàðèàíòà ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè-
÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà ÿâëÿåòñÿ ñîâîêóïíàÿ ïîçèöèÿ
ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà ïðè ðåàëèçàöèè ïðîäóêöèè â
ñèñòåìå ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà, îòíîñèòåëüíî
êîìïåíñèðóþùàÿ äàâëåíèå òîâàðîïðîâîäÿùåé ñå-
òè. Ïîìèìî êîëè÷åñòâåííîãî óâåëè÷åíèÿ äîëè ïðî-
äóêöèè â ñèñòåìå ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà, ó÷àñò-
íèêè êëàñòåðà ïîëó÷àþò âîçìîæíîñòü ñîõðàíèòü
áîëüøóþ ÷àñòü äîáàâëåííîé ñòîèìîñòè äëÿ èí-
âåñòèöèé â ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêóþ áàçó è ñî-
çäàíèå íîâîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè. Äëÿ
ñóùåñòâóþùèõ ðîññèéñêèõ òðàäèöèîííûõ ïðî-
èçâîäñòâ ñîõðàíåíèå áîëåå ñóùåñòâåííîé äîëè äî-
áàâëåííîé ñòîèìîñòè ïîçâîëèò ìîäåðíèçèðîâàòü
ïðîèçâîäñòâî â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè
ñòàíäàðòàìè, à òàêæå êîíòðîëèðîâàòü êà÷åñòâî èñ-
ïîëüçóåìûõ ñóáñòàíöèé è òåõíîëîãè÷åñêèé ïðî-
öåññ ïðîèçâîäñòâà ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì.

Ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêàÿ áàçà ïðèíöèïèàëüíî
âàæíûõ äëÿ êëàñòåðà íàó÷íûõ ó÷ðåæäåíèé áóäåò
ìîäåðíèçèðîâàíà, â òîì ÷èñëå çà ñ÷åò ðåàëèçàöèè
ïðîåêòîâ êðóïíûõ ðîññèéñêèõ è èíîñòðàííûõ ôàð-
ìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé. Ðåàëèçàöèÿ R&D ïðîåê-
òîâ â ðàìêàõ êëàñòåðà áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü ïðè-
òîêó âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííîãî ïåðñîíàëà, êàê â
íàó÷íûå ó÷ðåæäåíèÿ, òàê è â ñîñòàâ ó÷àñòíèêîâ
êëàñòåðà.

Îñíîâíûå ìåðîïðèÿòèÿ
ïî ðåàëèçàöèè êîíöåïöèè

Çàäà÷è è öåëåâûå ïîêàçàòåëè êîíöåïöèè. Ðåà-
ëèçàöèÿ êîíöåïöèè ïîòðåáóåò ðåøåíèÿ ñëåäóþùèõ
îñíîâíûõ çàäà÷: ñîçäàíèå äîñòàòî÷íîãî ïî îáúåìó
(íå ìåíåå 30 %) ïîêðûòèÿ ïåðå÷íÿ æèçíåííî íå-
îáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ËÑ; ïîääåðæêà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèõ îðãàíèçàöèé è îáåñïå÷åíèå êîîïåðàöèè
âî âñåõ ñåãìåíòàõ êëàñòåðà, âêëþ÷àÿ îðãàíèçàöèþ
èññëåäîâàíèé, ðàçðàáîòêó òåõíîëîãèé, ïðîèçâîä-
ñòâî ñóáñòàíöèé, ïðîèçâîäñòâî ãîòîâûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ôîðì, ïðîäâèæåíèå ËÏ íà ðûíêå; îðãà-
íèçàöèÿ è ïîääåðæêà ñîçäàíèÿ íàó÷íûõ öåíòðîâ íà
áàçå âóçîâ â ÑÏá, ïðîâåäåíèå íàó÷íûõ èññëåäîâà-
íèé, â òîì ÷èñëå â öåëÿõ óëó÷øåíèÿ ìàòåðèàëüíî-
òåõíè÷åñêîé áàçû ó÷ðåæäåíèé è ïðèâëå÷åíèÿ ñïå-
öèàëèñòîâ äëÿ ðåàëèçàöèè êîíêðåòíûõ ïðîåêòîâ;
ñîçäàíèå èíôðàñòðóêòóðû äëÿ âíåäðåíèÿ íà òåð-
ðèòîðèè ÑÏá â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó èííîâà-
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öèîííûõ ËÑ îäíîâðåìåííî ñ ðàçðàáîòêîé ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ ñòàíäàðòîâ ëå÷åíèÿ äëÿ óâåëè÷åíèÿ
äîëè èííîâàöèîííîé ïðîäóêöèè ïðè îêàçàíèè ìå-
äèöèíñêîé ïîìîùè â ÐÔ; îðãàíèçàöèÿ ñïåöèàëè-
çèðîâàííûõ ïðîãðàìì îáó÷åíèÿ è ïðèâëå÷åíèå
âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííîãî ïåðñîíàëà; ðàçðàáîòêà
îðãàíèçàöèîííî-ïðàâîâûõ ñõåì äëÿ îáåñïå÷åíèÿ
ïðèòîêà ÷àñòíûõ èíâåñòèöèé.

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ðåàëèçàöèè
êîíöåïöèè ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ ñëåäóþùèå öåëå-
âûå ïîêàçàòåëè: ãîäîâîé îáúåì ïðîèçâîäñòâà ËÏ,
â òîì ÷èñëå âêëþ÷åííûõ â ïåðå÷åíü æèçíåííî íå-
îáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ËÑ, íà òåððèòîðèè ÑÏá;
êîëè÷åñòâî çàðåãèñòðèðîâàííûõ â óñòàíîâëåííîì
ïîðÿäêå è âûâåäåííûõ íà ðûíîê èííîâàöèîííûõ
ËÑ è ãåíåðèêîâ, âêëþ÷åííûõ â ïåðå÷åíü æèçíåííî
íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ËÑ; êîëè÷åñòâî ñîçäàí-
íûõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ äëÿ îáåñ-
ïå÷åíèÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé è âíåäðåíèÿ â
ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó ËÏ; êîëè÷åñòâî çàêîí÷åí-
íûõ è òåêóùèõ èññëåäîâàòåëüñêèõ ïðîåêòîâ â ñôå-
ðå ðàçðàáîòêè è òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà ËÑ; îáú-
åì ïðèâëå÷åííûõ ÷àñòíûõ èíâåñòèöèé â ñîçäàíèå
è ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îáúåêòîâ è îðãàíè-
çàöèé; êîëè÷åñòâî íîâûõ ðàáî÷èõ ìåñò äëÿ ïåð-
ñîíàëà, çàíÿòîãî â ñôåðå ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé ïðîäóêöèè; êîëè÷åñòâî ïðèâëå÷åííûõ
ñïåöèàëèñòîâ âûñîêîãî ìåæäóíàðîäíîãî óðîâíÿ â
ñôåðå ñîçäàíèÿ, ðàçðàáîòêè òåõíîëîãèé è ðàçëè÷-
íûõ èññëåäîâàíèé ËÑ.

Ñîçäàíèå ïðîèçâîäñòâåííîé áàçû. Ôóíêöèî-
íèðîâàíèå êëàñòåðà íåâîçìîæíî áåç äîñòàòî÷íîãî
îáúåìà ïðîèçâîäñòâåííûõ îáúåêòîâ, ñïîñîáíûõ
ðàçìåñòèòü ñîáñòâåííîå èëè êîíòðàêòíîå ïðîèç-
âîäñòâî. Ïðîèçâîäñòâåííûå êîìïàíèè ÷àñòî îáëà-
äàþò ñîáñòâåííûì íàáîðîì ñóáñòàíöèé è (èëè) ãî-
òîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, íåäîñòàòî÷íûõ ïî
êîëè÷åñòâó íàèìåíîâàíèé è îáúåìó âûïóñêàåìûõ
ïàðòèé äëÿ ïîëíîãî è ýôôåêòèâíîãî èñïîëüçîâàíèÿ
ìîùíîñòåé ïðåäïðèÿòèÿ. Â ñëó÷àå íàëè÷èÿ ó ôàð-
ìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé ñîáñòâåííûõ íàó÷íî-èñ-
ñëåäîâàòåëüñêèõ ïîäðàçäåëåíèé è àêòèâíîé ìàðêå-
òèíãîâîé ïîëèòèêè èõ ïðîèçâîäñòâåííûå ìîù-
íîñòè ìîãóò áûòü ýôôåêòèâíî çàãðóæåíû ÷åðåç 3 –
5 ëåò ñóùåñòâîâàíèÿ íà ðûíêå. Â ýòîì ïðîìåæóòêå
öåëåñîîáðàçíî ïðèâëåêàòü ó÷àñòíèêîâ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîãî ðûíêà äëÿ îðãàíèçàöèè êîíòðàêòíîãî
ïðîèçâîäñòâà.

Íàëè÷èå ïðîèçâîäñòâåííûõ îáúåêòîâ ñ èçáû-
òî÷íûìè ïðîèçâîäñòâåííûìè âîçìîæíîñòÿìè èëè
ñîçäàíèå ñîâðåìåííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèç-
âîäñòâ äëÿ ðàçìåùåíèÿ ïðîäóêòîâ êëàñòåðà èëè
ïðèâëå÷åíèÿ èíîñòðàííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîì-
ïàíèé ÿâëÿåòñÿ îäíîé èç êëþ÷åâûõ çàäà÷ ôîðìèðî-
âàíèÿ êëàñòåðà. Äëÿ ðåàëèçàöèè óêàçàííîé çàäà÷è
íåîáõîäèìî îñóùåñòâèòü èíæåíåðíóþ ïîäãîòîâêó

òåððèòîðèé äëÿ ðàçìåùåíèÿ ïðîèçâîäñòâåííûõ
îáúåêòîâ. Áþäæåòíûå èíâåñòèöèè â îáåñïå÷åíèå
òðàíñïîðòíîé äîñòóïíîñòè, ýëåêòðî-, òåïëî-, ãàçî-,
âîäîñíàáæåíèÿ è âîäîîòâåäåíèÿ ñîñòàâëÿþò êîìï-
ëåêñ èíôðàñòðóêòóðíîé ïîäãîòîâêè äëÿ ðàçìåùå-
íèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî ñåãìåíòà êëàñòåðà. Êîì-
ïàêòíîå ðàçìåùåíèå ïðîèçâîäñòâåííûõ îáúåêòîâ
ïîçâîëèò ìèíèìèçèðîâàòü ðàñõîäû íà èíæåíåðíóþ
ïîäãîòîâêó òåððèòîðèé è îáåñïå÷èòü îïòèìàëüíîå
èñïîëüçîâàíèå çåìåëüíûõ ðåñóðñîâ ñ òî÷êè çðåíèÿ
ñîáëþäåíèÿ ñàíèòàðíî-çàùèòíûõ çîí. Äîïîëíè-
òåëüíûì ïðåèìóùåñòâîì äëÿ ïîòåíöèàëüíûõ èí-
âåñòîðîâ è ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà ìîæåò ñòàòü ïðè-
ñâîåíèå òàêèì ïðîèçâîäñòâåííûì ïëîùàäêàì ñòà-
òóñà îñîáîé ýêîíîìè÷åñêîé çîíû.

Òàêèì îáðàçîì, âàæíåéøèì óñëîâèåì ïðèåìëå-
ìûõ ñðîêîâ ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî ñåãìåíòà
êëàñòåðà ÿâëÿþòñÿ áþäæåòíûå èíâåñòèöèè â èíæå-
íåðíóþ ïîäãîòîâêó íàèáîëåå ïåðñïåêòèâíûõ òåð-
ðèòîðèé è ïðåäîñòàâëåíèå äîïîëíèòåëüíûõ íàëî-
ãîâûõ è òàìîæåííûõ ëüãîò ó÷àñòíèêàì êëàñòåðà.

Äîïîëíèòåëüíî äîëæåí ó÷èòûâàòüñÿ èìåþùèéñÿ
ïðîèçâîäñòâåííûé ïîòåíöèàë ÑÏá. Ïðè ñîáëþ-
äåíèè åäèíûõ ïîäõîäîâ ê êà÷åñòâó âûïóñêàåìîé
ïðîäóêöèè è êîîïåðàöèè öåëåé ñ ó÷àñòíèêàìè
êëàñòåðà ñóùåñòâóþùèå â íàñòîÿùèé ìîìåíò â
ÑÏá ïðîèçâîäñòâåííûå êîìïàíèè äîëæíû ïîëó-
÷èòü äîïîëíèòåëüíûå âîçìîæíîñòè è ïðåôåðåíöèè
äëÿ îáåñïå÷åíèÿ óâåëè÷åíèÿ ñáûòà ïðîèçâîäèìîé
ïðîäóêöèè è íàëè÷èÿ äîñòàòî÷íûõ ñîáñòâåííûõ
ñðåäñòâ äëÿ ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâà.

Ñ ó÷åòîì ñðîêîâ â èíæåíåðíîé ïîäãîòîâêè òåð-
ðèòîðèé è ðàññìîòðåíèÿ âîïðîñà î ïðèñâîåíèè èì
ñòàòóñà îñîáûõ ýêîíîìè÷åñêèõ çîí ÷àñòíûì èí-
âåñòîðàì öåëåñîîáðàçíî ðàññìàòðèâàòü âîçìîæ-
íîñòü ïðèîáðåòåíèÿ ãîòîâûõ ïðîèçâîäñòâåííûõ
îáúåêòîâ, íå èñïîëüçóþùèõñÿ ïî íàçíà÷åíèþ, è
ïåðåïðîôèëèðîâàíèÿ òàêèõ îáúåêòîâ äëÿ ðàçâèòèÿ
êëàñòåðà. Â òàêîì ñëó÷àå äëÿ èíâåñòîðà ñîêðà-
ùàþòñÿ ñðîêè è çàòðàòû íà ïîäãîòîâêó òåððèòîðèè
ïðè ñîõðàíåíèè âîçìîæíîñòè ïîëó÷åíèÿ ïðåôå-
ðåíöèé ó÷àñòíèêà êëàñòåðà.

Èíòåãðàöèÿ ñåãìåíòîâ êëàñòåðà. Â íàñòîÿùèé
ìîìåíò ó÷àñòíèêè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà âåäóò
ñàìîñòîÿòåëüíóþ ïîëèòèêó ñîçäàíèÿ è ïðîäâèæå-
íèÿ ñîáñòâåííîé ïðîäóêöèè. Òàêàÿ ïðàêòèêà ïðè-
âîäèò ê óâåëè÷åíèþ ñðîêîâ è ñòîèìîñòè âûâîäà íà
ðûíîê ïåðñïåêòèâíûõ ËÑ. Â ñîîòâåòñòâèè ñ îñíîâ-
íîé öåëüþ ñîçäàíèÿ êëàñòåðà èíòåãðèðîâàííûå
óñèëèÿ åãî ó÷àñòíèêîâ äîëæíû ñïîñîáñòâîâàòü
áîëåå óñïåøíîé ðåàëèçàöèè ïðîäóêöèè ïî ñðàâíå-
íèþ ñ ñàìîñòîÿòåëüíûìè äåéñòâèÿìè.

Ãåîãðàôè÷åñêàÿ ëîêàëèçàöèÿ ñåãìåíòîâ êëàñòå-
ðà, âêëþ÷àÿ íàó÷íûå ó÷ðåæäåíèÿ, äîêëèíè÷åñêóþ
è êëèíè÷åñêóþ áàçó, ñîâðåìåííûå ïðîèçâîäñòâåí-
íûå îáúåêòû è ýêñïåðòíûå îðãàíèçàöèè, èìååò ñà-
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ìîñòîÿòåëüíóþ öåííîñòü âñëåäñòâèå ñîêðàùåíèÿ
âðåìåííûõ, ëîãèñòè÷åñêèõ è êîììóíèêàöèîííûõ
çàòðàò. Ïðè ýòîì íåîáõîäèìûì óñëîâèåì ó÷àñòèÿ â
êëàñòåðå ÿâëÿåòñÿ ãîòîâíîñòü ó÷àñòíèêîâ ê ñîâìå-
ñòíûì ñîãëàñîâàííûì äåéñòâèÿì ïî ïðîäâèæåíèþ
(óâåëè÷åíèþ ðåàëèçàöèè ïî ñðàâíåíèþ ñ ñàìîñòî-
ÿòåëüíûìè äåéñòâèÿìè) ïðîäóêöèè êëàñòåðà. Ñ
ó÷åòîì êîíêóðåíòíîãî õàðàêòåðà îòíîøåíèé ó÷àñò-
íèêîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà íåîáõîäèìà äî-
ïîëíèòåëüíàÿ êîîðäèíàöèîííàÿ ðàáîòà äëÿ îáåñïå-
÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ôèíàíñîâûõ çàòðàò ïðè ñî-
çäàíèè èìïîðòîçàìåùàþùèõ ËÑ.

Äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè íå äàíî ÷åòêîãî îïðåäå-
ëåíèÿ ïîíÿòèÿì «ëîêàëüíûé ïðîèçâîäèòåëü» è
«ëîêàëüíàÿ ïðîäóêöèÿ». Ðÿä ïðîèçâîäèòåëåé îäíî-
ãî è òîãî æå ËÏ ïîä ðàçíûìè òîðãîâûìè íàèìåíî-
âàíèÿìè âûíóæäåíû äåëèòü ðûíîê, ÷òî ïðèâîäèò ê
ñîêðàùåíèþ ïîòåíöèàëüíî âîçìîæíûõ äîõîäîâ.
Óñòàíîâëåííîå ôåäåðàëüíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì
òðåáîâàíèå ê ãîñóäàðñòâåííûì çàêàç÷èêàì îá óêà-
çàíèè â êîíêóðñíîé äîêóìåíòàöèè ìåæäóíàðîäíûõ
íåïàòåíòîâàííûõ íàèìåíîâàíèé ËÑ äîïîëíèòåëü-
íî îñëîæíÿåò ðàáîòó ïî ïðîäâèæåíèþ ôàðìàöåâòè-
÷åñêîé ïðîäóêöèè.

Òàêèì îáðàçîì, äîñòèæåíèå öåëåé ñîçäàíèÿ
êëàñòåðà âîçìîæíî ïðè óñëîâèè êîîðäèíèðî-
âàííûõ è ïîñëåäîâàòåëüíûõ äåéñòâèé ñî ñòîðîíû
åãî ó÷àñòíèêîâ. Òàêàÿ êîîðäèíàöèîííàÿ ðàáîòà íà
íà÷àëüíîì ýòàïå ìîæåò âûïîëíÿòüñÿ èñïîëíè-
òåëüíûìè îðãàíàìè ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè ÑÏá ñ
ó÷åòîì ïîëîæåíèé çàêîíîäàòåëüñòâà î çàùèòå
êîíêóðåíöèè.

Âïîñëåäñòâèè íåîáõîäèìî âûðàáîòàòü áîëåå
äåéñòâåííûå ìåõàíèçìû êîîðäèíàöèè ó÷àñòíèêîâ.
Îñíîâíûì çàòðóäíåíèåì áóäåò ÿâëÿòüñÿ ïîèñê ãèá-
êèõ îðãàíèçàöèîííî-ïðàâîâûõ ôîðì, ãàðàíòèðóþ-
ùèõ ó÷àñòíèêàì îäíîâðåìåííî íåçàâèñèìîñòü â
ïðèíÿòèè ðåøåíèé äëÿ ñîõðàíåíèÿ êîíêóðåíòíûõ
ïðåèìóùåñòâ è îáÿçàòåëüñòâà ïî ñîãëàñîâàíèþ
ïåðñïåêòèâ ðàçâèòèÿ (îñîáåííî ïðè ðàçðàáîòêå òåõ-
íîëîãèé äëÿ öåëåé çàìåùåíèÿ èìïîðòíîé ïðîäóê-
öèè â ñèñòåìå ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà).

Ñëîæíîñòü òàêîé èíòåãðàöèè îáóñëîâëåíà áåñ-
ïåðñïåêòèâíîñòüþ ïðÿìûõ áþäæåòíûõ èíâåñ-
òèöèé èç-çà âûñîêèõ ðèñêîâ â íàóêîåìêèå ïðî-
èçâîäñòâåííûå ïðîöåññû è íåâîçìîæíîñòüþ îð-
ãàíèçàöèè äåéñòâåííîãî êîíòðîëÿ ñî ñòîðîíû
ãîñóäàðñòâà. Íåçàâèñèìûå èíâåñòîðû íóæäàþòñÿ â
ñòèìóëèðîâàíèè è ëüãîòàõ äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î
ëîêàëèçàöèè ïðîèçâîäñòâà â ðàìêàõ êëàñòåðà, íî íà
ïîñëåäóþùèõ ýòàïàõ çàâèñèìîñòü ó÷àñòíèêîâ êëà-
ñòåðà äðóã îò äðóãà áóäåò îñëàáåâàòü ñ îäíîâðåìåí-
íûì ðîñòîì êîíêóðåíòíûõ ïîçèöèé.

Â öåëîì äëÿ ÑÏá ïðîöåññ èíòåãðàöèè ðàçëè÷íûõ
ñåãìåíòîâ êëàñòåðà ÿâëÿåòñÿ áåçóñëîâíî ïîëîæè-
òåëüíûì. Îñíîâíûìè ïðåèìóùåñòâàìè èíòå-

ãðàöèè ÿâëÿþòñÿ: óâåëè÷åíèå ÷èñëà çàêàçîâ íà
ðàçðàáîòêó èííîâàöèîííûõ ËÑ è òåõíîëîãèþ ïðî-
èçâîäñòâà ãåíåðèêîâ â íàó÷íûõ ó÷ðåæäåíèÿõ è ýêñ-
ïåðòíûõ ãðóïïàõ è, êàê ñëåäñòâèå, ïðèâëå÷åíèå
ñïåöèàëèñòîâ è íàó÷íûõ ñîòðóäíèêîâ, îáíîâëåíèå
ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêîãî îñíàùåíèÿ ó÷ðåæäå-
íèé; óâåëè÷åíèå ÷èñëà çàêàçîâ íà ïðîâåäåíèå äî-
êëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé; çàìå-
ùåíèå ó÷àñòíèêàìè ïðîèçâîäñòâåííîãî ñåãìåíòà
êëàñòåðà â ïåðñïåêòèâå êîíòðàêòíîãî ïðîèçâîä-
ñòâà ñîáñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèåé
(â ñëó÷àå èííîâàöèîííûõ êîìïàíèé) èëè â ðå-
çóëüòàòå ïðèîáðåòåíèÿ ëèöåíçèè íà ïðîèçâîäñòâî
è òðàíñôåðò òåõíîëîãèé (â ñëó÷àå êîíòðàêòíûõ
ïðîèçâîäñòâ).

Ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå íà ïðîöåññ ôîðìèðî-
âàíèÿ êëàñòåðà è âîçìîæíîñòü èíòåãðàöèè åãî
ó÷àñòíèêîâ áóäåò îêàçûâàòü ïîçèöèÿ îðãàíîâ ãîñó-
äàðñòâåííîé âëàñòè ÑÏá ïî ñëåäóþùèì êëþ÷åâûì
âîïðîñàì: îñíîâíîé èíâåñòîð â ðàçâèòèå îòå÷å-
ñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè
(ãîñóäàðñòâî, ÷àñòíûå èíâåñòèöèè, èíîñòðàííûå
èíâåñòèöèè, ñîâìåñòíûå ïðîåêòû); âêëàä ÑÏá â
ðàçâèòèå êëàñòåðà (èíæåíåðíàÿ ïîäãîòîâêà òåððè-
òîðèé, îðãàíèçàöèîííî-óïðàâëåí÷åñêèå ðåøåíèÿ);
ãàðàíòèè è ïðåèìóùåñòâà äëÿ ïåðñïåêòèâíûõ ó÷à-
ñòíèêîâ êëàñòåðà íà íà÷àëüíîì ýòàïå (ïðèíÿòèå èí-
âåñòèöèîííûõ ðåøåíèé, ýêîíîìèÿ íà ýòàïå ñòðîè-
òåëüñòâà çà ñ÷åò èíôðàñòðóêòóðíîé ïîäãîòîâêè è
óñêîðåíèÿ ïðîöåññà ñîãëàñîâàíèÿ ïðîåêòíîé äîêó-
ìåíòàöèè); ïðåèìóùåñòâà äëÿ ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà
çà ñ÷åò èíòåãðàöèè (áîëåå áûñòðûé ïðîöåññ ðàç-
ðàáîòêè è âûâîäà íà ðûíîê ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðî-
äóêöèè, ïðåôåðåíöèè ïðè ðàçìåùåíèè ãîñóäàð-
ñòâåííîãî çàêàçà); ïðåèìóùåñòâà ïðè ýêñïîðòå
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè â ñëó÷àå êîîïåðàöèè
ñ R&D ïîäðàçäåëåíèÿìè êðóïíûõ èíîñòðàííûõ
êîìïàíèé.

Ïðîãíîçíàÿ îöåíêà ïåðñïåêòèâ è íàïðàâëåíèé

ðàçâèòèÿ êëàñòåðà. Ðåàëèçàöèÿ êîíöåïöèè íåâîç-
ìîæíà áåç íàïðàâëåííûõ ãîñóäàðñòâåííûõ óñèëèé
ïî ñòèìóëèðîâàíèþ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîä-
ñòâà, ðàçâèòèþ òåõíîëîãè÷åñêîé áàçû è ñîçäàíèÿ
èííîâàöèîííûõ ËÑ è ãåíåðèêîâ äëÿ öåëåé çàìåùå-
íèÿ èìïîðòíîé ïðîäóêöèè. Îñíîâíûìè çàòðóäíå-
íèÿìè ÿâëÿþòñÿ ñëîæíîñòè íàó÷íîãî ïîèñêà è ðàç-
ðàáîòêè òåõíîëîãè÷åñêèõ ñõåì ïðîèçâîäñòâà ËÑ,
íåýôôåêòèâíîñòü ïðÿìûõ áþäæåòíûõ èíâåñòèöèé
è îòñóòñòâèå ðåàëüíîãî êîíòðîëÿ ñî ñòîðîíû ãîñó-
äàðñòâà, êðîìå ðàçìåùåíèÿ ãîñóäàðñòâåííîãî çàêà-
çà íà îãðàíè÷åííûé ïåðå÷åíü íàèáîëåå âîñòðåáî-
âàííûõ ËÑ.

Ïîòåíöèàëüíûå èíâåñòîðû èñïûòûâàþò àíàëî-
ãè÷íûå çàòðóäíåíèÿ â ÷àñòè, êàñàþùåéñÿ âûñîêèõ
èíâåñòèöèîííûõ ðèñêîâ, ñëîæíîãî íàóêîåìêîãî
ïðîöåññà ïðè îòñóòñòâèè äîñòàòî÷íîãî êîëè÷åñòâà
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ãðàìîòíûõ ñïåöèàëèñòîâ è óïðàâëåíöåâ, à òàêæå
ðèñêîâ ñáûòà íàóêîåìêîé ñïåöèàëèçèðîâàííîé
ïðîäóêöèè â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ èçìåíåíèé â çàêî-
íîäàòåëüñòâå î ðàçìåùåíèè ãîñóäàðñòâåííîãî çà-
êàçà. Òåì íå ìåíåå áîëüøîé ýêîíîìè÷åñêèé ïîòåí-
öèàë îòðàñëè ïðè ïîñòîÿííî óâåëè÷èâàþùèõñÿ
ðàñõîäàõ íà ñèñòåìó çäðàâîîõðàíåíèÿ íå ìîæåò íå
áûòü îöåíåí ñî ñòîðîíû ó÷àñòíèêîâ ðûíêà è ïî-
òåíöèàëüíûõ èíâåñòîðîâ. Ìíîãèå èç íåîáõîäèìûõ
ðåøåíèé íàõîäÿòñÿ â êîìïåòåíöèè ôåäåðàëüíûõ
îðãàíîâ ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè, íàïðèìåð, óñòà-
íîâëåíèå òðåáîâàíèé ïî îáÿçàòåëüíîìó ñîîòâåò-
ñòâèþ ñòàíäàðòàì GMP, ñîçäàíèå îðãàíà ãîñóäàð-
ñòâåííîé âëàñòè â ñôåðå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà. Â ñëó÷àå, åñëè ýòè
âîïðîñû îñòàíóòñÿ íåðåøåííûìè, èíâåñòèöèè â
ñîâðåìåííûå òåõíîëîãè÷åñêèå ðåøåíèÿ ñî ñòîðî-
íû äîáðîñîâåñòíûõ ó÷àñòíèêîâ ðûíêà áóäóò íàòàë-
êèâàòüñÿ íà íåäîáðîñîâåñòíóþ êîíêóðåíöèþ ñî
ñòîðîíû êîìïàíèé, íå ñîîòâåòñòâóþùèõ ñîâðåìåí-
íûì ñòàíäàðòàì è ðåàëèçóþùèõ ñîáñòâåííóþ ïðî-
äóêöèþ ñ çàâåäîìî áîëåå íèçêîé ñåáåñòîèìîñòüþ.
Äëÿ ÑÏá ïðåæäå âñåãî âàæíî íàëè÷èå ðàçâèòûõ
ñîâðåìåííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé ðàçëè÷-
íîãî ïðîôèëÿ. Íàëîãîâûå ïîñòóïëåíèÿ, óëó÷øåíèå
êà÷åñòâà îáó÷åíèÿ â âûñøèõ ïðîôèëüíûõ ó÷åáíûõ
çàâåäåíèÿõ, óëó÷øåíèå ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêîé
áàçû ó÷ðåæäåíèé áåç äîïîëíèòåëüíûõ ôèíàíñîâûõ
è îðãàíèçàöèîííûõ çàòðàò, ïðåñòèæ ÑÏá è ïðè-
âëå÷åíèå ñïåöèàëèñòîâ îòðàñëè, ðàçâèòèå ìåæ-
äóíàðîäíûõ íàó÷íûõ êîíòàêòîâ — âîò äàëåêî íå
ïîëíûé ïåðå÷åíü îæèäàåìûõ ïðåèìóùåñòâ ðàçâè-
òèÿ êëàñòåðà. Íåìàëîâàæíûì äëÿ ïðèâëå÷åíèÿ ñïå-
öèàëèñòîâ è âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ
ÿâëÿåòñÿ ôàêò äîïîëíèòåëüíûõ êóëüòóðíûõ è ñî-
öèàëüíûõ ïðåèìóùåñòâ ÑÏá (â îòëè÷èå îò óäà-
ëåííûõ ëîêàëèçîâàííûõ îáúåêòîâ èëè íåêðóïíûõ
ãîðîäîâ, íåñïîñîáíûõ ïðåäëîæèòü ïðèåìëåìûé
óðîâåíü æèçíè).

Óïðàâëåíèå êëàñòåðîì è êîîïåðàöèÿ åãî ó÷àñò-
íèêîâ äîëæíû áàçèðîâàòüñÿ íà îáåñïå÷åíèè åäè-
íûõ ïîäõîäà è òðåáîâàíèé ê êà÷åñòâó ïðîäóêöèè,
ïðåäîñòàâëåíèè ïðåôåðåíöèé è èíôîðìàöèîííîì
îáåñïå÷åíèè ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà. Îòáîð ó÷àñòíè-
êîâ äîëæåí ïðîèçâîäèòüñÿ íà îñíîâå çíà÷èìîñòè
íîìåíêëàòóðû è îáúåìîâ ïðîèçâîäèìîé ïðîäóê-
öèè, îáúåìà èíâåñòèöèé â ôàðìàöåâòè÷åñêèå îáú-
åêòû è ïåðñïåêòèâû ðàçâèòèÿ ñ ó÷åòîì ïðîâåäåíèÿ
íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé. Îðãàí óïðàâëåíèÿ êëàñòå-
ðîì äîëæåí íåñòè îòâåòñòâåííîñòü çà ñâîåâðåìåí-
íîå èíôîðìèðîâàíèå ó÷àñòíèêîâ î ïåðñïåêòèâíûõ
íàïðàâëåíèÿõ ðàçâèòèÿ êëàñòåðà, â òîì ÷èñëå âîç-
ìîæíîñòÿõ ýôôåêòèâíîãî âíåäðåíèÿ ïðîäóêöèè â
ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó, à òàêæå ïîòåíöèàëå è ìàòå-
ðèàëüíî-òåõíè÷åñêèõ ðåñóðñàõ íàó÷íûõ è îáðàçî-
âàòåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé ÑÏá â öåëÿõ ðåàëèçàöèè ñî-
âìåñòíûõ ïðîåêòîâ. Äëÿ ñîáëþäåíèÿ èíòåðåñîâ

ó÷àñòíèêîâ è îáåñïå÷åíèÿ ãàðàíòèé ó÷àñòíèêàì îð-
ãàí óïðàâëåíèÿ êëàñòåðîì äîëæåí îáåñïå÷èòü åäè-
íûé ïîäõîä ïðè ôîðìèðîâàíèè äîãîâîðíûõ
îòíîøåíèé è ðåàëèçàöèè ñîâìåñòíûõ ïðîåêòîâ â
ñôåðå ðàçðàáîòêè, ïðîèçâîäñòâà è ðåàëèçàöèè ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè.

Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè ðåàëèçàöèè êîíöåïöèè è
èçìåíåíèÿ â ñòðóêòóðå óïðàâëåíèÿ êëàñòåðîì äîë-
æíû ïðîèçâîäèòüñÿ íà îñíîâàíèè ñèñòåìû öåëåâûõ
ïîêàçàòåëåé êàê çàÿâëåííûõ â êîíöåïöèè, òàê è
ñôîðìèðîâàííûõ âïîñëåäñòâèè ñ ó÷åòîì ïðîìåæó-
òî÷íûõ ðåçóëüòàòîâ ðàçâèòèÿ êëàñòåðà. Îäíîé èç
âîçìîæíûõ ôîðì óïðàâëåíèÿ ÿâëÿåòñÿ ñîçäàíèå
êîîðäèíàöèîííîãî ñîâåòà, â ñîñòàâ êîòîðîãî âêëþ-
÷àþòñÿ ïðåäñòàâèòåëè ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà, ïðî-
ôèëüíûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè, â òîì
÷èñëå ôåäåðàëüíûõ ïðè âûïîëíåíèè ìåðîïðèÿòèé
ôåäåðàëüíûõ öåëåâûõ ïðîãðàìì, ïðåäñòàâèòåëè
íàó÷íûõ è îáðàçîâàòåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé, à òàêæå
îòäåëüíûå ñïåöèàëèñòû, èìåþùèå íåïîñðåä-
ñòâåííîå îòíîøåíèå ê ôóíêöèîíèðîâàíèþ êëàñ-
òåðà. Ê îáÿçàòåëüíûì ôóíêöèÿì Êîîðäèíàöèîí-
íîãî ñîâåòà äîëæíû áûòü îòíåñåíû ôóíêöèè ïî
îïðåäåëåíèþ öåëåâûõ ïîêàçàòåëåé ðàçâèòèÿ êëàñ-
òåðà, îöåíêà ïðîìåæóòî÷íûõ ðåçóëüòàòîâ â ñîîò-
âåòñòâèè ñ öåëåâûìè ïîêàçàòåëÿìè, ïðèíÿòèå
ðåøåíèé î ñîîòâåòñòâèè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãà-
íèçàöèé òðåáîâàíèÿì ê ó÷àñòíèêó êëàñòåðà. Òàêæå
Êîîðäèíàöèîííûé ñîâåò ìîæåò ïðèíèìàòü ðåøå-
íèÿ ïî ìåðàì ïîääåðæêè ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà, ïî
ðåàëèçàöèè èíâåñòèöèîííûõ è èññëåäîâàòåëüñêèõ
ïðîåêòîâ è ïð. Ïîìèìî óêàçàííîãî Êîîðäèíàöè-
îííîãî ñîâåòà öåëåñîîáðàçíî ðàññìàòðèâàòü íà-
ëè÷èå ïîñòîÿííî äåéñòâóþùåãî êîîðäèíàöèîííîãî
îðãàíà, âûïîëíÿþùåãî íåïîñðåäñòâåííûå ôóíê-
öèè ïî àäìèíèñòðèðîâàíèþ.

Îäíàêî ïðè ðåàëèçàöèè ëþáîé ìîäåëè óïðàâëå-
íèÿ íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ñîáëþäåíèå èíòåðåñîâ
íåïîñðåäñòâåííûõ ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà, à òàêæå èõ
íåçàâèñèìîñòü è êîíêóðåíöèþ.

Ýòàïû ðàçâèòèÿ êëàñòåðà. Íà÷àëüíûé ýòàï

(äî 2015 ã.) ðàçâèòèÿ êëàñòåðà ïðåäïîëàãàåò ðàçâè-
òèå ïåðñïåêòèâíûõ òåððèòîðèé äëÿ ðàçìåùåíèÿ
îáúåêòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà è ðåà-
ëèçàöèþ èíâåñòèöèîííûõ ïðîåêòîâ ñîçäàíèÿ ïðî-
èçâîäñòâåííûõ îáúåêòîâ è èññëåäîâàòåëüñêèõ öåí-
òðîâ íà áàçå íàó÷íûõ ó÷ðåæäåíèé ÑÏá. Òàêèå ìå-
ðîïðèÿòèÿ ïîçâîëÿò óñòðàíèòü ñóùåñòâóþùåå
òåõíîëîãè÷åñêîå è ïðîèçâîäñòâåííîå îòñòàâàíèå
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè, à òàêæå ÷àñ-
òè÷íî îáåñïå÷èòü çàìåùåíèå èìïîðòèðóåìîé ïðî-
äóêöèè ïðè ðàçìåùåíèè ãîñóäàðñòâåííîãî çàêàçà.
Äëÿ ðåøåíèÿ ïîñòàâëåííîé çàäà÷è íåîáõîäèìî
îðãàíèçîâàòü âíåäðåíèå ïðîäóêöèè êëàñòåðà â ìå-
äèöèíñêóþ ïðàêòèêó äëÿ îáåñïå÷åíèÿ çàìåùåíèÿ
èìïîðòèðóåìîé ïðîäóêöèè, à òàêæå ïîêðûòèÿ ïî-
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òðåáíîñòè â ËÑ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïåðå÷íÿìè ñòðà-
òåãè÷åñêè çíà÷èìûõ è æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è
âàæíåéøèõ ËÑ. Ïàðàëëåëüíî ñ ïðîèçâîäñòâîì ãî-
òîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì íåîáõîäèìî ðàçâèòèå
ïðîèçâîäñòâà ñèíòåòè÷åñêèõ è áèîòåõíîëîãè-
÷åñêèõ ñóáñòàíöèé ËÑ. Ïðèíöèïèàëüíîå çíà÷åíèå
èìååò îðãàíèçàöèÿ äåéñòâåííîé âçàèìîñâÿçè íàó÷-
íûõ è ìåäèöèíñêèõ öåíòðîâ ñ ôàðìàöåâòè÷åñêèìè
ïðåäïðèÿòèÿìè äëÿ îáåñïå÷åíèÿ èííîâàöèîííîãî
õàðàêòåðà ðàçâèòèÿ Êëàñòåðà, ïîäãîòîâêà è ïðè-
âëå÷åíèå âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííîãî ïåðñîíàëà,
à òàêæå îòðàáîòêà ñõåì ãîñóäàðñòâåííî-÷àñòíîãî
ïàðòíåðñòâà ïðè ðåàëèçàöèè ñîâìåñòíûõ ïðîåê-
òîâ, â òîì ÷èñëå â ðàìêàõ ôåäåðàëüíûõ öåëåâûõ
ïðîãðàìì.

Íà âòîðîì ýòàïå (äî 2020 ã.) íåîáõîäèìî îáåñ-
ïå÷èòü óâåëè÷åíèå êîëè÷åñòâà ìàëûõ è ñðåäíèõ
èííîâàöèîííûõ ïðåäïðèÿòèé è äàëüíåéøåå ðàçâè-
òèå íàó÷íûõ öåíòðîâ íà áàçå êðóïíåéøèõ âóçîâ
ÑÏá. Òàêàÿ ñèñòåìà ïîçâîëèò îñóùåñòâëÿòü ýôôåê-
òèâíûé ìîíèòîðèíã òåíäåíöèé ðàçâèòèÿ ìèðîâîé
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè äëÿ îáåñïå÷å-
íèÿ ýêñïîðòíîãî ïîòåíöèàëà ïðîèçâîäèìîé ïðî-
äóêöèè è áîëåå ïîëíîé èíòåãðàöèè â ìåæäóíàðîä-
íûå èññëåäîâàòåëüñêèå ïðîåêòû. Ðîñò ýêñïîðòà
ïðîäóêöèè êëàñòåðà ïîçâîëèò ïðèâëå÷ü äîïîëíèòå-
ëüíûå ñðåäñòâà â ðàçâèòèå ôóíäàìåíòàëüíûõ è
ïðèêëàäíûõ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé, íåäîñòóïíûõ
â íàñòîÿùèé ìîìåíò ëîêàëüíûì ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèì êîìïàíèÿì èç-çà ôèíàíñîâûõ îãðàíè÷åíèé è

çàòðóäíåíèé ïðè ðåàëèçàöèè ñîáñòâåííîé ïðîäóê-
öèè íà âíóòðåííåì ðûíêå.

Òàêèì îáðàçîì, ñîçäàíèå êëàñòåðà îáóñëîâëåíî
ýêîíîìè÷åñêèìè è ïîëèòè÷åñêèìè ïðè÷èíàìè è
óäîâëåòâîðÿåò ïîòåíöèàëó è ñòðàòåãè÷åñêèì èíòå-
ðåñàì ðàçâèòèÿ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE
Upgrading Health

Basic concept of a pharmaceutical cluster in St. Petersburg.
Challenges and solutions

Z. M. Golant, A. S. Kolbin

A concept of a pharmaceutical cluster in St. Petersburg is designed to meet the Strategy for the Development of Pharmaceutical
Industry of the Russian Federation until 2020. The article presents the aims and objectives of the concept. Considered are the main
characteristics of the cluster policy, measures for its implementation, and target indicators. The principle stages in the development
of the pharmaceutical cluster in St. Petersburg are marked out.

Keywords: pharmaceutical industry, pharmaceutical cluster concept.
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Ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå

Ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ — èíñòðóìåíò ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé
â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ. Îïûò ðàáîòû Ðåãèîíàëüíîãî
öåíòðà ôàðìàêîíàäçîðà

À. Ñ. Êîëáèí, À. Ò. Áóðáåëëî, Ê. À. Çàãîðîäíèêîâà,
Ñ. Â. Áàáàê, À. À. Èâàíîâà

Ðåãèîíàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è Ñåâåðî-Çàïàäíîìó ôåäåðàëüíîìó îêðóãó,
Ñàíêò-Ïåòåðáóðã, Ðîññèÿ

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåí îïûò ðàáîòû Ðåãèîíàëüíîãî öåíòðà ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Óêàçàíû öåëè, çàäà÷è, îñíîâíûå íàïðàâëåíèÿ ðàáîòû. Ïîäðîáíî îïèñàíà îðãàíèçàöèîííî-ìåòîäè÷åñêàÿ ðàáîòà è ìåòîäî-
ëîãèÿ ñáîðà äàííûõ î íåæåëàòåëüíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ (ÍÏÐ). Ðàñøèôðîâàíà ñòðóêòóðà ñîîáùåíèé ñ èõ àíàëèçîì çà
äâóõëåòíèé ïåðèîä. Àâòîðû îáñóæäàþò îñíîâíûå ïðîáëåìû ðåãèîíàëüíûõ öåíòðîâ è ïðåäëàãàþò ïóòè èõ ðåøåíèÿ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: Ðåãèîíàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íåæåëàòåëüíûå ïîáî÷íûå
ðåàêöèè.

Ñîâðåìåííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äîëæíû ñî-
îòâåòñòâîâàòü ÷åòûðåì îñíîâíûì êðèòåðèÿì —
áûòü êà÷åñòâåííûìè, ýôôåêòèâíûìè, èìåòü óäîâ-
ëåòâîðèòåëüíûå ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå ïîêàçà-
òåëè è îáëàäàòü âûñîêîé ñòåïåíüþ áåçîïàñíîñòè.
Áåçîïàñíîñòü ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èãðàåò îñî-
áóþ ðîëü [1]. Ñîãëàñíî «çîëîòîìó ñòàíäàðòó» ôàð-
ìàêîíàäçîðà îò Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ñ íàñåëå-
íèåì 142 ìëí ÷åëîâåê åæåãîäíî äîëæíî ïîñòóïàòü
îêîëî 40 òûñ. ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ïîáî÷-
íûõ ðåàêöèÿõ (ÍÏÐ) [2]. Â 2007 ã. ïîñòóïèëî 192
ñîîáùåíèÿ, ÷òî â 200 ðàç ìåíüøå òðåáóåìûõ íîð-
ìàòèâîâ. Ïðè ýòîì â ÐÔ íåîáõîäèìîñòü èíôîðìè-
ðîâàíèÿ î ÍÏÐ ïîäòâåðæäåíà çàêîíîäàòåëüíî. Ñòà-
òüÿ 41 (÷àñòü 1) Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà «Î ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâàõ» îò 22.06.1998 ¹ 86-ÔÇ (ñ èçì.
è äîï.) ïðåäïèñûâàåò ñóáúåêòàì îáðàùåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ ñîîáùàòü «ôåäåðàëüíîìó îðãàíó
èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè, â êîìïåòåíöèþ êîòîðîãî
âõîäèò îñóùåñòâëåíèå ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ
è íàäçîðà â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ, è åãî òåððèòî-
ðèàëüíûì îðãàíàì îáî âñåõ ñëó÷àÿõ ïîáî÷íûõ äåé-
ñòâèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è îá îñîáåííîñòÿõ
âçàèìîäåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ äðóãèìè
ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè, êîòîðûå íå ñîîòâåò-
ñòâóþò ñâåäåíèÿì î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ, ñî-
äåðæàùèìñÿ â èíñòðóêöèÿõ ïî èõ ïðèìåíåíèþ».
Òîé æå ñòàòüåé (÷àñòü 2) ïðåäóñìîòðåíà äèñöèïëè-

íàðíàÿ, àäìèíèñòðàòèâíàÿ èëè óãîëîâíàÿ îòâåò-
ñòâåííîñòü â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì ÐÔ
çà íåñîîáùåíèå èëè ñîêðûòèå ñâåäåíèé î âûÿâëåí-
íîì ïîáî÷íîì äåéñòâèè ïðåïàðàòà äëÿ ëèö, «êîòî-
ðûì îíè ñòàëè èçâåñòíû ïî ðîäó èõ ïðîôåññèî-
íàëüíîé äåÿòåëüíîñòè» [3].

Íà ðèñ. 1 ïðåäñòàâëåíà ñõåìà ôóíêöèîíèðîâàíèÿ
ìåæäóíàðîäíîé ñèñòåìû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíî-
ñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå ñ êîíöà 2008 ã. ôóíêöèî-
íèðóåò Ðåãèîíàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà áåçîïàñ-
íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ÐÖ ÌÁËÑ), îïûò
ðàáîòû êîòîðîãî ìîæåò áûòü èíòåðåñåí è äðóãèì
òåððèòîðèÿì.

Ñîãëàñíî ìíåíèþ ðóêîâîäèòåëÿ ôàðìàêîíàäçîðà
â Ðîññèè, ýêñïåðòà Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðà-
âîîõðàíåíèÿ ïî îöåíêå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
÷ëåí-êîððåñïîíäåíòà ÐÀÌÍ Â. Ê. Ëåïàõèíà, ÐÖ
ÌÁËÑ öåëåñîîáðàçíî îòêðûâàòü íà áàçå óíèâåð-
ñèòåòñêèõ êàôåäð ôàðìàêîëîãèè è êëèíè÷åñêîé
ôàðìàêîëîãèè [1]. ÐÖ ÌÁËÑ ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó
è Ñåâåðî-Çàïàäíîìó ôåäåðàëüíîìó îêðóãó áûë îò-
êðûò â êîíöå îêòÿáðÿ 2008 ã. íà áàçå ìåæâóçîâñêîé
ëàáîðàòîðèè êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè ìåäèöèí-
ñêîãî ôàêóëüòåòà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîãî ãîñóäàð-
ñòâåííîãî óíèâåðñèòåòà. Îñíîâíîé íàó÷íîé è ìå-
òîäè÷åñêîé áàçîé äëÿ ñîçäàíèÿ ÐÖ ÌÁËÑ ïîñëóæè-
ëè êîëëåêòèâû ñëåäóþùèõ ïîäðàçäåëåíèé:
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� ëàáîðàòîðèè êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè ìåäè-
öèíñêîãî ôàêóëüòåòà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîãî ãîñó-
äàðñòâåííîãî óíèâåðñèòåòà;

� êóðñà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè Ñàíêò-Ïå-
òåðáóðãñêîé ãîñóäàðñòâåííîé ìåäèöèíñêîé àêàäå-
ìèè èì. È. È. Ìå÷íèêîâà;

� êàôåäðû ôàðìàêîëîãèè ìåäèöèíñêîãî ôà-
êóëüòåòà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî
óíèâåðñèòåòà.

Ñîòðóäíèêè ÐÖ ÌÁËÑ ïðîøëè ñåðòèôèêàöèîí-
íûé êóðñ «Ôàðìàêîíàäçîð — ïðèíöèïû è ïðàêòè-
êà», îðãàíèçîâàííûé Åâðîïåéñêîé àññîöèàöèåé
êëèíè÷åñêèõ ôàðìàêîëîãîâ è òåðàïåâòîâ (EACPT)
(Ñòîêãîëüì, 2008).

Îñíîâíîé öåëüþ ÐÖ ÌÁËÑ ÿâëÿåòñÿ îáåñïå÷å-
íèå áåçîïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè ïóòåì ìîíèòî-
ðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà òåð-
ðèòîðèè Ñåâåðî-Çàïàäíîãî ôåäåðàëüíîãî îêðóãà è
Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà.

Îñíîâíûå çàäà÷è öåíòðà:

� îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïî ìîíèòîðèíãó áåçîïàñ-
íîñòè ôàðìàêîòåðàïèè;

� ñáîð, àíàëèç, ñèñòåìàòèçàöèÿ è âåðèôèêàöèÿ
ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé è ñëó÷àåâ òåðàïåâòè÷åñêîé
íåýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâ;

� âíåäðåíèå â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó ñîâðåìåí-
íûõ ìåòîäîâ èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ;

� îðãàíèçàöèÿ öåëåâûõ èññëåäîâàíèé;

� ïðîâåäåíèå èíôîðìàöèîííî-îáðàçîâàòåëüíîé
ðàáîòû;

� ïîäãîòîâêà ïðåäëîæåíèé ïî îáåñïå÷åíèþ áå-
çîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ çàâåðøåí ïåðâûé ýòàï ðàáî-
òû ÐÖ ÌÁËÑ — ïîäãîòîâèòåëüíûé (ñåíòÿáðü
2008 – ìàé 2010 ã.). Îñíîâíûìè çàäà÷àìè ýòîãî ïå-
ðèîäà áûëè:

� ïîçèöèîíèðîâàíèå èäåîëîãèè ôàðìàêîíàäçîðà
â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå è Ñåâåðî-Çàïàäíîì ôåäåðàëü-
íîì îêðóãå;

� ôîðìèðîâàíèå àäìèíèñòðàòèâíûõ îòíîøåíèé
ìåæäó ÐÖ ÌÁËÑ è âíåøíèìè îðãàíèçàöèÿìè;

� óñòàíîâëåíèå ñòîéêèõ èíôîðìàöèîííûõ êàíà-
ëîâ ìåæäó ÐÖ ÌÁËÑ, âíåøíèìè îðãàíèçàöèÿìè,
âðà÷àìè, ïðîâèçîðàìè;

� ñîçäàíèå áàçû äàííûõ îòâåòñòâåííûõ ëèö ïî
ôàðìàêîíàäçîðó â ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèÿõ.

Çà èñòåêøèé ñðîê îò íà÷àëà ðàáîòû ÐÖ ÌÁËÑ
óñòàíîâèë äîãîâîðíûå îòíîøåíèÿ ñî ñëåäóþùèìè
îðãàíèçàöèÿìè — Êîìèòåòîì ïî çäðàâîîõðàíåíèþ
Ïðàâèòåëüñòâà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà, Óïðàâëåíèåì
Ðîñçäðàâíàäçîðà ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è Ëåíèí-
ãðàäñêîé îáëàñòè, Ñåâåðî-Çàïàäíûì öåíòðîì ïî
êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ; Îáëà-
ñòíûì öåíòðîì ÌÁËÑ, Îáùåñòâîì êëèíè÷åñêèõ
ôàðìàêîëîãîâ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà.

Îäíîâðåìåííî ÐÖ ÌÁËÑ ïðîâîäèò ðàáîòó ïî îð-
ãàíèçàöèè ñîâìåñòíûõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ
ðàáîò ñ ìåæäóíàðîäíûìè öåíòðàìè ÌÁËÑ (ðèñ. 2).

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ñîãëàñíî ðåêîìåíäà-
öèÿì ÂÎÇ îò Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà äîëæíî ïîñòóïàòü
îêîëî 1360 ñîîáùåíèé î ÍÏÐ â ãîä. Äî îòêðûòèÿ
ÐÖ ÌÁÑË èõ íå áûëî ñîâåðøåííî, à çà ïîëãîäà ñ
ìîìåíòà îòêðûòèÿ áûëî ïîëó÷åíî 62 ñîîáùåíèÿ
(8 % îò «ñòàíäàðòà»).

Ðàññìîòðèì îñíîâíûå íàïðàâëåíèÿ ðàáîòû ÐÖ
ÌÁËÑ.

1. Îðãàíèçàöèîííî-ìåòîäè÷åñêàÿ ðàáîòà
Èíôîðìàöèîííîå ïèñüìî Ðîñçäðàâíàäçîðà îò

02.12.2008 ã. ¹ 01Í-752�08 òðåáóåò «ââåñòè ó÷åò-
íóþ ôîðìó «Èçâåùåíèå î íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷-
íûõ ðåàêöèÿõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» â êàæäóþ
èñòîðèþ áîëåçíè è â êàæäóþ àìáóëàòîðíóþ êàðòó,
êîòîðàÿ äîëæíà áûòü çàïîëíåíà íåçàâèñèìî îò íà-
ëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ
ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà» è «îïðåäå-
ëèòü îòâåòñòâåííûõ ëèö è âîçëîæèòü íà íèõ êîí-
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Ðåãèîíàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (Ñàíêò-Ïåòåðáóðã)

Ôåäåðàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (Ìîñêâà)

Öåíòð ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÂÎÇ

(Óïïñàëà, Øâåöèÿ)

Îðãàíû óïðàâëåíèÿ ÂÎÇ (Æåíåâà)

ðåãèî-
íàëüíûå

ðåãèî-
íàëüíûå

íàöèî-
íàëüíûå

íàöèî-
íàëüíûå

Ðèñ. 1 | Ìåæäóíàðîäíàÿ ñèñòåìà ìîíèòîðèíãà áå-
çîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ðåãèîíàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Öåíòð ìîíèòîðèíãà

áåçîïàñíîñòè

ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ

âñåìèðíîé

îðãàíèçàöèè

çäðàâîîõðàíåíèÿ

(Óïïñàëà, Øâåöèÿ)

(îáó÷åíèå, ó÷àñòèå

â ñèìïîçèóìàõ)

Öåíòð ìîíèòîðèíãà

áåçîïàñíîñòè

ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ

(Áåðëèí, Ãåðìàíèÿ)

(ñîâìåñòíûé ïðîåêò

ïî îáåñïå÷åíèþ

áåçîïàñíîñòè ÔÒ

áåðåìåííûõ

è êîðìÿùèõ)

Òîêñèêîëîãè÷åñêèé

öåíòð

(Ëîíäîí, Àíãëèÿ)

(ñîòðóäíè÷åñòâî

ïî íàëàæèâàíèþ

áåçîïàñíîñòè

ôàðìàêîòåðàïè

è ýïèëåïñèè)

Ðèñ. 2 | Ìåæäóíàðîäíîå ñîòðóäíè÷åñòâî Ðåãèî-
íàëüíîãî öåíòðà ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è Ñåâåðî-Çà-
ïàäíîìó ôåäåðàëüíîìó îêðóãó



òðîëü çà ìîíèòîðèíãîì áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ â ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ». Äëÿ
âûïîëíåíèÿ ýòîãî òðåáîâàíèÿ áûëî âûïóùåíî ðàñ-
ïîðÿæåíèå Êîìèòåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ïðàâèòåëü-
ñòâà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà îò 24.02.2009 ã. ¹ 104-ð,
â ñîîòâåòñòâèè ñ êîòîðûì ãëàâíûì âðà÷àì ãîñó-
äàðñòâåííûõ ó÷ðåæäåíèé çäðàâîîõðàíåíèÿ áûëî
ïîðó÷åíî:

� îðãàíèçîâàòü âåäåíèå è ïðåäñòàâëåíèå â ÐÖ
ÌÁËÑ èíôîðìàöèè î ÍÏÐ ïî ôîðìå «Èçâåùåíèå î
íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ» (ïðåäñòàâëåíèå äîëæíî îñóùåñòâ-
ëÿòüñÿ äî 1 ÷èñëà êàæäîãî ìåñÿöà);

� îïðåäåëèòü îòâåòñòâåííûõ çà ìîíèòîðèíã
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;

� ââåñòè ó÷åòíóþ ôîðìó «Èçâåùåíèå î ÍÏÐ» â
êàæäóþ èñòîðèþ áîëåçíè è êàæäóþ àìáóëàòîðíóþ

êàðòó, êîòîðàÿ äîëæíà áûòü çàïîëíåíà íåçàâèñèìî
îò íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ ÍÏÐ.

ÐÖ ÌÁËÑ îðãàíèçîâàí åæåäíåâíûé íîâîñòíîé
êàíàë íà âåá-ðåñóðñå ëàáîðàòîðèè êëèíè÷åñêîé
ôàðìàêîëîãèè Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîãî ãîñóäàðñò-
âåííîãî óíèâåðñèòåòà (http:��labclinpharm.ru); èí-
ôîðìàöèîííûé êàíàë (ðàññûëêà íîâîñòåé, ïèñåì).

Ñîçäàåòñÿ áàçà äàííûõ îá îòâåòñòâåííûõ çà ôàð-
ìàêîíàäçîð ëèöàõ â ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçà-
öèÿõ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà (â íàñòîÿùåå âðåìÿ â áàçå
äàííûõ — 236 îòâåòñòâåííûõ). Äëÿ çàïîëíå-
íèÿ ôîðìû-èçâåùåíèÿ î ÍÏÐ â ðåàëüíîì âðå-
ìåíè ïðåäîñòàâëåí âåá-ðåñóðñ (http:��labclinpharm.
ru�npr.html). Âûïóùåíû ìåòîäè÷åñêèå ïîñîáèÿ ïî
ÍÏÐ (2 èçäàíèÿ, 2008 è 2009 ãã.). Ïðîâîäÿòñÿ âñòðå-
÷è ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé
íà ïðåäìåò óâåäîìëåíèÿ ÐÖ ÌÁËÑ î âûÿâëåííûõ
â õîäå ïîñòìàðêåòèíãîâûõ èññëåäîâàíèé ÍÏÐ
(ðèñ. 3).

Ðàçðàáîòàíû è ïðîâîäÿòñÿ ñåìèíàðû äëÿ îòâåò-
ñòâåííûõ çà ôàðìàêîíàäçîð â ìåäèöèíñêèõ îðãàíè-
çàöèÿõ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà, à òàêæå ñåìèíàðû äëÿ
Àññîöèàöèè ôàðìàöåâòîâ è ïðîâèçîðîâ, ëåêöèîí-
íûå öèêëû ïî ÍÏÐ. Ïðîâîäèòñÿ âíåäðåíèå â ìåäè-
öèíñêèõ îðãàíèçàöèÿõ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà ñõåìû
ðàáîòû ÐÖ ÌÁËÑ ÷åðåç îòâåòñòâåííûõ ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó (ðèñ. 4).

Êàê âèäíî èç ñõåìû íà ðèñ. 4, âðà÷è íå äîëæíû
àíàëèçèðîâàòü ðåàêöèþ, êîòîðóþ îíè ôèêñèðóþò ó
ïàöèåíòà. Âðà÷àì òàêæå íåò íåîáõîäèìîñòè âûÿâ-
ëÿòü ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííóþ ñâÿçü ìåæäó ðåàê-
öèé, ëåêàðñòâîì è ÍÏÐ. Âðà÷è äîëæíû òîëüêî ëèøü
ñîçäàòü «ñèãíàë» â ÐÖ ÌÁËÑ. Ðàáîòó ïî àíàëèçó
ïðîâîäÿò â àíàëèòè÷åñêîì îòäåëå ÐÖ ÌÁËÑ. Âîç-
ìîæíî, ïðè âûñîêîé ñòåïåíè ïîäãîòîâêè àíàëèçîì
ìîãóò çàíèìàòüñÿ è îòâåòñòâåííûå çà ôàðìàêîíàä-
çîð. Ïðè ýòîì ñîîáùåíèå î ÍÏÐ íå äîëæíî áûòü
ðàñöåíåíî êàê îøèáêà âðà÷à.
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Ïðîèçâîäèòåëè ëåêàðñòâ

ÐÖ ÌÁËÑ

Ìåäèöèíñêîå
ó÷ðåæäåíèå

Îò÷åò è ïðåäëîæåíèÿ:
— êëèíè÷åñêèå

— ýêîíîìè÷åñêèå

Äîãîâîð ïî
ðàçðàáîòêå è
ïðîâåäåíèþ
ìåðîïðèÿòèé

ïî âûÿâëåíèþ
«öåëåâûõ» ÍÏÐ

Ñåðüåçíûå
ÍÏÐ

Ïåðèîäè÷åñêèå
îò÷åòû î

áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâ

Àíàëèòè÷åñêèé îòäåë
ÐÖ ÌÁËÑ

Ôåäåðàëüíûé öåíòð
ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Áàçà äàííûõ ÍÏÐ

Áàçà äàííûõ ÍÏÐ

ñè
ãí

àë

Ðèñ. 3 | Ìåõàíèçì âçàèìîîòíîøåíèé ìåæäó Ðåãèî-
íàëüíûì öåíòðîì ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ (ÐÖ ÌÁËÑ) ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è
Ñåâåðî-Çàïàäíîìó ôåäåðàëüíîìó îêðóãó è ïðîèçâî-
äèòåëÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Àäìèíèñòðàöèÿ
ìåäó÷ðåæäåíèÿ

Âðà÷ îöåíèâàåò êàæäóþ
èñòîðèþ áîëåçíè íà ÍÏÐ

Íåò ÍÏÐ Åñòü ÍÏÐ

Ó÷åòíàÿ ôîðìà ÍÏÐ

Îòâåòñòâåííûé

ÐÖ ÌÁËÑ

Àíàëèòè÷åñêèé îòäåë
ÐÖ ÌÁËÑ

Ôåäåðàëüíûé öåíòð

Áàçà äàííûõ ÍÏÐ

Áàçà äàííûõ ÍÏÐ

Îò÷åòû

Ïðåäëîæåíèÿ:
êëèíè÷åñêèå,
ýêîíîìè÷åñêèå

Ñåìèíàðû

«Îáðàòíàÿ ñâÿçü» Îò÷åòû, ñåðüåçíûå ÍÏÐ

Ìåòîäè÷å-
ñêèé îòäåë
ÐÖ ÌÁËÑ

Â êàæäóþ èñòîðèþ
áîëåçíè — ó÷åòíàÿ
ôîðìà «èçâåùåíèå

î ÍÏÐ»
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Ó÷åòíàÿ ôîðìà ÍÏÐ

Ðèñ. 4 | Ñõåìà ðàáîòû ÐÖ ÌÁËÑ ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è Ñåâåðî-Çàïàäíîìó ôåäåðàëüíîìó îêðóãó â ìåä-
ó÷ðåæäåíèÿõ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà



2. Ðàáîòà ïî ñáîðó è àíàëèçó
èíôîðìàöèè ïî ÍÏÐ

Â áàçå äàííûõ ÍÏÐ ÐÖ ÌÁËÑ â íàñòîÿùåå âðåìÿ
ñîäåðæèòñÿ 200 ñîîáùåíèé î âûÿâëåííûõ ñëó÷àÿõ
ÍÏÐ èëè íåýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Èíôîðìàöèÿ ïîñòóïàåò èç ïîëèêëèíèê (18 % îò îá-
ùåãî ÷èñëà ñîîáùåíèé) è ñòàöèîíàðîâ (78 % îò îá-
ùåãî ÷èñëà ñîîáùåíèé) Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà, òàêæå
ðåãèñòðèðóþòñÿ ñëó÷àè ÍÏÐ, âûÿâëåííûå â õîäå
÷àñòíûõ êîíñóëüòàöèé (4 %). Ïîìèìî Ñàíêò-Ïå-
òåðáóðãà â öåíòð íà÷àëè ïîñòóïàòü ñîîáùåíèÿ èç
ðåãèîíîâ (Ìóðìàíñê). ×àùå âñåãî î ÍÏÐ ñîîáùàþò
âðà÷è — êëèíè÷åñêèå ôàðìàêîëîãè (50 %), îäíàêî
â ïîñëåäíåå âðåìÿ êîëè÷åñòâî ñîîáùåíèé îò âðà-
÷åé äðóãèõ ñïåöèàëüíîñòåé óâåëè÷èëîñü è äîñòèã-
ëî 45 % âñåõ ñîîáùåíèé. Îñòàëüíûå 5 % ïðèõîäÿò-
ñÿ íà ñîîáùåíèÿ, çàðåãèñòðèðîâàííûå ñîòðóäíèêà-
ìè ÐÖ ÌÁËÑ â õîäå ÷àñòíûõ êîíñóëüòàöèé.

Â ñòðóêòóðå ñîîáùåíèé ïðåîáëàäàþò ÍÏÐ íà àí-
òèìèêðîáíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà — íà íèõ
ïðèõîäèòñÿ 31 % âñåõ ñîîáùåíèé. Âòîðîå ìåñòî ïî
÷àñòîòå çàíèìàþò ãðóïïû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
äëÿ êîíòðàñòèðîâàíèÿ, àíòèêîàãóëÿíòû, à òàêæå
ìåòàáîëè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà — ïî 5 %.
Îñîáåííîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ ñåðüåçíûì ÍÏÐ,
ò.å. ðåàêöèÿì, ïîâëåêøèì ãîñïèòàëèçàöèþ èëè åå
óäëèíåíèå, èíâàëèäèçàöèþ èëè ñìåðòü ïàöèåíòà, à
òàêæå ðàçâèòèå âðîæäåííûõ àíîìàëèé. Âñåãî ÐÖ
ÌÁËÑ çàðåãèñòðèðîâàíî 32 ñåðüåçíûå ðåàêöèè,
ïðè÷åì 3 ðåàêöèè ïðèâåëè ê ñìåðòè ïàöèåíòîâ —
æåëóäî÷íî-êèøå÷íîå êðîâîòå÷åíèå â îòâåò íà ïðè-
åì âàðôàðèíà, òÿæåëàÿ òîêñèêîäåðìèÿ ïîñëå ïðè-
ìåíåíèÿ öåôîòàêñèìà, îñòðàÿ ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòàÿ
íåäîñòàòî÷íîñòü êàê ðåàêöèÿ íå ââåäåíèå êîíòðàñò-
íîãî âåùåñòâà (îìíèïàê). Òàêæå áûë çàðåãèñòðè-
ðîâàí îäèí ñëó÷àé òåðàòîãåííîãî âîçäåéñòâèÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà — êîàãóëîïàòèÿ ó ðåáåíêà,
ìàòü êîòîðîãî ïðèíèìàëà âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè
öèïðîôëîêñàöèí. Â öåëîì íàèáîëåå ÷àñòî ê ñåðüåç-
íûì ïîñëåäñòâèÿì ïðèâîäÿò ðåàêöèè ãèïåð÷óâñò-
âèòåëüíîñòè íà ââåäåíèå êîíòðàñòîâ è ïîòåíöèàëü-
íî ïðåäîòâðàòèìûå ðåàêöèè íà àíòèêîàãóëÿíòû
âñëåäñòâèå èõ áåñêîíòðîëüíîãî àìáóëàòîðíîãî
ïðèåìà.

Òðàäèöèîííî ðåêîìåíäóåòñÿ èíôîðìèðîâàòü î
ëþáîì ïîäîçðåíèè íà ñâÿçü ïðèìåíåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà ñ íàáëþäàåìîé ÍÏÐ, ïîýòîìó
êàæäûé çàðåãèñòðèðîâàííûé ñëó÷àé àíàëèçèðó-
åòñÿ íà ïðåäìåò óñòàíîâëåíèÿ ïðè÷èííî-ñëåä-
ñòâåííîé ñâÿçè êàê ñ èñïîëüçîâàíèåì òðàäèöèîí-
íûõ øêàë, òàê è ïóòåì ýêñïåðòíîé îöåíêè. Ïðè
íåîáõîäèìîñòè äîïîëíèòåëüíî ñîòðóäíèêè ÐÖ
ÌÁËÑ êîíòàêòèðóþò ñ âðà÷àìè, çàðåãèñòðèðîâàâ-
øèìè ÍÏÐ.

Ïîìèìî ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé â ÐÖ ÌÁËÑ
åæåìåñÿ÷íî ïîñòóïàþò îò÷åòû îò îòâåòñòâåííûõ çà
ôàðìàêîíàäçîð, ãäå ñîäåðæèòñÿ îáùàÿ èíôîðìàöèÿ

î êîëè÷åñòâå ïðîëå÷åííûõ áîëüíûõ è âûÿâëåííûõ
ÍÏÐ.

3. Åæåìåñÿ÷íûå îò÷åòû

Íà îñíîâå íàêîïëåííîé èíôîðìàöèè ÐÖ ÌÁËÑ
ôîðìèðóåò åæåìåñÿ÷íûå îò÷åòû. Îò÷åòû íàïðàâ-
ëÿþòñÿ â ÔÖ ÌÁËÑ, â Óïðàâëåíèå Ðîñçäðàâíàä-
çîðà ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è Ëåíèíãðàäñêîé îáëàñ-
òè, â Îòäåë ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ Êîìèòåòà
ïî çäðàâîîõðàíåíèþ Ïðàâèòåëüñòâà Ñàíêò-Ïåòåð-
áóðãà, â Ñåâåðî-Çàïàäíûé öåíòð ïî êîíòðîëþ êà-
÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â Îáëàñòíîé öåíòð
ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Åæåìåñÿ÷íûå îò÷åòû íàõîäÿòñÿ â ïðÿìîì îòêðû-
òîì äîñòóïå íà ñàéòå ÐÖ ÌÁËÌ.

Íåñìîòðÿ íà çíà÷èòåëüíûé ïðîãðåññ â îðãàíèçà-
öèè ðàáîòû ÐÖ ÌÁËÑ èìååòñÿ ðÿä ïðîáëåì.

Íåîäíîçíà÷íà ðåàêöèÿ ËÏÓ íà íåîáõîäèìîñòü
ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ. Îá ýòîì ãîâîðèò è êðàéíå ìàëîå êî-
ëè÷åñòâî îò÷åòîâ. Â ïîäàâëÿþùåì áîëüøèíñòâå
ñëó÷àåâ îòâåòñòâåííîñòü çà ôàðìàêîíàäçîð âçÿëè
íà ñåáÿ çàìåñòèòåëè ãëàâíîãî âðà÷à ïî ëå÷åáíîé ðà-
áîòå, êîòîðûå, ñ áîëüøîé âåðîÿòíîñòüþ, â ñâÿçè ñ
çàãðóæåííîñòüþ íå ñìîãóò óäåëÿòü äîñòàòî÷íîå
âðåìÿ ýòîé ðàáîòå. Äîëÿ êëèíè÷åñêèõ ôàðìàêîëî-
ãîâ, îáëàäàþùèõ íàèáîëüøåé ïîäãîòîâêîé â îáëàñ-
òè áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â ñòðóê-
òóðå îòâåòñòâåííûõ çà ôàðìàêîíàäçîð ñîñòàâëÿåò
âñåãî 10 %. Òàêóþ æå äîëþ çàíèìàþò îòâåòñòâåí-
íûå, íå èìåþùèå âðà÷åáíîé êâàëèôèêàöèè, — çà-
âåäóþùèå àïòåêîé, ãëàâíûå ìåäñåñòðû. Â ðÿäå
ËÏÓ îòâåòñòâåííûìè çà ôàðìàêîíàäçîð ÿâëÿþòñÿ
íà÷àëüíèê îòäåëà çàêóïîê, ïðîâèçîð-òåõíîëîã, à
òàêæå êàôåäðàëüíûå ðàáîòíèêè.

Î íåïîäãîòîâëåííîñòè ê ìîíèòîðèíãó áåçîïàñ-
íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿð÷å âñåãî ãîâîðèò
òî, ÷òî ïî äàííûì ËÏÓ, îò÷èòûâàþùèõñÿ çà ôàð-
ìàêîíàäçîð, ñëåäóåò, ÷òî ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà
â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå íå âûçûâàþò íåáëàãîïðèÿò-
íûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé. Ïî äàííûì îò÷åòîâ çà
ìàðò – àâãóñò 2009 ã., â ËÏÓ, îò÷èòàâøèõñÿ çà ôàð-
ìàêîíàäçîð, áûëî ïðîëå÷åíî 260 019 ïàöèåíòîâ, à
ÍÏÐ âûÿâëåíû â 4 ñëó÷àÿõ.

ÐÖ ÌÁËÑ ïûòàåòñÿ ðåøèòü ïðîáëåìó íåõâàòêè
êâàëèôèöèðîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ îáó÷åíèåì êëè-
íè÷åñêèõ ôàðìàêîëîãîâ ËÏÓ íà ñåìèíàðàõ.

Äðóãîé ïðîáëåìîé ÿâëÿåòñÿ íåäîñòàòî÷íî íàëà-
æåííûå ïóòè êîììóíèêàöèè ìåæäó ËÏÓ è ñîòðóä-
íèêàìè ÐÖ ÌÁËÑ. Ìåðû, íàïðàâëåííûå íà ðåøå-
íèå ýòîé ïðîáëåìû, àêòèâíî ïðåäïðèíèìàþòñÿ â
íàñòîÿùåå âðåìÿ è âêëþ÷àþò óñòàíîâëåíèå îáðàò-
íîé ñâÿçè ñ ËÏÓ, ñîîáùàþùèìè î ÍÏÐ, èíôîðìè-
ðîâàíèå î äåÿòåëüíîñòè ÐÖ ÌÁËÑ ðàçëè÷íûìè
ñðåäñòâàìè èíôîðìàöèè, ïîîùðåíèå íàèáîëåå àê-
òèâíûõ ñïåöèàëèñòîâ.
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Â ïëàíû öåíòðà âõîäÿò ñëåäóþùèå ìåðî-

ïðèÿòèÿ:

1. Ñîçäàíèå ñòîéêîãî èíôîðìàöèîííîãî ïîòîêà
(ãàçåòà, æóðíàë, Èíòåðíåò-ðàññûëêà) î äåÿòåëü-
íîñòè ÐÖ ÌÁËÑ.

2. Ïðîäîëæåíèå öèêëà ñåìèíàðîâ äëÿ îòâåò-
ñòâåííûõ çà ôàðìàêîíàäçîð â ËÏÓ, ïîäâåäîì-
ñòâåííûõ Êîìèòåòó ïî çäðàâîîõðàíåíèþ: «Èíôîð-
ìàöèÿ î ôàðìàêîíàäçîðå», «Îáó÷åíèå ïî âûÿâ-
ëåíèþ è ïåðâè÷íîé ðåãèñòðàöèè ÍÏÐ», «Ìåòîäû
ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè çàðåãèñòðèðîâàííûõ
ÍÏÐ», ïî îêîí÷àíèè êîòîðûõ ïëàíèðóåòñÿ âûäà÷à
ñåðòèôèêàòîâ.

3. Ïðîâåäåíèå ñåìèíàðà ñ êëèíè÷åñêèìè ôàðìà-
êîëîãàìè, îòâåòñòâåííûìè çà ôàðìàêîíàäçîð â
ËÏÓ, ïîñâÿùåííîãî ïîäâåäåíèþ ïðîìåæóòî÷íûõ
èòîãîâ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ â ËÏÓ, îáñóæäåíèþ âîçíèêøèõ ïðîáëåì è
ïóòåé èõ ðåøåíèÿ.

4. Ðàçðàáîòêà ñïîñîáîâ ïîîùðåíèÿ ìåäèöèí-
ñêèõ îðãàíèçàöèé Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà ê ó÷àñòèþ â
ðàáîòå ïî ðåãèñòðàöèè ÍÏÐ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ
ïðåäëàãàåòñÿ èñïîëüçîâàòü «Ðåéòèíã ìåäèöèíñêèõ
ó÷ðåæäåíèé, â êîòîðûõ âîïðîñàì áåçîïàñíîñòè
ôàðìàêîòåðàïèè óäåëÿþò ïðèñòàëüíîå âíèìàíèå”.
Ïî èòîãàì ïåðâîãî ãîäà ðàáîòû áóäåò âðó÷åíà ãðà-
ìîòà îò Êîìèòåòà ïî çäðàâîîõðàíåíèþ Ïðàâèòåëü-
ñòâà Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà, Óïðàâëåíèÿ Ðîñçäðàâíàä-
çîðà ïî Ñàíêò-Ïåòåðáóðãó è Ëåíèíãðàäñêîé îáëàñ-
òè è ÔÖ ÌÁËÑ. Ðåéòèíã îñíîâûâàåòñÿ íå íà òîì, â
êàêîì ó÷ðåæäåíèè áûëî ìåíüøå âûÿâëåíî ÍÏÐ, à
îòêóäà â ÐÖ ÌÁËÑ ïîñòóïàåò áîëüøå ñîîáùåíèé.

5. Ïðîäîëæåíèå ñáîðà èíôîðìàöèè ïî ÍÏÐ. ÐÖ
ÌÁËÑ ðàáîòàåò â îòíîøåíèè íàëàæèâàíèÿ öåëå-
âûõ ïðîåêòîâ â íàèáîëåå àêòóàëüíûõ îáëàñòÿõ áå-
çîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Èíèöèèðîâàí
ïðîåêò ïðè ó÷àñòèè ñïåöèàëèñòîâ Ìîñêâû è Åâðî-
ïåéñêîãî òåðàòîëîãè÷åñêîãî îáùåñòâà (ENTIS) ïî
ìîíèòîðèíãó áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ó áåðåìåííûõ è êîðìÿùèõ. Ïðîåêò âêëþ÷àåò èçó÷å-
íèå ñòðóêòóðû (ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèè) ïðèìåíå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ áåðåìåííûìè è êîðìÿ-
ùèìè, âûÿâëåíèå è ðåãèñòðàöèþ ðèñêîâ, ñîçäàíèå
èíôîðìàöèîííîé ñëóæáû, ðàáîòàþùåé ïî ïðèíöè-
ïó «ãîðÿ÷åé ëèíèè» ïî ïðîôåññèîíàëüíîé îöåíêå
ñëó÷àåâ ïðèìåíåíèÿ ïîòåíöèàëüíî òåðàòîãåí-
íûõ�ôåòîòîêñè÷íûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è
êîíñóëüòèðîâàíèþ æåíùèí, ïðèíèìàâøèõ, ïðèíè-
ìàþùèõ èëè ñîáèðàþùèõñÿ ïðèíèìàòü òàêèå ëå-
êàðñòâåííûå ñðåäñòâà. Êðîìå òîãî, ïëàíèðóåòñÿ
ïðîåêò îðãàíèçàöèè ëàáîðàòîðèè ôàðìàêîêèíåòè-
÷åñêîãî ëåêàðñòâåííîãî ìîíèòîðèíãà êàê ñðåäñòâà
âûÿâëåíèÿ ðèñêà òîêñè÷åñêèõ ýôôåêòîâ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, à òàêæå ñëó÷àåâ íåýôôåêòèâ-
íîñòè ëå÷åíèÿ. Â äàííîì ïðîåêòå ïîääåðæêó îêà-
çûâàþò ñïåöèàëèñòû èç Àíãëèè è Øâåöèè.

6. Îäíîâðåìåííî ñ ëàáîðàòîðèåé ôàðìàêîêèíå-

òè÷åñêîãî àíàëèçà ïëàíèðóåòñÿ çàïóñòèòü ëàáîðà-

òîðèþ ôàðìàêîãåíåòèêè äëÿ ñêðèíèíãà èíäèâèäó-

àëüíûõ ôàêòîðîâ ðèñêà òîêñè÷åñêèõ ïðîÿâëåíèé è

íåýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ïðè ïîä-

äåðæêå ýêñïåðòà â îáëàñòè ôàðìàêîãåíåòèêè Ëåèôà

Áåðòèëññîíà, Øâåöèÿ).

Ó÷èòûâàÿ ñîáñòâåííûé îïûò, äëÿ äðóãèõ ðåãèî-

íîâ ÐÔ, ïëàíèðóþùèõ îðãàíèçîâàòü ó ñåáÿ ÐÖ

ÌÁËÑ, ðåêîìåíäóåì ñëåäóþùåå.

� Âàæíåéøèì ýëåìåíòîì îðãàíèçàöèè ÐÖ ÌÁËÑ
ÿâëÿåòñÿ îáó÷åíèå ïåðñîíàëà â ðîññèéñêèõ èëè
ìåæäóíàðîäíûõ öåíòðàõ ôàðìàêîíàäçîðà (âîçìîæ-
íî íà áàçå íàøåãî ÐÖ ÌÁËÑ).

� Âûäåëåíèå íà äàííóþ ðàáîòó ïîëíîöåííûõ
ñòàâîê ñ ïîëíîé çàíÿòîñòüþ ñîòðóäíèêîâ (áåç ñîâ-
ìåùåíèé íàñòîÿùàÿ ðàáîòà íå ìîæåò áûòü â âèäå
äîïîëíèòåëüíîé íàãðóçêè).

� Ïðèâëå÷åíèå ê ðàáîòå ñîòðóäíèêîâ êàôåäð
êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè èëè ïðè îòñóòñòâèè èõ
âðà÷åé êëèíè÷åñêèõ ôàðìàêîëîãîâ.

� Ðàçðàáîòêà ñèñòåìû ìîòèâàöèè âðà÷åé, ó÷èòû-
âàÿ îñîáåííîñòè ðåãèîíîâ.

� Âðà÷àì íåò íåîáõîäèìîñòè àíàëèçèðîâàòü ðå-
àêöèþ, êîòîðóþ îíè ôèêñèðóþò ó ïàöèåíòà (íåò íå-
îáõîäèìîñòè âûÿâëÿòü ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííóþ
ñâÿçü ìåæäó ðåàêöèåé è ÍÏÐ), âðà÷è äîëæíû òîëü-
êî ëèøü ñîçäàòü «ñèãíàë» â ÐÖ ÌÁËÑ. Ðàáîòó ïî
àíàëèçó ÍÏÐ ïðîâîäÿò â àíàëèòè÷åñêîì îòäåëå ÐÖ
ÌÁËÑ. Âîçìîæíî, ïðè âûñîêîé ñòåïåíè ïîäãîòîâ-
êè, àíàëèçîì ìîãóò çàíèìàòüñÿ è îòâåòñòâåííûå çà
ôàðìàêîíàäçîð.

� Ñ ïåðâûõ ÷àñîâ ðàáîòû ÐÖ ÌÁËÑ óáåäèòü âðà-
÷åé, à â äàëüíåéøåì ñîáëþäàòü ïîçèöèþ, ÷òî ñîîá-
ùåíèå î ÍÏÐ íå áóäåò ðàñöåíåíî êàê îøèáêà âðà÷à,
è âðà÷ íå áóäåò ïðåñëåäîâàòüñÿ ñî ñòîðîíû ïðîâå-
ðÿþùèõ îðãàíèçàöèé.

� Àêòèâíî îáìåíèâàòüñÿ îïûòîì ñ äðóãèìè ÐÖ
ÌÁËÑ, òàê êàê îíè ÿâëÿþòñÿ îñíîâîé â ñèñòåìå
ôàðìàêîíàäçîðà â ëþáîé ñòðàíå ìèðà.

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ
1. Þðãåëü Í. Â. Ðîñçäðàâíàäçîð ñîçäà¸ò ñëóæáó ôàðìàêîíàäçîðà, ñî-
îòâåòñòâóþùóþ ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì. Áåçîïàñíîñòü ëåêàðñòâ è
ôàðìàêîíàäçîð 2008;¹ 1:3 – 4.

2. Ëåïàõèí Â. Ê., Óøàêîâà Å. À., Àñòàõîâà À. Â. Ðîëü êëèíè÷åñêîãî ôàð-
ìàêîëîãà â ïîâûøåíèè áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè. Áåçîïàñ-
íîñòü ëåêàðñòâ è ôàðìàêîíàäçîð 2008;¹ 1:5 – 11.

3. Ôåäåðàëüíûé çàêîí «Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ» (ñ èçìåíåíèÿìè
îò 2 ÿíâàðÿ 2000 ã., 30 äåêàáðÿ 2001 ã., 10 ÿíâàðÿ, 30 èþíÿ 2003 ã., 22
àâãóñòà, 29 äåêàáðÿ 2004 ã.).
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE
Drug Provision

Safety monitoring of pharmaceuticals as a decision-making tool in drug
circulation. Experience of a Regional center for pharmacovigilance

A. S. Kolbin, A. T. Burbello, K. A. Zagorodnikova, S. V. Babak, A. A. Ivanova

Operational back-ground of the Regional center for safety monitoring of pharmaceuticals is presented. The goals, objectives, and
guidelines of the center activity are stated. The managerial and methodical work and methodology for collecting data on adverse
drug reactions are described in detail. The structure of messages is deciphered and analyzed over a 2-year period. The authors dis-
cuss the main problems of regional centers for safety monitoring and offer the way forward.

Keywords: Regional centre for safety monitoring of pharmaceuticals, adverse drug reactions.
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Ìåæäóíàðîäíûé îïûò îöåíêè òåõíîëîãèé
â çäðàâîîõðàíåíèè

Ì. Â. Àâêñåíòüåâà, Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ, Ìîñêâà

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â ñòàòüå îõàðàêòåðèçîâàíû ïðåäïîñûëêè ê ôîðìèðîâàíèþ äåÿòåëüíîñòè ïî îöåíêå òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðà-
íåíèè (ÎÒÇ), äàåòñÿ êðàòêàÿ èñòîðè÷åñêàÿ ñïðàâêà î ïîÿâëåíèè è ðàçâèòèè ÎÒÇ, ïðèâîäèòñÿ ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç îñíîâ-
íûõ ïîäõîäîâ ê îöåíêå òåõíîëîãèé â ðàçëè÷íûõ ñòðàíàõ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: îöåíêà ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, àãåíòñòâî ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà,
êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, ýêîíîìè÷åñêàÿ îöåíêà.

Ñîâðåìåííîå ðàçâèòèå çäðàâîîõðàíåíèÿ â áîëü-
øèíñòâå ñòðàí ìèðà õàðàêòåðèçóåòñÿ ñìåùåíèåì
ïðèîðèòåòîâ îò ýêîíîìèè ðàñõîäîâ íà îêàçàíèå
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ê ðàçðàáîòêå è âíåäðåíèþ
íàèáîëåå ýôôåêòèâíûõ ñïîñîáîâ ðàñïðåäåëåíèÿ
ðåñóðñîâ. Êëþ÷åâîé ïðîáëåìîé ëþáîãî ãîñóäàð-
ñòâà ïðè ïîñòîÿííî ðàñòóùåé ñòîèìîñòè ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ, ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé è òåõíè-
êè îñòàåòñÿ îáåñïå÷åíèå äîñòóïíîñòè ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè äëÿ íàñåëåíèÿ. Ñåãîäíÿ âñå ñòðàíû
çàèíòåðåñîâàíû â óñîâåðøåíñòâîâàíèè ñâîèõ ñèñ-
òåì çäðàâîîõðàíåíèÿ ñ òî÷êè çðåíèÿ ðàñøèðåíèÿ
âîçìîæíîñòåé ïî îêàçàíèþ êà÷åñòâåííîé ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè âñåì íóæäàþùèìñÿ â íåé. Ýòà çàäà÷à
îäèíàêîâî àêòóàëüíà äëÿ ñòðàí êàê óæå îáåñïå÷èâà-
þùèõ äîñòîéíóþ ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü äëÿ áîëü-
øèíñòâà íàñåëåíèÿ, òàê è äëÿ òåõ, â êîòîðûõ ìíî-
ãèå ãðàæäàíå íå ïîëó÷àþò ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü,
ñîîòâåòñòâóþùóþ ñîâðåìåííûì ñòàíäàðòàì, èëè
íå ìîãóò ïîëó÷èòü òàêóþ ïîìîùü ïî ïðèåìëåìîé
äëÿ ñåáÿ öåíå.

Ðàñøèðÿþùèéñÿ àññîðòèìåíò äîñòóïíûõ ìåòî-
äîâ äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ, íåïðåðûâíûé ðîñò
çàòðàò íà çäðàâîîõðàíåíèå ïðè ïîâûøåíèè îæèäà-
íèé è ïîòðåáíîñòåé íàñåëåíèÿ çàñòàâëÿåò îðãàíè-
çàòîðîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ âíåäðÿòü ðàçëè÷íûå ìå-
õàíèçìû ðåãóëèðîâàíèÿ äîñòóïíîñòè, îáúåìîâ è
êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Ëåêàðñòâåííîå
îáåñïå÷åíèå ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå íàóêîåìêîé è èííî-
âàöèîííîé îáëàñòüþ ðàçðàáîòêè íîâûõ òåõíîëîãèé
ëå÷åíèÿ. Òàê, â áëèæàéøèå 4 – 5 ëåò îæèäàåòñÿ ïî-
ÿâëåíèå íåñêîëüêèõ äåñÿòêîâ íîâûõ äîðîãîñòîÿ-
ùèõ ïðåïàðàòîâ òîëüêî äëÿ ïðîòèâîîïóõîëåâîé
òàðãåòíîé òåðàïèè. Íàëè÷èå ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ
ïàöèåíòàì çàòðàò íà ëåêàðñòâà è ìåäèöèíñêèå èç-
äåëèÿ ïðè àìáóëàòîðíîì ëå÷åíèè îòíîñèòñÿ ê âàæ-
íûì ôàêòîðàì îïðåäåëåíèÿ äîñòóïíîñòè ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè. Èçâåñòíî, ÷òî âñå ëåêàðñòâåííûå
ïðåïàðàòû äîëæíû ïîëó÷èòü ðàçðåøåíèå íà âûõîä
íà ðûíîê (ðåãèñòðàöèþ) â êîíòðîëüíî-ðàçðåøè-

òåëüíûõ îðãàíàõ. Îäíàêî ïîëó÷åíèå ðàçðåøåíèÿ íà
ïðîäàæó íå îçíà÷àåò àâòîìàòè÷åñêîå ïîêðûòèå ñòî-
èìîñòè ëåêàðñòâà èç ñðåäñòâ íàöèîíàëüíîãî çäðà-
âîîõðàíåíèÿ. Âî ìíîãèõ ýêîíîìè÷åñêè ðàçâèòûõ
ñòðàíàõ äåéñòâóþò îãðàíè÷èòåëüíûå ñïèñêè. Íà-
öèîíàëüíûå ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ïðå-
ïàðàòîâ ïîñòðîåíû íà îñíîâå ïðèíöèïîâ âêëþ÷å-
íèÿ èëè èñêëþ÷åíèÿ, ò.å. ëèáî âîçìåùàþòñÿ çàòðà-
òû òîëüêî íà ïðåïàðàòû, âõîäÿùèå â «ïîçèòèâíûé»
ñïèñîê, ëèáî âîçìåùàþòñÿ çàòðàòû íà âñå ïðåïàðà-
òû, êðîìå âêëþ÷åííûõ â «íåãàòèâíûé» ñïèñîê. Èç
âûøåñêàçàííîãî ñëåäóåò, ÷òî ýêñïåðòèçà íîâûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ òåïåðü ïðîâîäèòñÿ íà äâóõ

ýòàïàõ èõ îáðàùåíèÿ — ïðè ðåãèñòðàöèè ïðåïàðà-
òà è ïðè åãî âêëþ÷åíèè â îãðàíè÷èòåëüíûå ïå-
ðå÷íè è ñòàíäàðòû ëå÷åíèÿ. Ïåðâûé ýòàï — ïðåä-
ðåãèñòðàöèîííàÿ ýêñïåðòèçà — â îñíîâíîì íà-
ïðàâëåí íà îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâà äëÿ ïàöèåíòîâ ïî ñðàâíåíèþ ñ îòñóò-
ñòâèåì ëå÷åíèÿ (ïëàöåáî). Âòîðîé ýòàï — ýêñïåð-
òèçà — äîëæåí áûòü îðèåíòèðîâàí íà ñðàâíèòåëü-
íóþ îöåíêó êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâà
è áåçîïàñíîñòè ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðåïàðàòàìè, óæå
âêëþ÷åííûìè â ñèñòåìó âîçìåùåíèÿ. Êðîìå ýòîãî,
èçó÷åíèå ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè ëåêàð-
ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ñåãîäíÿ ÿâëÿåòñÿ íåîáõî-
äèìîé ñîñòàâëÿþùåé âòîðîãî ýòàïà ýêñïåðòèçû.
Ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç ïîçâîëÿåò ïðîâåñòè îöåíêó
âîçìîæíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ íîâîé òåõíîëîãèè â
óñëîâèÿõ ðåàëüíîé ïðàêòèêè âåäåíèÿ çàáîëåâàíèÿ
â ñóùåñòâóþùèõ ïðåäåëàõ åãî ôèíàíñèðîâàíèÿ.
Èìåííî òàêîé àíàëèç ïîçâîëÿåò ïåðåéòè èç àá-
ñòðàêòíîãî îáñóæäåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè íîâûõ òåõ-
íîëîãèé â ïëîñêîñòü êîíêðåòíûõ ðåêîìåíäàöèé è
ñòàíäàðòîâ ïî èõ ïðèìåíåíèþ, îïðåäåëåíèÿ ÷åòêèõ
ïîêàçàíèé è ïðèîðèòåòíûõ ãðóïï ïàöèåíòîâ. Ðå-
øàòü èìåííî ýòè âîïðîñû ïîçâîëÿåò òîò âèä äåÿ-

òåëüíîñòè, êîòîðûé ïîëó÷èë íàçâàíèå «îöåíêà

òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè» (ÎÒÇ).

52

2
0

1
0

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
Ì

Å
Æ

Ä
Ó

Í
À

Ð
Î

Ä
Í

Û
É

Î
Ï

Û
Ò



Ïîä òåõíîëîãèÿìè â çäðàâîîõðàíåíèè ïîíèìà-
þòñÿ âñå ìåòîäû äèàãíîñòèêè, ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàê-
òèêè è ðåàáèëèòàöèè, âêëþ÷àÿ ëåêàðñòâåííûå ïðå-
ïàðàòû è ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ, âàêöèíû, ìåäèöèí-
ñêèå è õèðóðãè÷åñêèå ïðîöåäóðû, à òàêæå ëþáûå
äðóãèå ìåðîïðèÿòèÿ äëÿ îõðàíû è ïîääåðæàíèÿ
çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà [1].

Â êîíòåêñòå çäðàâîîõðàíåíèÿ îöåíêà òåõíîëîãèé
ïðåäïîëàãàåò âûáîð èç èìåþùèõñÿ àëüòåðíàòèâ-
íûõ ëå÷åáíî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ îïòèìàëü-
íûõ, îïðåäåëÿþùèõ ïîëó÷åíèå ìàêñèìàëüíîé âû-
ãîäû ïðè èìåþùåìñÿ óðîâíå çàòðàò. Òàêèì îáðà-
çîì, ÎÒÇ ïðèçâàíà ñïîñîáñòâîâàòü ðàöèîíàëüíîìó
ïðèíÿòèþ ðåøåíèé î âèäàõ óñëóã, êîòîðûå ñèñòåìà
äîëæíà îêàçûâàòü íàñåëåíèþ (îïðåäåëåíèþ ïðèî-
ðèòåòîâ), è î òîì, êîãäà è êàêèì îáðàçîì ýòî íóæíî
äåëàòü. Ñ òî÷êè çðåíèÿ ðàçâèòèÿ, ÎÒÇ ïðåäóñìà-
òðèâàåò ñòðóêòóðèðîâàíèå ñèñòåìû òàêèì îáðà-
çîì, ÷òîáû èñïîëüçîâàëèñü íîâûå, ïðîãðåññèâíûå
ìåòîäû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, âêëþ÷àÿ íîâûå ìå-
òîäû äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ è îðãàíèçàöèîííûå
íîâîââåäåíèÿ.

ÎÒÇ ñôîðìèðîâàëàñü êàê îòäåëüíîå íàïðàâëåíèå
äåÿòåëüíîñòè â 1970-õ ãîäàõ â ÑØÀ. Ñàì òåðìèí
«îöåíêà òåõíîëîãèé» ïîÿâèëñÿ óæå ãäå-òî â ñåðåäè-
íå 1960-õ ãîäîâ. Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî âïåðâûå îí áûë
óïîìÿíóò íà çàñåäàíèè Ïîäêîìèòåòà ïî íàóêå, èñ-
ñëåäîâàíèÿì è ðàçâèòèþ Êîìèòåòà ïî íàóêå è àñ-
òðîíàâòèêå Êîíãðåññà ÑØÀ. Ïåðâûìè îáúåêòàìè
îöåíêè ñòàëè ñâåðõçâóêîâûå òðàíñïîðòíûå ñðåä-
ñòâà, çàãðÿçíåíèå îêðóæàþùåé ñðåäû è ýòè÷åñêèå
àñïåêòû ãåíåòè÷åñêîãî ñêðèíèíãà [2]. ÎÒÇ ðàññìàò-
ðèâàëàñü êàê èçó÷åíèå êðàòêîñðî÷íûõ è äîëãîñðî÷-
íûõ ïîñëåäñòâèé ïðèìåíåíèÿ ðàçëè÷íûõ òåõíî-
ëîãèé (ñîöèàëüíûõ, ýêîíîìè÷åñêèõ, ïðàâîâûõ, ýòè-
÷åñêèõ è ïð.) äëÿ èíôîðìèðîâàíèÿ ïîëèòèêîâ îá
àëüòåðíàòèâíûõ âàðèàíòàõ äåéñòâèé. Â 1972 ã. â
Ñîåäèíåííûõ Øòàòàõ áûë îáðàçîâàí Îôèñ ïî
îöåíêå òåõíîëîãèé (Office of Technology Assess-
ment, OTA), ôèíàíñèðîâàëñÿ îí Êîíãðåññîì ÑØÀ,
è åãî çàäà÷åé áûëà èíôîðìàöèîííàÿ ïîääåðæêà ðå-
øåíèé ïî ôèíàíñèðîâàíèþ ðàçëè÷íûõ òåõíîëîãèé
èç ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà.

Â 1976 ã. OTA áûë îïóáëèêîâàí îò÷åò, ïîñâÿùåí-
íûé àíàëèçó âîçìîæíîñòåé îöåíêè ðàçâèâàþùèõñÿ
òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè. Ïðåäïîñûëêàìè
âîçíèêíîâåíèÿ ýòîãî íàïðàâëåíèÿ ñ÷èòàåòñÿ ðàñòó-
ùåå áåñïîêîéñòâî ñòðàõîâùèêîâ è íàëîãîïëàòåëü-
ùèêîâ ïî ïîâîäó íåîáõîäèìîñòè îïëà÷èâàòü áûñò-
ðî ðàñøèðÿþùèéñÿ àññîðòèìåíò ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ è äîðîãîãî ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ.
Âîøåäøèå â ïîâñåäíåâíóþ ïðàêòèêó àïïàðàòû äëÿ
èñêóññòâåííîé âåíòèëÿöèè ëåãêèõ, èñêóññòâåííàÿ
ïî÷êà, êîìïüþòåðíûé è ìàãíèòíî-ðåçîíàíñíûé
òîìîãðàôû, àíàëèçàòîðû, âûïîëíÿþùèå îäíîâðå-
ìåííî íåñêîëüêî äåñÿòêîâ ëàáîðàòîðíûõ òåñòîâ
è ïð., ñòðåìèòåëüíî óäîðîæàëè ìåäèöèíñêóþ
ïîìîùü [3].

Ïàðàëëåëüíî ðîñëà ïîòðåáíîñòü îáùåñòâà â
áîëåå íàäåæíîì, ðàöèîíàëüíîì è îáîñíîâàííîì

ïðèíÿòèè ðåøåíèé â çäðàâîîõðàíåíèè, íàöåëåííîì
íà îáîñíîâàííîå îïðåäåëåíèå ïðèîðèòåòîâ è ïî-
èñê âîçìîæíîñòè ïîëó÷èòü ìàêñèìóì ïîëüçû îò
îãðàíè÷åííûõ ðåñóðñîâ ïðè ñîáëþäåíèè ýòè÷å-
ñêèõ è ñîöèàëüíî-îðèåíòèðîâàííûõ ïðèíöèïîâ
îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè [4]. Âîçíèêíîâåíèå
è ðàçâèòèå ÎÒÇ êàê ðàç îêàçàëîñü îòâåòîì íà ðàñòó-
ùèé ñïðîñ íà êà÷åñòâåííóþ èíôîðìàöèþ, ëåæà-
ùóþ â îñíîâå ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî âûáîðó êîí-
êðåòíûõ ìåòîäîâ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.
Ïîñòåïåííî ñôîðìèðîâàëñÿ è òåðìèí «îöåíêà ìå-
äèöèíñêèõ òåõíîëîãèé», ïîçæå åãî ñìåíèëî ïîíÿ-
òèå «îöåíêà òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè».

Äåÿòåëüíîñòü ïî îöåíêå òåõíîëîãèé ïîñòåïåííî
ðàçâèâàëàñü. Â ïåðèîä ñâîåé íàèâûñøåé àêòèâ-
íîñòè OTA ãîòîâèë ïî 50 îò÷åòîâ â ãîä, âñå îíè
áûëè äîñòóïíû îáùåñòâåííîñòè è îáû÷íî ðàñ-
ñìàòðèâàëè íåñêîëüêî àëüòåðíàòèâíûõ âàðèàíòîâ
òåõíîëîãèé, çàòðàòû íà íèõ è îæèäàåìûå ïîñëåä-
ñòâèÿ ïðèìåíåíèÿ. Â 1995 ã. Êîíãðåññ ïåðåñòàë ôè-
íàíñèðîâàòü ýòó ðàáîòó ÷àñòè÷íî, êàê ñ÷èòàåòñÿ,
èç-çà íåîäíîçíà÷íîãî ñîäåðæàíèÿ îò÷åòîâ, à ÷àñ-
òè÷íî — ïîä ïîëèòè÷åñêèì äàâëåíèåì ïðîìûø-
ëåííîñòè. Òåì íå ìåíåå èñòîðèÿ ÎÒÇ â ÑØÀ íà
ýòîì íå çàêîí÷èëàñü: ïîñòåïåííî ñôîðìèðîâàëîñü
ìíîæåñòâî îðãàíèçàöèé, âûïîëíÿþùèõ ýòè ôóíê-
öèè â ðàìêàõ ðàçëè÷íûõ ïðîãðàìì, êàê íà ôåäåðà-
ëüíîì óðîâíå, òàê è íà óðîâíå îòäåëüíûõ øòàòîâ
èëè îðãàíèçàöèé. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îñíîâíûå ôå-
äåðàëüíûå ïðîãðàììû ïî ÎÒÇ ôèíàíñèðóþòñÿ
Àãåíòñòâîì ïî èññëåäîâàíèÿì è êà÷åñòâó â çäðàâî-
îõðàíåíèè (Agency for Healthcare Research and Qua-
lity, AHRQ). Âñå îò÷åòû, ïîäãîòîâëåííûå â ðàìêàõ
ïðîãðàìì Àãåíòñòâà, ðàçìåùàþòñÿ íà åãî ñàéòå.
Îòäåëüíûå ïðîãðàììû ÎÒÇ èìåþò ñèñòåìû ôèíàí-
ñèðîâàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ìàëîèìóùèì è
ïîæèëûì: Medicare è Medicaid, Îòäåëåíèå ïî äå-
ëàì âåòåðàíîâ (Department of Veteran Affairs), ñèñ-
òåìà çäðàâîîõðàíåíèÿ âîîðóæåííûõ ñèë ÑØÀ è
íàöèîíàëüíûå èíñòèòóòû çäîðîâüÿ. Êðîìå òîãî,
ñîáñòâåííûå ïðîåêòû, âêëþ÷àþùèå ÎÒÇ èëè åå
ýëåìåíòû (íàïðèìåð, ôàðìàêîýêîíîìèêó), ôèíàí-
ñèðóþò ìíîãî÷èñëåííûå ÷àñòíûå ñòðàõîâûå îðãà-
íèçàöèè [5]. Â 2009 ã. ïðàâèòåëüñòâî ÑØÀ îáúÿâè-
ëî î ñîçäàíèè íîâîãî íàïðàâëåíèÿ èññëåäîâàíèé,
ôèíàíñèðóåìîãî èç ãîñóäàðñòâåííîãî áþäæåòà, —
èçó÷åíèå ñðàâíèòåëüíîé ýôôåêòèâíîñòè (compara-
tive effectiveness research, CER) ðàçëè÷íûõ ëå-
êàðñòâ è ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, ïðèìåíÿåìûõ øè-
ðîêèìè ñëîÿìè íàñåëåíèÿ â îäíîé è òîé æå êëèíè-
÷åñêîé ñèòóàöèè (òàêèõ êàê ðàçëè÷íûå ñòàòèíû,
ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûå ñðåäñòâà è äð.). Ýòî ìîæ-
íî ñ÷èòàòü íîâûì ýòàïîì â ðàçâèòèè ÎÒÇ, òàê êàê
íåäîñòàòîê èññëåäîâàíèé, â êîòîðûõ èçó÷àëèñü áû
ïðåèìóùåñòâà îäíèõ òåõíîëîãèé ïåðåä äðóãèìè,
ñóùåñòâåííî çàòðóäíÿåò âûáîð îïòèìàëüíûõ âàðè-
àíòîâ âåäåíèÿ áîëüíûõ.

Â Åâðîïå ïåðâûå îðãàíèçàöèè ïî ÎÒÇ ïîÿâèëèñü
â Èñïàíèè, Ôðàíöèè è Øâåöèè â 1980-õ ãîäîâ
[6, 7]. Â Êàíàäå àãåíòñòâî ïî ÎÒÇ áûëî ñíà÷àëà îð-
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ãàíèçîâàíî â ïðîâèíöèè Êâåáåê (1988), íî óæå
â 1989 ã. ïîÿâèëñÿ Êàíàäñêèé êîîðäèíàöèîííûé
îôèñ ïî îöåíêå òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè (Ca-
nadian Coordinating Office for Health Technology As-
sessment, CCOHTA) íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå [8].
Òàêæå îäíèì èç ðàííèõ âàðèàíòîâ âíåäðåíèÿ ÎÒÇ
ìîæíî ñ÷èòàòü îðãàíèçàöèþ ðàáîòû ïðàâèòåëüñò-
âåííîãî êîìèòåòà, ðàññìàòðèâàþùåãî âîïðîñû ôè-
íàíñèðîâàíèÿ ëåêàðñòâ èç ñðåäñòâ ñèñòåìû çäðàâî-
îõðàíåíèÿ â Àâñòðàëèè (Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee, PBAC). Â 1992 ã. îí ïåðâûì èç
ïîäîáíûõ ñòðóêòóð ïîäãîòîâèë íàöèîíàëüíîå ðó-
êîâîäñòâî ïî îöåíêå ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè
ëåêàðñòâ è ñòàë èñïîëüçîâàòü ôàðìàêîýêîíîìèêó
ïðè ôîðìèðîâàíèè ïåðå÷íÿ ïðåïàðàòîâ, çàòðàòû íà
êîòîðûå âîçìåùàþòñÿ èç ñðåäñòâ ñèñòåìû çäðàâî-
îõðàíåíèÿ.

Ê ñåãîäíÿøíåìó äíþ îðãàíèçàöèè, îòâåòñòâåí-
íûå çà ÎÒÇ, ôóíêöèîíèðóþò ïî÷òè âî âñåõ åâðî-
ïåéñêèõ ñòðàíàõ, â òîì ÷èñëå ñòðàíàõ Âîñòî÷íîé
Åâðîïû. Ñðåäñòâà, êîòîðûå åâðîïåéñêèå ñòðàíû
âêëàäûâàþò â ÎÒÇ, âåñüìà çíà÷èòåëüíû. Òàê, â
2007 ã. Øâåöèÿ ïîòðàòèëà íà ÎÒÇ 5,7 ìëí åâðî, à
Âåëèêîáðèòàíèÿ — 35 ìëí àíãë. ôóíòîâ [9]. Ñ êîí-
öà 1990-õ ãîäîâ ïðîãðàììû ÎÒÇ ñòàëè âíåäðÿòüñÿ
è â íàèáîëåå ðàçâèòûõ ãîñóäàðñòâàõ Ëàòèíñêîé
Àìåðèêè è Àçèè.

Â ðåçóëüòàòå ñåãîäíÿ â ìèðå îêîëî 60 ñòðàí èìå-
þò îðãàíèçàöèîííî îôîðìëåííûå ñòðóêòóðû, ïðî-
âîäÿùèå ÎÒÇ (â àíãëîÿçû÷íîé ëèòåðàòóðå èõ îáû÷-
íî íàçûâàþò àãåíòñòâàìè ïî ÎÒÇ). Ïåðå÷åíü ñòðàí,
â êîòîðûõ, ïî äàííûì Ìåæäóíàðîäíîãî îáùåñòâà
ôàðìàêîýêîíîìèêè è îöåíêè èñõîäîâ (International
Society of Pharmacoeconomics and Outcomes Rese-
arch, ISPOR), èìåþòñÿ àãåíòñòâà, ïðîâîäÿùèå ÎÒÇ,
ïðèâåäåí â òàáë. 1. Îí íå ìîæåò ïðåòåíäîâàòü íà
àáñîëþòíóþ òî÷íîñòü èëè çàâåðøåííîñòü, îäíàêî
äàåò îáùåå ïðåñòàâëåíèå î ðàñïðîñòðàíåíèè ýòîé
äåÿòåëüíîñòè â ìèðå. Ê ñîæàëåíèþ, ñòðàíû, â íàè-
áîëüøåé ìåðå íóæäàþùèåñÿ â ñèñòåìàòè÷åñêîé
îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, â íàèìåíüøåé
ìåðå â íåé çàäåéñòâîâàíû. Ïðîãðàìì ÎÒÇ ïðàêòè-
÷åñêè íåò â àôðèêàíñêèõ ñòðàíàõ, âî ìíîãèõ ñòðà-
íàõ Þãî-Âîñòî÷íîé Àçèè è Ëàòèíñêîé Àìåðèêè.

Îòñóòñòâèå â Ðîññèè ãîñóäàðñòâåííîé îðãàíèçà-
öèè, âûïîëíÿþùåé ÎÒÇ, ïðè íàëè÷èè îïðåäåëåí-
íîãî îïûòà â îáëàñòè ïðîäâèæåíèÿ äîêàçàòåëüíîé
ìåäèöèíû, îòìå÷àåòñÿ çàðóáåæíûìè ýêñïåðòàìè â
îáçîðíûõ ñòàòüÿõ ñ óäèâëåíèåì è òðàêòóåòñÿ êàê
ôàêò, îçíà÷àþùèé íåäîñòàòî÷íóþ ïîëèòè÷åñêóþ
ïîääåðæêó ýòîãî íàïðàâëåíèÿ ðàçâèòèÿ çäðàâî-
îõðàíåíèÿ [3].

Ðàçâèòèå ÎÒÇ, íåñîìíåííî, òåñíî ñâÿçàíî ñ
ôîðìèðîâàíèåì è ðàñïðîñòðàíåíèåì êîíöåïöèè
äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû è âíåäðåíèåì â
çäðàâîîõðàíåíèå ìåòîäîâ àíàëèçà ýêîíîìè÷åñêîé
ïðèåìëåìîñòè ðàçëè÷íûõ âàðèàíòîâ äåéñòâèé
(êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà). Ðàçðàáîòêà ìå-
òîäîëîãèè ñèñòåìàòè÷åñêèõ îáçîðîâ, ñîçäàíèå
Êîêðàíîâñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è Êîêðàíîâñêîé
áèáëèîòåêè, ñîâåðøåíñòâîâàíèå ìåòîäîâ ýêîíîìè-
÷åñêîé îöåíêè ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ («çàòðà-
òû – ýôôåêòèâíîñòü», «çàòðàòû – ïîëåçíîñòü» è
«çàòðàòû – âûãîäà») ðàññìàòðèâàþòñÿ êàê âàæíûå
âåõè è â èñòîðèè ÎÒÇ [2].

Ñåãîäíÿ ÎÒÇ ïîëó÷èëà ïðèçíàíèå è íà ìåæäóíà-
ðîäíîì óðîâíå. Ñ 1985 ã. ñóùåñòâóåò ìåæäóíàðîä-
íàÿ àññîöèàöèÿ, îáúåäèíÿþùàÿ îðãàíèçàöèè, îñó-
ùåñòâëÿþùèå ÎÒÇ1, è âûõîäèò Ìåæäóíàðîäíûé
æóðíàë ïî îöåíêå òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè
(International Journal of Health Technology Asses-
sment). Êðîìå òîãî, ñ 1993 ã. ôóíêöèîíèðóåò ìåæ-
äóíàðîäíàÿ ñåòü àãåíòñòâ, çàíèìàþùèõñÿ ÎÒÇ
(International Network of Agencies for Health Techno-
logy Assessment, INAHTA), îñíîâíîé çàäà÷åé êîòî-
ðîé ÿâëÿåòñÿ êîîðäèíàöèÿ è óíèôèêàöèÿ ýòîé äåÿ-
òåëüíîñòè, à ñ 1999 ã. — åùå è ñïåöèàëèçèðîâàííîå
ìåæäóíàðîäíîå ñîîáùåñòâî ÅâðîÑêàí (EuroScan),
÷ëåíû êîòîðîãî çàèíòåðåñîâàíû â êàê ìîæíî áîëåå
ðàííåé îöåíêå èííîâàöèîííûõ òåõíîëîãèé, òîëü-
êî-òîëüêî âûõîäÿùèõ íà ðûíîê. Äåÿòåëüíîñòü ïî
ÎÒÇ àêòèâíî ïîääåðæèâàåòñÿ Åâðîïåéñêèì ñîþ-
çîì, Ìèðîâûì áàíêîì è Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèåé
çäðàâîîõðàíåíèÿ [10].
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Òàáëèöà 1 | Ïåðå÷åíü ñòðàí, â êîòîðûõ èìåþòñÿ îðãàíèçàöèè, ïðîâîäÿùèå îöåíêó ìåäèöèíñêèõ òåõíîëî-
ãèé [ïî äàííûì ñàéòà Ìåæäóíàðîäíîãî îáùåñòâà ôàðìàêîýêîíîìèêè è îöåíêè èñõîäîâ]

Ðåãèîí Ñòðàíû

Ñåâåðíàÿ è Þæíàÿ
Àìåðèêà

Àðãåíòèíà, Áðàçèëèÿ*, Êàíàäà, Êîëóìáèÿ, Êîñòà-Ðèêà*, Êóáà, Ìåêñèêà, Íèêàðàãóà, Ïåðó*, ÑØÀ, Óðóãâàé*, ×èëè, Ýêâàäîð*

Åâðîïà Àðìåíèÿ*, Àâñòðèÿ, Áåëàðóñü*, Áåëüãèÿ, Áîñíèÿ-Ãåðöåãîâèíà*, Áîëãàðèÿ*, Õîðâàòèÿ*, Êèïð*, ×åõèÿ*, Äàíèÿ*, Ýñòîíèÿ*, Ôèí-
ëÿíäèÿ, Ôðàíöèÿ, Ãðóçèÿ*, Ãåðìàíèÿ, Ãðåöèÿ, Âåíãðèÿ*, Èðëàíäèÿ, Èòàëèÿ, Ëàòâèÿ, Ëèòâà*, Ëþêñåìáóðã*, Íèäåðëàíäû, Íîð-
âåãèÿ, Ïîëüøà, Ïîðòóãàëèÿ, Ñëîâàêèÿ, Ñëîâåíèÿ, Èñïàíèÿ*, Øâåöèÿ, Øâåéöàðèÿ, Òóðöèÿ, Âåëèêîáðèòàíèÿ*

Àçèÿ è Òèõîîêåàíñêèé
ðåãèîí

Àâñòðàëèÿ, Èçðàèëü, Êèòàé, Ìàëàéçèÿ*, Íîâàÿ Çåëàíäèÿ, Ñèíãàïóð, Òàéâàíü, Òàèëàíä, Ôèëèïïèíû, Þæíàÿ Êîðåÿ, ßïîíèÿ.

Àôðèêà ÞÀÐ*

* Îðãàíèçàöèåé, îòâåòñòâåííîé çà ÎÒÇ, — åäèíñòâåííîé èëè â ÷èñëå ïðî÷èõ, — ÿâëÿåòñÿ íàöèîíàëüíûé îðãàí óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõ-
ðàíåíèåì (ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ) èëè åãî ïîäðàçäåëåíèå.

1 Ñ 1985 ïî 2003 ã. — International Society for Technology Asses-
sment in Health Care (ISTAHC), ñ 2003 ã. — Health Technology As-
sessment international (HTAi).



Òàêèì îáðàçîì, ìîæíî óâåðåííî êîíñòàòèðîâàòü,
÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ ÎÒÇ ïîëó÷èëà ïîëèòè÷åñêîå
ïðèçíàíèå è ñòðóêòóðíî ñôîðìèðîâàëàñü ïðàêòè-
÷åñêè âî âñåõ ýêîíîìè÷åñêè ðàçâèòûõ è ìíîãèõ
ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ ìèðà. Ïðè ýòîì íàáëþäà-
þòñÿ êàê îáùèå ÷åðòû, òàê è ðàçëè÷èÿ â îñóùåñòâ-
ëåíèè ýòîé äåÿòåëüíîñòè.

Ïðàêòè÷åñêè âåçäå ÎÒÇ âêëþ÷àåò ðàññìîòðåíèå
äîêàçàòåëüñòâ ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè è çà-
òðàòíîé ýôôåêòèâíîñòè (ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëå-
ìîñòè) ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ. Ïîâñåìåñòíî
ïðèçíàííûìè ïðèíöèïàìè ÎÒÇ ÿâëÿþòñÿ èñïîëü-
çîâàíèå ñèñòåìàòè÷åñêîãî îáçîðà ëèòåðàòóðû êàê
îñíîâíîãî èñòî÷íèêà äîêàçàòåëüñòâ, ïðîçðà÷íîñòü
ïîðÿäêà è ìåòîäèêè ïîäãîòîâêè îò÷åòîâ, âîâëå-
÷åíèå ðàçëè÷íûõ çàèíòåðåñîâàííûõ ó÷àñòíèêîâ â
ïðîöåññ îöåíêè, ðàçäåëåíèå ÎÒÇ íà äâà ýòàïà:
1) îöåíêà óáåäèòåëüíîñòè íàó÷íûõ äîêàçàòåëüñòâ,
2) ôîðìèðîâàíèå ñóæäåíèÿ îá èõ çíà÷èìîñòè.

Îñíîâíîé öåëüþ ÎÒÇ ñ÷èòàåòñÿ îáåñïå÷åíèå
ëèö, ïðèíèìàþùèõ ðåøåíèÿ (îòâåòñòâåííûõ çà ôè-
íàíñèðîâàíèå è ïëàíèðîâàíèå çäðàâîîõðàíåíèÿ),
äîñòóïíîé, ïðèåìëåìîé è íàó÷íî îáîñíîâàííîé
èíôîðìàöèåé äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî ðàöèî-
íàëüíîìó ðàñïðåäåëåíèþ ðåñóðñîâ íà âñåõ óðîâíÿõ
çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ïîýòîìó ÎÒÇ íàçûâàþò «ìîñòè-
êîì ìåæäó äîêàçàòåëüñòâàìè è ïîëèòèêîé» [11].

Â òî æå âðåìÿ â ñòðóêòóðíîì îôîðìëåíèè, îðãà-
íèçàöèè ðàáîòû è ïðèìåíåíèè ðåçóëüòàòîâ ÎÒÇ
íàáëþäàþòñÿ ñóùåñòâåííûå âàðèàöèè ìåæäó ñòðà-
íàìè, îáóñëîâëåííûå îñîáåííîñòÿìè ôèíàíñèðî-
âàíèÿ, ïîñòðîåíèÿ è ôóíêöèîíèðîâàíèÿ íàöèî-
íàëüíûõ ñèñòåì çäðàâîîõðàíåíèÿ. Êðîìå òîãî, íà
ÎÒÇ ìîãóò îêàçûâàòü âëèÿíèå êóëüòóðíûå òðàäè-
öèè è ñëîæèâøèåñÿ ïîäõîäû ê ôîðìèðîâàíèþ ïî-
ëèòèêè çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ýòî ïðèâîäèò ê òîìó, ÷òî
íåëüçÿ ïîëó÷èòü ïîëíîöåííîå ïðåäñòàâëåíèå îá
ÎÒÇ, èçó÷èâ îïûò òîëüêî îäíîé ñòðàíû.

Ðàçëè÷èÿ êàñàþòñÿ ïðàêòè÷åñêè âñåõ îñíîâíûõ
ýëåìåíòîâ ÎÒÇ:

� ôóíêöèé àãåíòñòâ, îñóùåñòâëÿþùèõ ÎÒÇ;
� ïðîöåäóð è ìåòîäîâ ïîäãîòîâêè îò÷åòîâ;
� èñïîëüçîâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ ÎÒÇ ïðè ïðèíÿòèè

ðåøåíèé;
� ðàñïðîñòðàíåíèÿ è âíåäðåíèÿ îò÷åòîâ.
Àãåíòñòâà ÎÒÇ ôóíêöèîíèðóþò è êàê íåçàâèñè-

ìûå îðãàíèçàöèè, è êàê ãîñóäàðñòâåííûå ó÷ðåæäå-
íèÿ. Â òàáë. 2 ïðèâåäåíû äàííûå î âåäîìñòâåííîé
ïðèíàäëåæíîñòè àãåíòñòâ ÎÒÇ â 40 ñòðàíàõ Åâðî-
ïû: ÎÒÇ ïðîâîäèòñÿ è ñïåöèàëüíî ñîçäàííûìè
ãîñóäàðñòâåííûìè ó÷ðåæäåíèÿìè, è ñòðàõîâûìè
ôîíäàìè, è ïîäðàçäåëåíèÿìè óíèâåðñèòåòîâ è
íàó÷íûõ öåíòðîâ [12].

Àãåíòñòâà ïî ÎÒÇ òàêæå ðàçëè÷àþòñÿ â ðàçíûõ
ñòðàíàõ ïî õàðàêòåðó âûïîëíÿåìûõ ôóíêöèé —
êîíñóëüòàòèâíûå èëè ðåãóëÿòîðíûå. Îðãàíèçàöèè,
âûñòóïàþùèå êàê êîíñóëüòàíòû, íå ïðèíèìàþò
ðåøåíèé î ôèíàíñèðîâàíèè òåõíîëîãèé, èãðàþò
ñîâåùàòåëüíóþ èëè ðåêîìåíäàòåëüíóþ ðîëü è ãî-
òîâÿò îò÷åòû äëÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ðåãóëÿòîðíûõ

îðãàíîâ, êîòîðûå ïðèçâàíû ïîìî÷ü ïðèíÿòü îïòè-
ìàëüíûå ðåøåíèÿ (íàïðèìåð, Ôðàíöèÿ, Íèäåðëàí-
äû). Íàïðîòèâ, îðãàíèçàöèè, âûïîëíÿþùèå
ðåãóëÿòîðíûå ôóíêöèè, ñàìè ïî çàêàçó ìèíè-
ñòåðñòâ çäðàâîîõðàíåíèÿ ãîòîâÿò îò÷åò è ïðèíèìà-
þò ðåøåíèÿ (Äàíèÿ, Ôèíëÿíäèÿ).

Âî ìíîãèõ ñòðàíàõ îäíîâðåìåííî ôóíêöèîíèðó-
åò íåñêîëüêî îðãàíèçàöèé, çàíèìàþùèõñÿ ÎÒÇ, ñ
ðàçíûìè çàäà÷àìè è ïîëíîìî÷èÿìè. Íàïðèìåð, â
Øâåöèè Ñîâåò ïî ëüãîòàì â ôàðìàöåâòèêå è ñòî-
ìàòîëîãèè (øâåä. àááðåâèàòóðà TLV, ðàíåå LFN)
âûïîëíÿåò ðåãóëÿòîðíóþ ôóíêöèþ, à îäíî èç ñà-
ìûõ ïåðâûõ â ìèðå àãåíòñòâ ïî ÎÒÇ — Øâåäñêèé
ñîâåò ïî îöåíêå òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè
(øâåä. SBU) — âûñòóïàåò êàê êîíñóëüòàòèâíûé
öåíòð [9]. Â Ãåðìàíèè äâà êðóïíûõ àãåíòñòâà ïðàê-
òè÷åñêè íåçàâèñèìî äðóã îò äðóãà çàíèìàþòñÿ ÎÒÇ
íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå: DAHTA (German Agency
of Health Technology Assessment) è IQWiG (Institute
for Quality and Efficiency in Health Care). DAHTA
ó÷ðåæäåíî Èíñòèòóòîì ìåäèöèíñêîé äîêóìåí-
òàöèè è èíôîðìàöèè Ãåðìàíèè, óïðàâëÿåò íà-
öèîíàëüíîé ïðîãðàììîé ÎÒÇ è ãîòîâèò îò÷åòû ïî
ðàçëè÷íûì ìåäèöèíñêèì òåõíîëîãèÿì. IQWiG
âûïîëíÿåò êîìïëåêñíóþ îöåíêó ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ïî çàäàíèþ Ôåäåðàëüíîãî îáúåäèíåííîãî
êîìèòåòà — îðãàíà, ïðèíèìàþùåãî ðåøåíèÿ ïî
âîïðîñàì óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì. Êðîìå
ýòîãî, ñóùåñòâóþò åùå è äðóãèå îðãàíèçàöèè, òàê-
æå çàäåéñòâîâàííûå â ÎÒÇ â ðàìêàõ ðàçëè÷íûõ
ïðîãðàìì, ïðè ýòîì âñå îíè, âêëþ÷àÿ DAHTA è
IQWiG, âûïîëíÿþò êîíñóëüòàòèâíûå ôóíêöèè [13].

Â Âåëèêîáðèòàíèè ñóùåñòâóåò ðàçâåòâëåííàÿ
ñåòü îðãàíèçàöèé, ó÷àñòâóþùèõ â ÎÒÇ. Ïðåæäå
âñåãî ýòî Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäîðîâüÿ è êëè-
íè÷åñêîãî ñîâåðøåíñòâà (NICE), ôèíàíñèðóåìûé
èç ãîñóäàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è îòâå÷àþùèé ñ 1999 ã.
çà ïîäãîòîâêó îò÷åòîâ ïî îöåíêå îòäåëüíûõ ìåäè-
öèíñêèõ òåõíîëîãèé äëÿ Àíãëèè è Óýëüñà. Íî êðî-
ìå NICE, â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ íèì è ñàìîñòîÿòåëüíî
ïðîâîäèò ÎÒÇ åùå ðÿä ýêñïåðòíûõ êîëëåêòèâîâ
ïðè ðàçëè÷íûõ îðãàíèçàöèÿõ, à â Øîòëàíäèè âîîá-
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Òàáëèöà 2 | Âåäîìñòâåííàÿ ïðèíàäëåæ-
íîñòü àãåíòñòâ ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé
â 40 ñòðàíàõ ÅÑ

Ïðèíàäëåæíîñòü

àãåíòñòâà ïî ÎÒÇ

Êîëè÷åñòâî

Àáñ. % (îò 40 ñòðàí)

Ãîñóäàðñòâåííîå ó÷ðåæäåíèå 17 42,5

Àêàäåìèÿ�óíèâåðñèòåò 13 32,5

Ôîíä ñîöèàëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ 2 5,0

×àñòíàÿ êîìïàíèÿ 2 5,0

Ïðîôåññèîíàëüíàÿ àññîöèàöèÿ 1 2,5

×àñòíàÿ ñòðàõîâàÿ êîìïàíèÿ 0 0

Äðóãîå 5 12,5



ùå ñóùåñòâóþò ñîáñòâåííûå ñòðóêòóðû, çàíèìà-
þùèåñÿ îöåíêîé ëåêàðñòâ è ðàçðàáîòêîé êëèíè-
÷åñêèõ ðóêîâîäñòâ [14].

Áîëåå òîãî, íåò åäèíñòâà â êðèòåðèÿõ îòíåñåíèÿ
îðãàíèçàöèé ê àãåíòñòâàì ïî ÎÒÇ. Åñòü îðãàíè-
çàöèè, äëÿ êîòîðûõ ïðîâåäåíèå ÎÒÇ ÿâëÿåòñÿ åäèí-
ñòâåííîé èëè îñíîâíîé çàäà÷åé, òå, äëÿ êîòîðûõ
ÎÒÇ — ëèøü îäíà èç ôóíêöèé, îáåñïå÷èâàþùàÿ
îïòèìèçàöèþ äðóãèõ íàïðàâëåíèé ðàáîòû, è òå, êî-
òîðûå òîëüêî èñïîëüçóþò ÎÒÇ äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøå-
íèé. Â ðåçóëüòàòå ìîæíî óâèäåòü, ÷òî îäíà è òà æå
îðãàíèçàöèÿ â îäíîé è òîé æå ñòðàíå îäíèìè ñïå-
öèàëèñòàìè ðàñöåíèâàåòñÿ êàê çàäåéñòâîâàííàÿ â
ÎÒÇ, à äðóãèìè íåò. Íàïðèìåð, ôðàíöóçñêèé Ýêî-
íîìè÷åñêèé êîìèòåò ïî ìåäèöèíñêèì ïðîäóêòàì
(Economic Committee on Health Products, CEPS)
âêëþ÷åí â ÷èñëî îðãàíèçàöèé, ïðîâîäÿùèõ ÎÒÇ, â
îò÷åòå Åâðîïåéñêîé îáñåðâàòîðèè ïî ïîëèòèêå è
ñèñòåìàì çäðàâîîõðàíåíèÿ, íî íå óïîìÿíóò â ñòà-
òüå, îïèñûâàþùåé èñòîðèþ ÎÒÇ âî Ôðàíöèè [9].

Äðóãèå îòëè÷èÿ â îðãàíèçàöèè ðàáîòû àãåíòñòâ
ÎÒÇ ñâÿçàíû ñî ñïåöèàëüíîñòÿìè ïðèâëåêàåìûõ
ýêñïåðòîâ. Íåñìîòðÿ íà òî ÷òî âåçäå ÎÒÇ ðàññìà-
òðèâàåòñÿ êàê äåÿòåëüíîñòü, òðåáóþùàÿ ìóëüòè-
äèñöèïëèíàðíîãî ïîäõîäà, è ó÷àñòèå ðàçëè÷íûõ çà-
èíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí ÿâëÿåòñÿ îáùåïðèíÿòûì
ïðèíöèïîì, ïåðå÷åíü ýòèõ ñòîðîí ìîæåò âàðüè-
ðîâàòü. Â ÎÒÇ ïðèíèìàþò ó÷àñòèå âðà÷è êëèíè÷å-
ñêèõ ñïåöèàëüíîñòåé, ñðåäíèé ìåäèöèíñêèé ïåðñî-
íàë, ýêîíîìèñòû, ýïèäåìèîëîãè, ñòàòèñòèêè è äàæå
ôèçèîëîãè, ïðè ýòîì ÷èñëî è äîëÿ ðàçëè÷íûõ ñïå-
öèàëèñòîâ â øòàòíîé ñòðóêòóðå àãåíòñòâ ðàçëè÷à-
åòñÿ (â òàáë. 3 ïðèâîäèòñÿ õàðàêòåðèñòèêà ñïåöèà-
ëèñòîâ, ðàáîòàþùèõ â åâðîïåéñêèõ àãåíòñòâàõ) [5].

Ñîãëàñíî îò÷åòó OECD (2005) çíà÷èòåëüíàÿ
÷àñòü åâðîïåéñêèõ ñòðàí íåäîñòàòî÷íî ó÷èòûâàåò

âàæíîñòü âîâëå÷åíèÿ â ÎÒÇ ïàöèåíòîâ è ïðåäñòà-
âèòåëåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè [9].

Îáúåêòîì ÎÒÇ, êàê óæå óêàçûâàëîñü âûøå, ìî-
ãóò áûòü ðàçëè÷íûå ìåäèöèíñêèå âìåøàòåëüñòâà.
Íàèáîëåå ÷àñòî îöåíèâàþòñÿ ëåêàðñòâåííûå ïðå-
ïàðàòû. Íà ðèñ. 1 ïîêàçàíà ÷àñòîòà ïðîâåäåíèÿ îöå-
íîê ðàçëè÷íûõ òåõíîëîãèé â ñòðàíàõ ÅÑ: ëåêàðñòâà
çàíèìàþò ïåðâîå ìåñòî, äàëåå ñëåäóþò ìåäè-
öèíñêèå ïðîöåäóðû è ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ. Âñå
îñòàëüíûå âèäû òåõíîëîãèé àíàëèçèðóþòñÿ ïîêà
íàìíîãî ðåæå [12].

Íå óäèâèòåëüíî, ÷òî ôóíêöèè ÎÒÇ èíîãäà âûïîë-
íÿþò îðãàíû, ó÷àñòâóþùèå â ðåøåíèè âîïðîñîâ
âîçìåùåíèÿ çàòðàò íà ëåêàðñòâà â àìáóëàòîðíîì
ñåêòîðå è öåíîîáðàçîâàíèÿ. Íàïðèìåð, ýòî óïîìÿ-
íóòûé ðàíåå êîìèòåò, ðàññìàòðèâàþùèé âîïðîñû
ôèíàíñèðîâàíèÿ ëåêàðñòâ èç ñðåäñòâ ñèñòåìû çäðà-
âîîõðàíåíèÿ â Àâñòðàëèè — PBAC (íàäî îòìåòèòü,
÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ îí ëèøü îäèí èç íåñêîëüêèõ
ñòðóêòóð, ó÷àñòâóþùèõ â ÎÒÇ â ýòîé ñòðàíå). Êðî-
ìå òîãî, ÎÒÇ âíîñèò áîëüøîé âêëàä â ñîâåðøåí-
ñòâîâàíèå êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè è àêòèâ-
íî èñïîëüçóåòñÿ ïðè ðàçðàáîòêå êëèíè÷åñêèõ ðóêî-
âîäñòâ è�èëè ñòàíäàðòîâ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé
ïîìîùè [9]. Êëàññè÷åñêèì ïðèìåðîì ÿâëÿåòñÿ äåÿ-
òåëüíîñòü Íàöèîíàëüíîãî èíñòèòóòà çäîðîâüÿ è
êëèíè÷åñêîãî ñîâåðøåíñòâà Âåëèêîáðèòàíèè (Na-
tional Institute of Health and Clinical Excellence,
NICE), êîòîðûé íàðÿäó ñ îò÷åòàìè ïî îöåíêå îò-
äåëüíûõ òåõíîëîãèé ðàçðàáàòûâàåò è êëèíè÷åñêèå
ðóêîâîäñòâà.

Ðàçëè÷àþòñÿ ïîäõîäû ê âûáîðó òåõíîëîãèé äëÿ
îöåíêè. Íàïðèìåð, â Âåëèêîáðèòàíèè òåìû äëÿ
NICE ìîãóò ïðåäëàãàòü ðàçëè÷íûå çàèíòåðåñîâàí-
íûå ñòîðîíû, âñå ïðåäëîæåíèÿ ðàññìàòðèâàþòñÿ íà
ïðåäìåò ñîîòâåòñòâèÿ çàðàíåå îãîâîðåííûì êðè-
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Òàáëèöà 3 | Õàðàêòåðèñòèêà ñïåöèàëèñòîâ, ðàáîòàþùèõ â àãåíòñòâàõ ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé
â ñòðàíàõ ÅÑ

Ñïåöèàëèñòû

×èñëî

îïðîøåííûõ

àãåíòñòâ

×èñëî àãåíòñòâ, â êîòîðûõ ðàáîòàþò ñîòðóäíèêè

ñîîòâåòñòâóþùèõ ñïåöèàëüíîñòåé (%):

0 ñîòð. 1 – 5 ñîòð. áîëåå 5 ñîòð.

Âðà÷è ðàçëè÷íûõ êëèíè÷åñêèõ ñïåöèàëüíîñòåé 38 11 (28,9) 23 (60,5) 4 (10,6)

Ýêîíîìèñòû 38 12 (31,6) 20 (52,6) 6 (15,8)

Ñïåöèàëèñòû ïî ìåäèöèíñêîé èíôîðìàòèêå 38 13 (34,2) 23 (60,5) 2 (5,3)

Ñîöèîëîãè 38 18 (47,4) 17 (44,7) 3 (7,9)

Ñïåöèàëèñòû ïî ìåäèöèíñêîìó ñåðâèñó 38 18 (47,4) 13 (34,2) 7 (18,4)

Îðãàíèçàòîðû çäðàâîîõðàíåíèÿ 38 19 (50,0) 15 (39,5) 4 (10,5)

Ýïèäåìèîëîãè 37 19 (51,4) 16 (43,2) 2 (5,4)

Ñòàòèñòèêè 38 20 (52,6) 17 (44,7) 1 (2,7)

Ñðåäíèé ìåäèöèíñêèõ ïåðñîíàë 37 22 (59,5) 12 (32,4) 3 (8,1)

Âðà÷è îáùåé ïðàêòèêè 37 23 (62,2) 13 (35,1) 1 (2,7)

Ìåäèà-ñïåöèàëèñòû 37 24 (64,9) 11 (29,7) 2 (5,4)

Ôèçèîëîãè 37 28 (75,7) 8 (21,6) 1 (2,7)



òåðèÿì è ôîðìèðóåòñÿ ïëàí ðàáîòû, êîòîðûé ñî-
ãëàñîâûâàåòñÿ ñ ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ.
Â Ãåðìàíèè â IQWiG ïåðå÷åíü òåì îïðåäåëÿåòñÿ
ýêñïåðòíûì ñîâåòîì è ñ èñïîëüçîâàíèåì äåëüôèé-
ñêîãî ìåòîäà äîñòèæåíèÿ êîíñåíñóñà. Â íåêîòîðûõ
ñòðàíàõ çàäàíèå ôîðìèðóþòñÿ ìèíèñòåðñòâîì.
Àãåíòñòâà, èñïîëüçóþùèå ÎÒÇ êàê èíñòðóìåíò
ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî âîçìåùåíèþ çàòðàò è öå-
íîîáðàçîâàíèþ, ðàáîòàþò ïî çàÿâèòåëüíîìó ïðèí-
öèïó, ò.å. îöåíèâàþò òå òåõíîëîãèè, êîòîðûå áûëè
ïðåäëîæåíû ê ðàññìîòðåíèþ, îáû÷íî èõ
ïðîèçâîäèòåëåì.

Ðàçëè÷èÿ çàêëþ÷àþòñÿ è â ïðîöåäóðàõ ïðåä-
ñòàâëåíèÿ äîñüå íà ýêñïåðòèçó òåõíîëîãèé. Â
ðÿäå ñòðàí «âõîäíûìè âîðîòàìè» äëÿ äîñüå ÿâëÿ-
þòñÿ àãåíòñòâà ÎÒÇ, êîòîðûå ïî ðåçóëüòàòàì
ýêñïåðòèçû ôîðìèðóþò ïîëîæèòåëüíîå èëè îòðè-
öàòåëüíîå çàêëþ÷åíèå äëÿ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ,
îáû÷íî äëÿ ìèíèñòåðñòâ çäðàâîîõðàíåíèÿ. Â äðó-
ãèõ ñëó÷àÿõ äîñüå âíà÷àëå íàïðàâëÿåòñÿ â ìèíè-
ñòåðñòâî, êîòîðîå â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè, íî íå
âñåãäà, íàïðàâëÿåò åãî íà ýêñïåðòèçó â àãåíòñòâî
ÎÒÇ.

Áîëüøèíñòâî ÎÒÇ îðãàíèçàöèé èëè ïðîãðàìì
â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè îãðàíè÷åíû äåÿòåëüíîñòüþ
ïî ýêñïåðòèçå è ôîðìèðîâàíèþ (ñèíòåçó) äîêà-
çàòåëüñòâ íà îñíîâå ñóùåñòâóþùèõ äàííûõ è ðå-
çóëüòàòîâ óæå ïðîâåäåííûõ èññëåäîâàíèé. Â òî
æå âðåìÿ ðÿä ÎÒÇ îðãàíèçàöèé ìîãóò ðåêîìåíäî-
âàòü ê ïðîâåäåíèþ äîïîëíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ
äëÿ ïîâûøåíèÿ óáåäèòåëüíîñòè âíåäðåíèÿ íîâûõ
òåõíîëîãèé. Â òàêèõ ñëó÷àÿõ àãåíòñòâà ÎÒÇ îò÷àñ-
òè âûïîëíÿþò ôóíêöèè êîíñóëüòàíòîâ ïî ïðîäâè-
æåíèþ íîâûõ òåõíîëîãèé ïî ïðîñüáå ïðîèçâîäèòå-
ëåé èëè äðóãèõ çàèíòåðåñîâàííûõ ñóáúåêòîâ, õîòÿ
ñëåäóåò çàìåòèòü, ÷òî òàêîé ðîä äåÿòåëüíîñòè íå
ÿâëÿåòñÿ äîìèíèðóþùèì è îñíîâíûì ñðåäè çàäà÷,
ñòîÿùèõ ïåðåä îñíîâíûìè ÎÒÇ àãåíòñòâàìè
(ðèñ. 2) [15].

Èìåþòñÿ ðàçëè÷èÿ â ïîðÿäêå ïîäãîòîâêè îò÷å-
òîâ. Îäíè àãåíòñòâà ãîòîâÿò îò÷åòû ñèëàìè øòàò-
íûõ ýêñïåðòîâ, äðóãèå òîëüêî êîîðäèíèðóþò ðàáî-
òó, ôîðìèðóÿ ðàáî÷èå ãðóïïû èç ñïåöèàëèñòîâ óíè-

âåðñèòåòîâ è èññëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ. Îáà ïîä-
õîäà èìåþò ñâîè äîñòîèíñòâà è íåäîñòàòêè. Ïðè-
âëå÷åíèå âíåøíèõ ýêñïåðòîâ ïîçâîëÿåò äîñòè÷ü
âñåîáúåìëþùåé îöåíêè, ó÷åñòü ðàçíûå òî÷êè çðå-
íèÿ è ïîâûøàåò ñòåïåíü ïðîçðà÷íîñòè, íî ÷ðåâàòî
âàðèàöèÿìè â ìåòîäîëîãèè.

Èìåþòñÿ ñóùåñòâåííûå âàðèàöèè ìåæäó ñòðàíà-
ìè â ïîäõîäàõ ê ýêîíîìè÷åñêîé îöåíêå ìåäèöèí-
ñêèõ òåõíîëîãèé. Îíè êàñàþòñÿ ïðàêòè÷åñêè âñåõ
ñîñòàâëÿþùèõ ýëåìåíòîâ ìåòîäèêè: îïòèìàëüíîãî
âèäà àíàëèçà è êðèòåðèåâ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè
âìåøàòåëüñòâ, âûáîðà àëüòåðíàòèâû äëÿ ñðàâíå-
íèÿ, ó÷åòà çàòðàò, àíàëèçà íåîïðåäåëåííîñòè, òðàê-
òîâêè ðåçóëüòàòîâ. Îñîáåííîñòè ìåòîäèêè ýêîíî-
ìè÷åñêîé îöåíêè ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ â ðàç-
ëè÷íûõ ñòðàíàõ íåîäíîêðàòíî àíàëèçèðîâàëèñü
çàðóáåæíûìè è îòå÷åñòâåííûìè ñïåöèàëèñòàìè
[16 – 18]. Âñå îíè ïðèõîäèëè ê îäèíàêîâîìó çàêëþ-
÷åíèþ: åäèíûõ ñîãëàñîâàííûõ ïîäõîäîâ ê ïðîâåäå-
íèþ ýêîíîìè÷åñêîé îöåíêè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëî-
ãèé íåò, ÷òî íàðÿäó ñ ðàçëè÷èÿìè â ôèíàíñèðîâà-
íèè è îðãàíèçàöèè îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè
îáóñëîâëèâàåò íåâîçìîæíîñòü ïðÿìîãî ïåðåíîñà
ðåçóëüòàòîâ ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
èç ñòðàíû â ñòðàíó.

Âëèÿíèå ðåçóëüòàòîâ ÎÒÇ íà ïðèíÿòèå ðåøå-
íèé — îäèí èç ñàìûõ îáñóæäàåìûõ âîïðîñîâ â
ýòîé ñôåðå äåÿòåëüíîñòè. Î÷åâèäíî, ÷òî â öåëîì
ðîëü êîíöåïöèè ÎÒÇ â ôîðìèðîâàíèè è ðåàëèçàöèè
ïîëèòèêè çäðàâîîõðàíåíèÿ ðàñòåò. Îáùåïðèçíàíî,
÷òî áåç íàó÷íûõ äîêàçàòåëüñòâ ïðèìåíåíèå òîé èëè
èíîé ìåäèöèíñêîé òåõíîëîãèè, âûáîð ñòðàòåãèé
ëå÷åíèÿ, ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, êàê è õàðàêòåð
ðàñõîäîâàíèÿ îãðàíè÷åííûõ ôèíàíñîâûõ ñðåäñòâ
ïðèíèìàåò íåïðîçðà÷íûé, ìàëîñòðóêòóðèðîâàí-
íûé è íåñèñòåìíûé õàðàêòåð. Ðîëü ñóáúåêòèâíûõ
ôàêòîðîâ â ýòîì ñëó÷àå ïîâûøàåòñÿ, è ðåøåíèÿ íà-
÷èíàþò çàâèñåòü îò ñëó÷àéíûõ ñîöèàëüíûõ, ôèíàí-
ñîâûõ, ïðîôåññèîíàëüíî-îðèåíòèðîâàííûõ è îðãà-
íèçàöèîííûõ ôàêòîðîâ, íå îòðàæàþùèõ îáúåêòèâ-
íî ýôôåêòèâíîñòü íîâûõ òåõíîëîãèé. Òàêæå
î÷åâèäíî, ÷òî èñïîëüçîâàíèå ÎÒÇ ïåðåä øèðîêèì
âíåäðåíèåì íîâûõ òåõíîëîãèé íå òîëüêî ñïîñîáñò-
âóåò ïîâûøåíèþ äîñòóïíîñòè ýôôåêòèâíûõ ïîäõî-
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Ðàçðàáîòêà êëèíè÷åñêèõ
ðóêîâîäñòâ

Îïðåäåëåíèå ïîòðåáíîñòåé
äëÿ èññëåäîâàíèé

Ïîäãîòîâêà îò÷åòîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì
ïåðâè÷íûõ äàííûõ

Àêàäåìè÷åñêàÿ è îáðàçîâàòåëüíàÿ
äåÿòåëüíîñòü

Ïîäãîòîâêà îò÷åòîâ

Êîíñóëüòèðîâàíèå

Ðèñ. 2 | ×àñòîòà âûïîëíåíèÿ ðàçëè÷íûõ âèäîâ äåÿ-
òåëüíîñòè àãåíòñòâàìè ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõ-
íîëîãèé â ÅÑ, %.

Òåõíîëîãèè ñèñòåì ïîääåðæêè

Òåõíîëîãèè ñêîðîé ïîìîùè

Îáùåñòâåííûå èíèöèàòèâû
ïî îõðàíå çäîðîâüÿ

Ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ

Ìåäèöèíñêèå ïðîöåäóðû

Ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû

Ðèñ. 1 | ×àñòîòà îöåíêè ðàçëè÷íûõ âèäîâ òåõíîëî-
ãèé â ñòðàíàõ ÅÑ, %.



äîâ ê ëå÷åíèþ ðàçëè÷íûõ çàáîëåâàíèé, íî è ðàñ-
ñìàòðèâàåòñÿ êàê ýëåìåíò ñäåðæèâàíèÿ çàòðàò íà
çäðàâîîõðàíåíèå.

Íà ïðàêòèêå ðåçóëüòàòû ÎÒÇ íàèáîëåå ÷àñòî èñ-
ïîëüçóþòñÿ ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé î âîçìåùåíèè
çàòðàò íà ëåêàðñòâà ïðè àìáóëàòîðíîì ëå÷åíèè, ïðè
ýòîì ðîëü ýêîíîìè÷åñêîé îöåíêè ñóùåñòâåííî îò-
ëè÷àåòñÿ. Â òî æå âðåìÿ ýêñïåðòû îòìå÷àþò, ÷òî
åñëè ïðåäûäóùåå äåñÿòèëåòèå ïðîøëî ïîä çíàêîì
ñîçäàíèÿ ñòðóêòóðû ÎÒÇ, ñëåäóþùåå äîëæíî áûòü
ïîñâÿùåíî ñèñòåìàòè÷åñêîé îöåíêå âëèÿíèÿ ÎÒÇ
íà èñõîäû ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ. Ïîêà ìîæ-
íî ãîâîðèòü î íåáîëüøîì âëèÿíèè ðåçóëüòàòîâ ÎÒÇ
íà îïðåäåëåíèå ïðèîðèòåòîâ â çäðàâîîõðàíåíèè. Â
áóäóùåì ïðîáëåìà èñïîëüçîâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ ÎÒÇ
è ïðåïÿòñòâèÿ íà ïóòè òðàíñôîðìàöèè çàêëþ÷åíèé
îò÷åòîâ â óïðàâëåí÷åñêèå ðåøåíèÿ äîëæíà áûòü
âñåñòîðîííå èçó÷åíà [19].
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Health technology assessment: international experience

M. V. Avxentyeva, V. V. Omelyanovsky
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the incipiency and development of HTA. A comparative analysis of the main approaches to the assessment of health technologies
in different countries is performed.
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Ìàñòåðñêàÿ ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâàíèÿ:
ìåòîäîëîãèÿ è ðåçóëüòàò

Ä. Þ. Áîðîäèí

Ôèíàíñîâûé èçäàòåëüñêèé äîì «Äåëîâîé ýêñïðåññ», Ìîñêâà

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â ñòàòüå ïîäíèìàþòñÿ âîïðîñû ïîâûøåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ãðóïïîâîé äèñêóññèîííîé è ñîâåùàòåëüíîé ðàáî-
òû, îïèñûâàåòñÿ ìåòîä «Ìàñòåðñêèå ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâàíèÿ», ïðèìåíÿåìûé äëÿ îðãàíèçàöèè ìåðîïðèÿòèé â ñèñ-
òåìå ðîññèéñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ôàñèëèòàöèÿ, ãðóïïîâàÿ ðàáîòà; ýôôåêòèâíîñòü óïðàâëåíèÿ; èííîâàöèè; äèñêóññèè.

Ìàñòåðñêèå ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâàíèÿ êàê
ôîðìà îðãàíèçàöèè êîëëåêòèâíîé äåÿòåëüíîñòè
áûëè ñîçäàíû íåñêîëüêî ëåò íàçàä ñ öåëüþ ïî-
âûøåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ðÿäà ìåðîïðèÿòèé, ïðî-
âîäèìûõ â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè. Äàííûé ôîðìàò áûë ïðåäëîæåí Êîì-
ìóíèêàöèîííîé ãðóïïîé «Ïðàêòèêà» äëÿ ðÿäà
ìåðîïðèÿòèé, èíèöèèðîâàííûõ Ýêñïåðòíûì ñî-
âåòîì ïî çäðàâîîõðàíåíèþ Êîìèòåòà Ñîâåòà Ôåäå-
ðàöèè ïî ñîöèàëüíîé ïîëèòèêå è çäðàâîîõðàíå-
íèþ, è â íàñòîÿùåå âðåìÿ óñïåøíî ïðèìåíÿåòñÿ íà
ïðàêòèêå.

Ïðè÷èíîé ïîèñêà íîâûõ ñïîñîáîâ êîëëåêòèâíîé
ðàáîòû ïîñëóæèëî íåñîîòâåòñòâèå òðàäèöèîííûõ
ôîðì îðãàíèçàöèè ìåðîïðèÿòèé òåì çàäà÷àì è
îãðàíè÷åíèÿì, êîòîðûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñóùå-
ñòâóþò â ìåäèöèíñêîì ñîîáùåñòâå, ñðåäå ó÷åíûõ è
ìåíåäæåðîâ, ðàáîòàþùèõ íàä ðàçâèòèåì èííîâà-
öèîííûõ àñïåêòîâ óïðàâëåíèÿ ðîññèéñêèì çäðàâî-
îõðàíåíèåì. Íåêîòîðûå òàêèå ñïåöèôè÷åñêèå çàäà-
÷è è îãðàíè÷åíèÿ îïèñàíû íèæå.

1. Êîìïëåêñíûå àóäèòîðèè äëÿ îáñóæäåíèÿ,

ïîäãîòîâêè è âûðàáîòêè ðåøåíèé. Ñôåðà çäðàâî-
îõðàíåíèÿ íå ÿâëÿåòñÿ îáîñîáëåííîé — îíà òåñíî
ñâÿçàíà ñ öåëûì ðÿäîì îòðàñëåé, ñ îäíîé ñòîðîíû;
ñ äðóãîé — ïðîáëåìàòèêà ìåäèöèíû çàòðàãèâàåò
ìíîæåñòâî àñïåêòîâ ñîöèàëüíîé, ïîëèòè÷åñêîé,
ýêîíîìè÷åñêîé æèçíè, îáùåñòâåííîãî ñîñòîÿíèÿ.
Êðîìå òîãî, ñàìà ìåäèöèíñêàÿ îòðàñëü íåîäíîðîä-
íà. Äëÿ îáñóæäåíèÿ, îñìûñëåíèÿ, ïîäãîòîâêè ðå-
øåíèé ìíîæåñòâà âîïðîñîâ â ðîññèéñêîì çäðàâî-
îõðàíåíèè àáñîëþòíî íåäîñòàòî÷íî ó÷èòûâàòü
ìíåíèå òîëüêî îäíîé èç ñòîðîí, ñêàæåì, ìåäèöèí-
ñêèõ ÷èíîâíèêîâ èëè âðà÷åé. Òàêèå òåìû òðåáóþò
ìíîãîñòîðîííåãî îáñóæäåíèÿ, ó÷åòà ïîçèöèé è
ìíåíèé ðàçíûõ ïðîôåññèîíàëüíûõ è îáùåñòâåí-
íûõ ãðóïï.

2. Âûñîêèé ñîöèàëüíûé óðîâåíü, ñòîèìîñòü

âðåìåíè è ïëîòíûå ðàñïèñàíèÿ áîëüøèíñòâà

ó÷àñòíèêîâ ìåðîïðèÿòèé. Ñîáðàòü â îäíîé àóäè-
òîðèè â îäíî âðåìÿ âåäóùèõ ñïåöèàëèñòîâ îòðàñ-
ëè, à òàêæå ïðåäñòàâèòåëåé îêîëîìåäèöèíñêèõ
ñôåð — ñàìî ïî ñåáå òðóäíàÿ çàäà÷à. Îíà îñëîæíÿ-
åòñÿ òåì, ÷òî ÷åì áîëåå âûñîêîãî êëàññà ñïåöèà-
ëèñò, òåì áîëåå äîðîãîå ó íåãî âðåìÿ è òåì ïëîòíåå
åãî åæåäíåâíîå ðàñïèñàíèå. Ýòè ëþäè ìîãóò âûäå-
ëèòü íà ìåðîïðèÿòèå îïðåäåëåííóþ, î÷åíü íåáîëü-
øóþ ÷àñòü ñâîåãî âðåìåíè, ïîýòîìó çàäà÷à èíòåí-
ñèôèêàöèè êîëëåêòèâíîé ðàáîòû, åñëè òàê ìîæíî
ñêàçàòü, êîýôôèöèåíò åå ïîëåçíîãî äåéñòâèÿ —
îäíà èç ãëàâíûõ çàäà÷ îðãàíèçàòîðîâ ìåðîïðèÿòèÿ.

3. Ðàçëè÷íàÿ ñòåïåíü èíôîðìèðîâàííîñòè

ó÷àñòíèêîâ ìåðîïðèÿòèé îá èííîâàöèîííûõ
òåìàõ, îáñóæäàåìûõ íà ìåðîïðèÿòèÿõ, ñîîòâåò-
ñòâåííî — ñëàáàÿ ðàçðàáîòàííîñòü ìíåíèé è ïî-
çèöèé. Íåêîòîðûå àêòóàëüíûå òåìû â ðîññèéñêîì
çäðàâîîõðàíåíèè ÿâëÿþòñÿ íàñòîëüêî íîâûìè, ÷òî
ëþäåé, êîòîðûå çíàþò î íèõ, — åäèíèöû. Ïðè ýòîì
äëÿ òîãî, ÷òîáû ðàçâèâàòü òàêèå òåìû, òðåáóåòñÿ
âîâëå÷åíèå ãîðàçäî áîëüøåãî êîëè÷åñòâà ëþäåé.
Ñîîòâåòñòâåííî â ðÿäå ìåðîïðèÿòèé ïðåäñòàâëåíû
àóäèòîðèè ñ ÷ðåçâû÷àéíî ðàçíîé ñòåïåíüþ èí-
ôîðìèðîâàííîñòè. Ýòà îñîáåííîñòü ñòàâèò ïåðåä
îðãàíèçàòîðàìè åùå îäíó ñïåöèôè÷åñêóþ çàäà-
÷ó — çàäà÷ó áûñòðîãî èíôîðìèðîâàíèÿ. Â ïðîöåñ-
ñå ìåðîïðèÿòèÿ ó÷àñòíèê äîëæåí ïîëó÷èòü èñ-
÷åðïûâàþùóþ èíôîðìàöèþ ïî òåìå, óñâîèòü åå,
ïîëó÷èòü îòâåòû íà âñå âîïðîñû, ñôîðìèðîâàòü
ñîáñòâåííîå ìíåíèå. Òîëüêî ïðîéäÿ ýòîò ïóòü, îí
ñìîæåò ïðîäóêòèâíî îáñóæäàòü òåìó ñ äðóãèìè
ó÷àñòíèêàìè. Òàêàÿ çàäà÷à òðåáóåò âûñòðàèâàíèÿ
îñîáîé àðõèòåêòóðû ìåðîïðèÿòèÿ.

4. Ñèëüíûå, ÷àñòî íå ïðåäïîëàãàþùèå êîì-

ïðîìèññà ïîçèöèè ïðåäñòàâèòåëåé ðàçëè÷íûõ
ìåäèöèíñêîãî è îêîëîìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà.
Êàê è â ëþáîé ñôåðå íàøåé æèçíè, â çäðàâîîõðà-
íåíèè ñóùåñòâóþò íåïðåîäîëèìûå ïðîòèâîðå÷èÿ
èíòåðåñîâ. Ïðîöåññ îáñóæäåíèÿ òàêèõ òî÷åê ÷àñòî
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ïðèâîäèò ê òóïèêîâûì ñèòóàöèÿì, êîãäà ïîèñê
êîìïðîìèññà ÷ðåçâû÷àéíî çàòðóäíåí. Ïðîâåäåíèå
ìåðîïðèÿòèé, öåëü êîòîðûõ — íàõîæäåíèå êîíñåí-
ñóñà â òàêèõ ñèòóàöèÿõ, òðåáóåò îò îðãàíèçàòîðîâ
ñïåöèàëüíûõ óñèëèé.

5. Ñëîæíîñòü îáñóæäàåìûõ òåì, íèçêàÿ ïðåä-
ñòàâëåííîñòü òåì â ìàññîâîì ñîçíàíèè. ×àñòü àê-
òóàëüíûõ òåì ðîññèéñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ ÷ðåç-
âû÷àéíî ñëîæíà äëÿ ïîíèìàíèÿ. Áîëåå òîãî, äàæå
ïðè çíà÷èòåëüíîì óïðîùåíèè îíè íå âîñïðèíè-
ìàþòñÿ îáûäåííûì ñîçíàíèåì. Êëàññè÷åñêèé ïðè-
ìåð: ìåäèöèíñêîìó ñïåöèàëèñòó ÷àñòî ÷ðåçâû-
÷àéíî òðóäíî ïîíÿòü ëîãèêó àäìèíèñòðàòîðà çäðà-
âîîõðàíåíèÿ â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà îáñóæäàþòñÿ
íàèáîëåå ñîâðåìåííûå ñïîñîáû ìåíåäæìåíòà.

6. Ïðîòèâîðå÷èå êîììóíèêàòèâíûõ è êîãíè-

òèâíûõ öåëåé ìåðîïðèÿòèé. ×åëîâåê, ñîâåðøà-
þùèé êîãíèòèâíóþ ðàáîòó, ìàëî ñêëîíåí ê êîì-
ìóíèêàöèè, è íàîáîðîò. Óñâîåíèå çíàíèé è èõ
ïðîäóêòèâíîå îáñóæäåíèå — ðàçíûå âèäû ïñèõè-
÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè. Â íèõ çàäåéñòâîâàíû ñîâåð-
øåííî ðàçëè÷íûå ìåõàíèçìû. À ÷àñòî ñëó÷àåòñÿ
òàê, ÷òî ìåðîïðèÿòèå ïîäðàçóìåâàåò ðåøåíèå è òîé
è äðóãîé çàäà÷è.

7. Êîíöåíòðàöèÿ âðåìåíè, ñîêðàùåíèå ïóòè

ôîðìèðîâàíèÿ ïîçèöèé. Âîïðîñ êîíöåíòðàöèè
âðåìåíè — îäèí èç êëþ÷åâûõ âîïðîñîâ â íàøåé
æèçíè âîîáùå. Êàê çà îäèí ïðîìåæóòîê âðåìåíè
ñäåëàòü áîëüøå? Ìîæíî ëè îðãàíèçîâàòü ìåðîïðè-
ÿòèå òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû îíî áûëî ýôôåêòèâíåå
òðàäèöèîííîé ôîðìû (ñêàæåì, ëåêöèè èëè êîíôå-
ðåíöèè) â íåñêîëüêî ðàç? Ýòî âîïðîñ è ýôôåêòèâ-
íîñòè ðàáîòû ëþäåé, è ñêîðîñòè ðàçðàáîòêè òîé
èëè èíîé òåìàòèêè â èõ ãîëîâàõ è ïðîôåññèîíàëü-
íîì ñîîáùåñòâå â öåëîì, è âîïðîñ óäîâëåòâîðåí-
íîñòè ó÷àñòíèêà ìåðîïðèÿòèÿ.

8. Íåîáõîäèìîñòü ôîðìèðîâàíèÿ áåçóñëîâ-

íûõ ïîçèöèé, îôîðìëåíèå ìíåíèÿ ïðîôåññèî-
íàëüíîãî ñîîáùåñòâà. Quot homines tot sententiae

(ñêîëüêî ëþäåé, ñòîëüêî è ìíåíèé) — èçâåñòíî åùå
ñî âðåìåí Äðåâíåãî Ðèìà. Èíîãäà îáñóæäåíèå
òåìû ìåðîïðèÿòèÿ ðîæäàåò äåñÿòêè è ñîòíè ïîçè-
öèé ïî ðàçëè÷íûì àñïåêòàì è âîïðîñàì. Çàäà÷à —
âûäåëèòü ãëàâíîå è áåçóñëîâíîå â ýòîé ïîëèôîíè-
÷åñêîé ìåíòàëüíîé êàðòèíå, ïîòîìó ÷òî èìåííî òàê
ìîæíî äâèãàòüñÿ âïåðåä.

9. Íåîáõîäèìîñòü ïðÿìîãî êîíòàêòà ïðåä-

ñòàâèòåëåé ðàçíûõ ñèë. Îáñóæäåíèå íåêîòîðûõ
òåì òðåáóåò ïðÿìîãî êîíòàêòà êîíôëèêòóþùèõ ñòî-
ðîí — èíîãäà êîíôëèêòóþùèõ îòêðûòî; èíîãäà
êîíôëèêò íå ðåàëèçîâàí ïðîñòî ïîòîìó, ÷òî â îáû÷-
íîé ñîöèàëüíîé æèçíè òàêèå ñòîðîíû íå êîììóíè-
öèðóþò. Ïðîäóêòèâíîñòü òàêèõ ìåðîïðèÿòèé — â
ïðàâèëüíîé îðãàíèçàöèè êîíòàêòà ðàçëè÷íûõ ñèë,
îáåñïå÷èâàþùåãî êîíñòðóêòèâíîñòü è ðåçóëüòàòèâ-
íîñòü îáñóæäåíèÿ.

10. Íåîáõîäèìîñòü ñîïðÿæåíèÿ è ïðÿìîãî

îáìåíà îïûòîì ðàçëè÷íûõ ñïåöèàëèñòîâ. ×àñòî
ëþäè íå ìîãóò ðåøèòü çàäà÷ó, åñëè ðàáîòàþò â
ðàìêàõ ñîáñòâåííîãî îïûòà. Åñëè æå îïûòû ðàç-
íûõ ëþäåé, ðàçíûå òî÷êè çðåíèÿ íà âîïðîñ ñî-
ïðÿãàþòñÿ, òî ðåçóëüòàò áîëåå âåðîÿòåí. Îäíà èç çà-
äà÷ ñëîæíûõ, êîìïëåêñíûõ ìåðîïðèÿòèé — îáåñ-
ïå÷èòü ïðÿìîé îáìåí îïûòîì ëþäåé ñîâåðøåííî
ðàçíûõ ïîçèöèé, ñïåöèàëüíîñòåé, ïðîôåññèîíàëü-
íûõ ñèë.

Ìàñòåðñêàÿ ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâàíèÿ —
ýòî ôîðìà îðãàíèçàöèè ðàáîòû áîëüøèõ ãðóïï ëþ-
äåé äëÿ ýôôåêòèâíîãî ðåøåíèÿ àêòóàëüíûõ îòðàñ-
ëåâûõ çàäà÷ â ñæàòîå âðåìÿ. Àêòóàëüíîñòü èñïîëü-
çîâàíèÿ ìàñòåðñêèõ ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâàíèÿ
çàêëþ÷àåòñÿ, ïðåæäå âñåãî, â ñêîðîñòè è ýôôåêòèâ-
íîñòè ïî ñðàâíåíèþ ñ òðàäèöèîííûìè ôîðìàìè
ïðîâåäåíèÿ ìåðîïðèÿòèé.

Íà÷àëî ïîèñêà íîâûõ, áîëåå ýôôåêòèâíûõ è
áûñòðûõ îðãàíèçàöèîííûõ ôîðì äëÿ äåÿòåëüíîñòè
îðãàíèçàöèé ïðèíÿòî ñâÿçûâàòü ñ èìåíåì Àëåêñà
Îñáîðíà, îäíîãî èç îñíîâàòåëåé ðåêëàìíîé êîì-
ïàíèè BBDO (ñîáñòâåííî, ïîñëåäíÿÿ áóêâà â íàçâà-
íèè è îçíà÷àåò «Îñáîðí»). Îòâå÷àÿ â êîìïàíèè çà
òâîð÷åñêèé ïðîöåññ, îí ñîçäàåò ìåòîä ìîçãîâîãî
øòóðìà, à â 1953 ã. ïóáëèêóåò êíèãó «Óïðàâëÿåìîå
âîîáðàæåíèå» [1].

Â íàó÷íîé ñôåðå äàííàÿ òåìàòèêà ðàçðàáàòûâà-
ëàñü â êîíòåêñòå ïîíÿòèÿ «ñîöèàëüíàÿ ôàñèëèòà-
öèÿ1». Åùå â 1898 ã. Íîðìàí Òðèïëåòò ïóáëèêóåò
äàííûå î òîì, ÷òî â ïðèñóòñòâèè äðóãèõ ëþäè ðàáî-
òàþò áûñòðåå è ýôôåêòèâíåå, ÷åì íàåäèíå ñ ñîáîé
[2]. Íàáëþäåíèÿ Òðèïëåòà ïîëó÷èëè ïîäòâåðæäå-
íèå â åùå íåñêîëüêèõ èññëåäîâàíèÿõ, â ïðîöåññå
êîòîðûõ áûëî òàêæå îáîçíà÷åíî ÿâëåíèå ñîöèàëü-
íîé èíãèáèöèè (ýôôåêò, îáðàòíûé ôàñèëèòàöèè),
îäíàêî ÷åòêîé ìîäåëè ýòîãî ÿâëåíèÿ â òîò ïåðèîä
ïîëó÷èòü íå óäàëîñü.

Íîâûé âñïëåñê èíòåðåñà ê ÿâëåíèþ ôàñèëèòà-
öèè ïðîèçîøåë óæå ïîñëå 1940 ã. Â ýòî âðåìÿ
ïðîáëåìîé íà÷èíàåò çàíèìàòüñÿ Ðîáåðò Çàéîíö. Ê
1965 ã. îí ñîçäàåò âíÿòíóþ íàó÷íóþ ìîäåëü, ïîç-
âîëÿþùóþ ðàññ÷èòûâàòü, ïî èíãèáèòîðíîìó èëè
ôàñèëèòàöèîííîìó òèïó áóäåò ïðîòåêàòü òà èëè
èíàÿ äåÿòåëüíîñòü [3]. Ãèïîòåçà Çàéîíöà áûëà ïîä-
òâåðæäåíà áîëåå ÷åì 300 èññëåäîâàíèÿìè. Ðàç-
ðàáîòêè Çàéîíöà è äðóãèõ àâòîðîâ ýòîãî ïåðèîäà
ïîçâîëèëè âïëîòíóþ ïîäîéòè ê èñïîëüçîâàíèþ
ýôôåêòà ôàñèëèòàöèè íà ïðàêòèêå è, â ÷àñòíîñòè,
äëÿ îðãàíèçàöèè ýôôåêòèâíîé ãðóïïîâîé ðàáîòû
ëþäåé â îðãàíèçàöèÿõ.
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1 Ôàñèëèòàöèÿ ñîöèàëüíàÿ [îò àíãë. facilitate — îáëåã÷àòü] —
ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíîñòè (â ïëàíå ñêîðîñòè è ïðîäóêòèâíîñòè)
äåÿòåëüíîñòè ëè÷íîñòè â óñëîâèÿõ åå ôóíêöèîíèðîâàíèÿ â ïðè-
ñóòñòâèè äðóãèõ ëþäåé, êîòîðûå â ñîçíàíèè ñóáúåêòà âûñòóïàþò â
ðîëè ëèáî ïðîñòîãî íàáëþäàòåëÿ, ëèáî êîíêóðèðóþùåãî ñ íèì èí-
äèâèäà èëè èíäèâèäîâ.



Ðàçâèòèå òðåíèíãîâûõ è êîðîòêèõ îáðàçîâàòåëü-
íûõ ïðîãðàìì äëÿ âçðîñëûõ â 70-å ãîäû XX âåêà
ñòàëî íàñòîÿùåé êóõíåé äëÿ ïîèñêà íîâûõ ýô-
ôåêòèâíûõ ìåòîäîâ îðãàíèçàöèè è ðàçâèòèÿ ëþäåé.
Â ýòîò ïåðèîä áûëè îòêðûòû è àïðîáèðîâàíû ìíî-
ãèå îðãàíèçàöèîííûå èíñòðóìåíòû, êîòîðûå â íà-
ñòîÿùèé ìîìåíò âõîäÿò â àðñåíàë ëþáîãî ïðàê-
òèêóþùåãî áèçíåñ-òðåíåðà, ìîäåðàòîðà èëè ôà-
ñèëèòàòîðà. Â ÷àñòíîñòè, áûëè íàéäåíû íàèáîëåå
ýôôåêòèâíûå ïðèåìû è ýëåìåíòû îðãàíèçàöèè
ãðóïïîâîé ðàáîòû, ñâÿçàííûå ñ öèêëè÷íîñòüþ ðà-
áîòû ãðóïï [4].

Ãîâîðÿ î ñîâðåìåííûõ íàó÷íûõ ïðåäñòàâëåíèÿõ
îá ýôôåêòèâíîñòè ëè÷íîñòíîé è ãðóïïîâîé ðà-
áîòû, íåëüçÿ íå óïîìÿíóòü èìÿ åùå îäíîãî ó÷åíî-
ãî — ýòî Ìèõàé ×èêñåíòìèõàëè, êîòîðûé îáíàðó-
æèë âëèÿíèå íà ýôôåêòèâíîñòü äåÿòåëüíîñòè âçàè-
ìîçàâèñèìûõ õàðàêòåðèñòèê îïûòà è òåêóùèõ
çàäà÷ ëè÷íîñòè [5].

Èòàê, ìàñòåðñêèå ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâà-
íèÿ — ýòî ôîðìà îðãàíèçàöèè ãðóïïîâîé ðàáîòû,
â êîòîðîé èñïîëüçóþòñÿ èçâåñòíûå â íàñòîÿùåå
âðåìÿ íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêèå ïîäõîäû ê ïîâûøåíèþ
ýôôåêòèâíîñòè ãðóïïîâîé ðàáîòû, â ÷àñòíîñòè, ýô-
ôåêò ôàñèëèòàöèè è òåîðèÿ ïîòîêà ×èêñåíòìèõàëè.

Ìåòîä ìàñòåðñêîé ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâà-
íèÿ ïîçâîëÿåò îðãàíèçîâûâàòü ïðîäóêòèâíîå îáó-
÷åíèå (èíôîðìèðîâàíèå) è ñîâìåñòíóþ ðàáîòó
30 – 80 ÷åëîâåê ðàçíîãî óðîâíÿ ïîäãîòîâêè, çàíè-
ìàþùèõ îïðåäåëåííûå ïîçèöèè äî íà÷àëà ìåðî-
ïðèÿòèÿ èëè íå èìåþùèõ òàêèõ ïîçèöèé âîâñå. Â
çàâèñèìîñòè îò çàäà÷ ìåðîïðèÿòèÿ è åãî îñîáåí-
íîñòåé îðãàíèçàòîðû òùàòåëüíî ïëàíèðóþò ðàáîòó
ãðóïï è àóäèòîðèè â öåëîì, âûñòðàèâàÿ àðõèòåê-
òóðó ìåðîïðèÿòèÿ, ò.å. ñòðóêòóðó, â êîòîðîé âñå ýëå-
ìåíòû ñâÿçàíû è ïîääåðæèâàþò äðóã äðóãà. Âî
âðåìÿ ðàáîòû ìàñòåðñêîé ó÷àñòíèêè, ïðåäñòàâëÿþ-
ùèå èíòåðåñû ðàçëè÷íûõ ãðóïï, îáìåíèâàþòñÿ
ìíåíèÿìè â õîäå ñîâìåñòíîãî ìîçãîâîãî øòóðìà,
àêòèâíîãî îáñóæäåíèÿ, ãðóïïîâîãî àíàëèçà è ò.ä.
×àñòî îíè äåëÿòñÿ íà ãðóïïû íå ïî ïðèíöèïó ïðî-
ôåññèîíàëüíîé ïðèíàäëåæíîñòè, à â ñëó÷àéíîì
ïîðÿäêå, ÷òî ïîçâîëÿåò íàéòè ìàêñèìàëüíî îáúåê-
òèâíûå ïóòè ðåøåíèÿ ïðîáëåìû.

Ðàáîòîé ìàñòåðñêîé ðóêîâîäèò ôàñèëèòàòîð ïðè
ïëîòíîé ñîäåðæàòåëüíîé ïîääåðæêå ðÿäà ñïåöèà-
ëèñòîâ ïî îáñóæäàåìîé òåìå. Âîçìîæíî ïðèñóò-
ñòâèå è àêòèâíîå ó÷àñòèå â ðàáîòå ìàñòåðñêîé ìî-
äåðàòîðà-ýêñïåðòà, çàèíòåðåñîâàííîãî â ðàçðàáîòêå
ïðîãðàììû äåéñòâèé è ïîñâÿùåííîãî âî âñå äåòàëè
ïðîöåññà, ÷òî ïîçâîëÿåò ðåøàòü ïîñòàâëåííûå çà-
äà÷è ìàêñèìàëüíî ýôôåêòèâíî.

Âåñü õîä ðàáîòû ó÷àñòíèêîâ çàïèñûâàåòñÿ ñ ïî-
ìîùüþ àóäèî- è âèäåîòåõíèêè è â ïîñëåäóþùåì
ðàñøèôðîâûâàåòñÿ. Ó÷àñòíèêè ãðóïï ôèêñèðóþò
ðåçóëüòàòû ñâîèõ ðàáîò íà áîëüøèõ ëèñòàõ áóìàãè;
ýòè æå çàïèñè èñïîëüçóþòñÿ èìè äëÿ ïðåçåíòàöèè

ðåçóëüòàòîâ îñòàëüíûì ó÷àñòíèêàì ìåðîïðèÿòèÿ.
Ïîñëå êàæäîé ìàñòåðñêîé åå ìàòåðèàëû àíàëèçèðó-
þòñÿ, è ãîòîâèòñÿ ñîäåðæàòåëüíûé îò÷åò, êîòîðûé
ðàññûëàåòñÿ âñåì ó÷àñòíèêàì, à òàêæå èñïîëüçóåò-
ñÿ äëÿ äàëüíåéøåé äåÿòåëüíîñòè ïî ðàçðàáîòêå,
ïðèíÿòèþ ðåøåíèé è âíåäðåíèÿ òåìû â æèçíü.

Âîò äâà ïðèìåðà ðåøåíèÿ çàäà÷, ñ êîòîðûìè îð-
ãàíèçàòîðû ìàñòåðñêîé ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðî-
âàíèÿ ñòîëêíóëèñü â ïîñëåäíåå âðåìÿ.

Ïðèìåð ïåðâûé. Îáñóæäåíèå àëêîãîëüíîé

ïîëèòèêè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî

2020 ã.

Èñòîðèÿ âîïðîñà: â òå÷åíèå ïðèìåðíî äâàäöàòè
ëåò â ðîññèéñêîì îáùåñòâå íåâîçìîæíî áûëî äî-
ñòèãíóòü ñîãëàøåíèÿ îá îòíîøåíèè ê ïðîèçâîäñòâó
è ïðîäàæå àëêîãîëÿ âñëåäñòâèå ñåðüåçíîé ðàçíèöû
ïîçèöèé çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí: ìåäèöèíñêîãî
ñîîáùåñòâà, ãîñóäàðñòâåííûõ ÷èíîâíèêîâ, ïðîèç-
âîäèòåëåé àëêîãîëüíîé ïðîäóêöèè, ïðåäñòàâèòåëåé
îáùåñòâåííîñòè, â òîì ÷èñëå ðàäèêàëüíûõ òðåç-
âåííè÷åñêèõ îðãàíèçàöèé. Çàäà÷åé ìåðîïðèÿòèÿ
áûëà âûðàáîòêà êîíñåíñóñíîé ïîçèöèè è îïðåäåëå-
íèå îñíîâíûõ êîíòóðîâ ïðîåêòà àëêîãîëüíîé ïî-
ëèòèêè ÐÔ. Êîëè÷åñòâî ó÷àñòíèêîâ — áîëåå 60 ÷å-
ëîâåê. Îíè ïðåäñòàâëÿëè âñå çàèíòåðåñîâàííûå
ñòîðîíû ïðèìåðíî â ðàâíîé ñòåïåíè. ×èñòîå âðåìÿ
ðàáîòû — 8 ÷àñîâ. Ïîçèöèè âñåõ ñòîðîí áûëè çà-
ðàíåå èçâåñòíû (äèàïàçîí — îò ïîëíîé ëèáåðàëè-
çàöèè ðûíêà àëêîãîëÿ äî ââåäåíèÿ ñóõîãî çàêîíà).
Ãëàâíàÿ óãðîçà ìåðîïðèÿòèÿ — íåêîíñòðóêòèâíûé
êîíôëèêò ó÷àñòíèêîâ âñëåäñòâèå îòñòàèâàíèÿ
æåñòêèõ ïîçèöèé.

Àðõèòåêòóðà ìåðîïðèÿòèÿ áûëà âûñòðîåíà

ñëåäóþùèì îáðàçîì:

1. Ãðóïïû ôîðìèðîâàëèñü òî ïî ïðèçíàêó
îáùíîñòè, òî ïî ïðèçíàêó ñìåøàííîñòè ó÷àñò-
íèêîâ. Ýòîò ïðèåì ïîçâîëÿë, ñ îäíîé ñòîðîíû, ÷åò-
êî êðèñòàëëèçîâàòü ïîçèöèè ðàçíûõ ñòîðîí; ñ äðó-
ãîé — äàâàòü ëþäÿì â ñâîáîäíîì îáùåíèè ñïî-
ðèòü, ïîëåìèçèðîâàòü è èñêàòü áåçóñëîâíûå òî÷êè
ñîïðèêîñíîâåíèÿ.

2. Ñîäåðæàòåëüíàÿ ÷àñòü ìåðîïðèÿòèÿ ïîë-
íîñòüþ áàçèðîâàëàñü íà îïûòå ñòðàí, óæå ïåðåæèâ-
øèõ àëêîãîëüíûé êðèçèñ (à èõ áîëåå 15), ñ âîç-
ìîæíîñòüþ ïðèìåíåíèÿ òåõ èëè èíûõ ìîäåëåé ê
Ðîññèè. Âîçìîæíîñòü «èçîáðåòàòü» ÷òî-òî ñâîå —
òàêæå íå áûëà çàêðûòà. Ñîäåðæàòåëüíîå ïîëå äëÿ
îáñóæäåíèÿ â ñìåøàííûõ ãðóïïàõ áûëî âûñòðîåíî
òàêèì îáðàçîì, ÷òî íå ïðåäïîëàãàëî ãîòîâûõ îò-
âåòîâ, à, íàîáîðîò, âûçûâàëî æèâóþ ïîëåìèêó
ó÷àñòíèêîâ.

3. Çàäà÷è ïåðåä ãðóïïàìè êàê îäíîðîäíûìè, òàê
è ñìåøàííûìè ñòàâèëèñü òàêèì îáðàçîì, ÷òî â ðå-
çóëüòàòå ðàáîòû ãðóïïà äîëæíà áûëà ñîñòàâèòü
êîíñîëèäèðîâàííîå ìíåíèå. Â îòäåëüíûõ ñëó÷àÿõ
îñîáûå ìíåíèÿ ó÷àñòíèêîâ òàêæå ó÷èòûâàëèñü è
ôèêñèðîâàëèñü â ñîäåðæàòåëüíîì äîêóìåíòå.
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4. Â êà÷åñòâå ïðàâèëà âåäåíèÿ äèñêóññèé ïîñòó-
ëèðîâàëîñü, ÷òî êàæäîå ìíåíèå — âàæíî è ïîäëå-
æèò ó÷åòó, ïîýòîìó êàæäûé ó÷àñòíèê ìîã åãî âû-
ñêàçàòü è ïîíèìàë, ÷òî îíî îáÿçàòåëüíî áóäåò ïðè-
íÿòî ê ñâåäåíèþ. Ïðè ýòîì öåëåïîëàãàíèå ðàáîòû
ãðóïï áûëî íàïðàâëåíî íà äîñòèæåíèå êîíñåíñóñà.

5. Ðàáîòà ãðóïï ñòðîèëàñü â ñîîòâåòñòâèè ñ îä-
íèì èç ïðèíÿòûõ â ôàñèëèòàöèîííîé ðàáîòå öèê-
ëîì, êîòîðûé ïîäðàçóìåâàåò ñëåäóþùèå ñòàäèè:
äåÿòåëüíîñòü (ñîáñòâåííî îáñóæäåíèå ãðóïïîé âî-
ïðîñà), ïóáëèêàöèÿ (ïîäãîòîâêà âûñòóïëåíèÿ îò
èìåíè ãðóïïû è åãî ïðîâåäåíèå), îáðàáîòêà (êîãäà
âñå ó÷àñòíèêè îöåíèâàþò è êîììåíòèðóþò ðåçóëü-
òàò ðàáîòû ãðóïïû è âíîñÿò êîððåêòèâû), îáîáùå-
íèå (êîãäà â ðåçóëüòàòå îáùåé ðàáîòû âûäåëÿåòñÿ
ãëàâíîå è áåçóñëîâíîå), ïðèìåíåíèå (êîãäà âîïðîñ
îáùåãî îáñóæäåíèÿ ïåðåâîäèòñÿ â ïðàêòè÷åñêóþ
ïëîñêîñòü è êàæäûé èç ó÷àñòíèêîâ «ïðèìåðÿåò»
ðåøåíèå íà ñåáÿ). Òàêîé öèêë ðàáîòû ãðóïï (ìàëî
èçâåñòíûé â íàøåé ñòðàíå, îïèñàííûé â óïîìÿíó-
òîé ðàáîòå Óèëüÿìà Ïôàéôåðà), íà âçãëÿä îðãàíè-
çàòîðîâ ìàñòåðñêèõ, îáåñïå÷èâàåò íàèáîëåå ïîë-
íóþ èíòåãðàöèþ êîëëåêòèâíîãî îïûòà ó÷àñòíèêîâ
ìåðîïðèÿòèÿ.

Ðåçóëüòàòû ìåðîïðèÿòèÿ:

1. Ó÷àñòíèêè ìàñòåðñêîé, íåñìîòðÿ íà çàðàíåå
èçâåñòíóþ àíòàãîíèñòè÷íîñòü ïîçèöèé, ñóìåëè âû-
ðàáîòàòü îáùèé ïîäõîä ê ðåøåíèþ àëêîãîëüíîé
ïðîáëåìû â Ðîññèè è ïðåäëîæèòü ðÿä êîíêðåòíûõ
øàãîâ ê åå ðåàëèçàöèè.

2. Â òå÷åíèå 8 ÷àñîâ ðàáîòû íå ïðîèçîøëî íè îä-
íîãî êîíôëèêòà.

3. Â òå÷åíèå ìåðîïðèÿòèÿ íå íàáëþäàëîñü ýïè-
çîäîâ îòâëå÷åíèÿ âíèìàíèÿ; â êîíöå ìåðîïðèÿòèÿ
ó÷àñòíèêè óñòàëè, íî áûëè ÷ðåçâû÷àéíî óäîâëå-
òâîðåíû ðåçóëüòàòàìè ðàáîòû.

4. Ìàòåðèàëû ìàñòåðñêîé ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëà-
íèðîâàíèÿ áûëè ïðåäëîæåíû ñîîòâåòñòâóþùèì
ðîññèéñêèì ãîñóäàðñòâåííûì ñòðóêòóðàì â êà-
÷åñòâå ñîäåðæàòåëüíîé îñíîâû äëÿ ãîòîâÿùåéñÿ
êîíöåïöèè àëêîãîëüíîé ïîëèòèêè Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè.

Ïðèìåð âòîðîé. Îáñóæäåíèå âîçìîæíîñòè è

íåîáõîäèìîñòè ââåäåíèÿ ÄÐÃ2 â ñèñòåìó çäðàâî-

îõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Îäíîé èç íàèáîëåå ñëîæíûõ ïðîáëåì äëÿ îð-
ãàíèçàòîðîâ áûëî ïðîòèâîðå÷èå êîãíèòèâíîé è
êîììóíèêàöèîííîé ñîñòàâëÿþùåé ìåðîïðèÿòèÿ:
ó÷àñòíèêè (62 ÷åëîâåêà) áûëè â ðàçíîé ñòåïåíè èí-

ôîðìèðîâàíû î ñóòè ìåòîäà ÄÐÃ — îò ïîëíîãî
íåçíàíèÿ äî îïûòà âíåäðåíèÿ ìåòîäà â îòäåëüíûõ
ðåãèîíàõ ÐÔ. Ïðè ýòîì âñå îíè áûëè ÷ðåçâû÷àéíî
ïðàêòè÷åñêè çàèíòåðåñîâàíû â ïîíèìàíèè òîãî,
êàê áóäåò ðåøàòüñÿ âîïðîñ ñ âíåäðåíèåì ÄÐÃ â Ðîñ-
ñèè. Òàêèì îáðàçîì, ìåðîïðèÿòèå ïðåäïîëàãàëî
áîëüøîé êîìïîíåíò îáðàçîâàòåëüíîãî õàðàêòåðà:
íóæíî áûëî çà êîðîòêîå âðåìÿ îáåñïå÷èòü âûðàâ-
íèâàíèå ïðåäñòàâëåíèé î òåìå ó âñåõ ó÷àñòíèêîâ.
Ëþäè äîëæíû áûëè íå òîëüêî ïîëó÷èòü è óñâîèòü
èíôîðìàöèþ, íî è âñòðîèòü åå â ñîáñòâåííûå ïðî-
ôåññèîíàëüíûå ïðåäñòàâëåíèÿ, âûðàáîòàòü ìíåíèÿ
è ïîçèöèè ïî öåëîìó ðÿäó êëþ÷åâûõ âîïðîñîâ.
Òîëüêî ïðîéäÿ ýòîò ïóòü, îíè ñìîãëè áû ïðîäóêòèâ-
íî îáñóæäàòü ãëàâíûé âîïðîñ ìåðîïðèÿòèÿ — åñòü
ëè â Ðîññèè óñëîâèÿ äëÿ ââåäåíèÿ ñèñòåìû ÄÐÃ.

Äàííàÿ çàäà÷à, ñòîÿùàÿ ïåðåä îðãàíèçàòîðàìè
ìàñòåðñêîé ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâàíèÿ áûëà
ðåøåíà çà ñ÷åò òðåõ òî÷å÷íûõ óñèëèé.

Ïåðâîå: ïîäáîð ñïèêåðîâ, ðåàëèçóþùèõ èíôîð-
ìàöèîííî-îáó÷àþùóþ ôóíêöèþ. Ñïèêåðû áûëè
âûáðàíû òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû ïðåäñòàâèòü âñå àñ-
ïåêòû ÄÐÃ — è òåîðåòè÷åñêèå, è ïðàêòè÷åñêèå.
Ýòî áûëè âåäóùèå ñïåöèàëèñòû íåñêîëüêèõ ñòðàí,
êîòîðûå ñîçäàâàëè, âíåäðÿëè èëè íåïîñðåäñòâåííî
ðàáîòàþò â ñèñòåìå ÄÐÃ.

Âòîðîå: ïðåäïîëàãàÿ áîëüøîå êîëè÷åñòâî âî-
ïðîñîâ îò ó÷àñòíèêîâ ìåðîïðèÿòèÿ, îðãàíèçàòîðû
çàðàíåå ñîçäàëè ñèñòåìó ðàáîòû ñ âîïðîñàìè. Íå
èñêëþ÷àÿ ïðÿìûõ âîïðîñîâ ñïèêåðàì, ýòà ñèñòåìà
ïîçâîëÿëà îáðàáàòûâàòü, àíàëèçèðîâàòü, êëàññèôè-
öèðîâàòü âîïðîñû ó÷àñòíèêîâ è âíîñèòü êîððåêòè-
âû â ïîñëåäóþùèå âûñòóïëåíèÿ. Îðãàíèçàöèîííîå
ââåäåíèå òàêîé ñèñòåìû ðàáîòû ñ âîïðîñàìè ïîçâî-
ëèëî çíà÷èòåëüíî ñîêðàòèòü âðåìÿ è ïðèâåñòè ó÷à-
ñòíèêîâ ê ñèòóàöèè èñ÷åðïûâàþùåãî ïîíèìàíèÿ
òåìû — êîãäà íè îäíîãî âîïðîñà íå îñòàëîñü.

Òðåòüå: îáëåã÷åíèå ïåðåõîäà îò êîãíèòèâíîé äå-
ÿòåëüíîñòè ê îáñóæäåíèþ áûëî çàëîæåíî â àðõè-
òåêòóðå ìåðîïðèÿòèÿ. Â ïåðâîé ÷àñòè ìåðîïðèÿòèÿ
ó÷àñòíèêè ïðåäñòàâëÿëè ñîáîé ïóáëèêó, ò.å. áûëè
ðàññàæåíû â çàëå â õàîòè÷åñêîì ïîðÿäêå. Âî âòî-
ðîé ÷àñòè ìåðîïðèÿòèÿ ó÷àñòíèêè áûëè ïåðåñàæå-
íû â ñîîòâåòñòâèè ñî ñâîèìè ïðîôåññèîíàëüíûìè
ïîçèöèÿìè. Êîãäà ïðèøëî âðåìÿ çàäàâàòü âîïðîñû,
ó÷àñòíèêîâ ïðîñèëè çàäàòü 1 èëè 2 ñàìûõ âàæíûõ
âîïðîñà äëÿ èõ îòðàñëè, ÷òî ïîçâîëèëî ëþäÿì ïî-
÷óâñòâîâàòü îáùíîñòü èíòåðåñîâ è èäåíòèôèöè-
ðîâàòüñÿ â êà÷åñòâå ïðîôåññèîíàëüíûõ ïîçèöèé.
Ñîáñòâåííî êîììóíèêàòèâíàÿ ÷àñòü ìåðîïðèÿ-
òèÿ — äèñêóññèÿ, ïîëåìèêà, îáñóæäåíèÿ — ïðîâî-
äèëèñü â ñìåøàííûõ ãðóïïàõ. Áëàãîäàðÿ ïðåäûäó-
ùåé ðåæèññóðå êàæäûé ó÷àñòíèê «èìåë çà ïëå-
÷àìè» íå ñòîëüêî ñîáñòâåííûé ïëàñò ìûñëåé,
ìíåíèé, ñîìíåíèé, îí èìåë õîðîøî îñÿçàåìóþ ïî-
çèöèþ ñâîåãî «öåõà», ÷òî ïîçâîëèëî âûñòðîèòü ðà-
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2 Ìåòîä äèàãíîñòè÷åñêè-ðîäñòâåííûõ ãðóïï (diagnosis-related

group, DRG) óñïåøíî ïðèìåíÿåòñÿ â öåëîì ðÿäå ñòðàí â êà÷åñòâå
ðàñ÷åòíîé îñíîâû äëÿ ôèíàíñèðîâàíèÿ, ïðîãíîçèðîâàíèÿ è îáåñ-
ïå÷åíèÿ òðàíñïàðåíòíîñòè ïðè îðãàíèçàöèè óñëóã çäðàâîîõðà-
íåíèÿ. Â îñíîâå ìåòîäà — óñòàíîâëåííûå çàâèñèìîñòè ìåæäó
äèàãíîçîì è ñòîèìîñòüþ ëå÷åíèÿ. Ìåòîä ïîìîãàåò ñäåëàòü ôèíàí-
ñîâûå îòíîøåíèÿ â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðîçðà÷íûìè, ïîíÿò-
íûìè, ïðåäñêàçóåìûìè, ÷òî ïîçèòèâíî îòðàæàåòñÿ íà ôóíêöèîíè-
ðîâàíèè çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì è íà âçàèìîîòíîøåíèÿõ ìåäè-
öèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé è ñòðàõîâûõ êîìïàíèé, â ÷àñòíîñòè.



áîòó â ñìåøàííûõ ãðóïïàõ ÷ðåçâû÷àéíî èíòåíñèâ-
íî è ïðîäóêòèâíî.

Ðåçóëüòàò ìåðîïðèÿòèÿ: 62 êëþ÷åâûõ ñïåöè-
àëèñòà, êîòîðûõ çàòðàãèâàåò âîïðîñ ââåäåíèÿ â
Ðîññèè ñèñòåìû ÄÐÃ, ïîêèíóëè ìåðîïðèÿòèå, èìåÿ:
èñ÷åðïûâàþùåå ïðåäñòàâëåíèå î ïðåäìåòå; ñôîð-
ìèðîâàííîå ëè÷íîå ìíåíèå ïî âñåì àñïåêòàì òåìû;
ïîäðîáíîå ïðåäñòàâëåíèå îáî âñåé ïàëèòðå ìíå-
íèé, ñóùåñòâóþùèõ ïî òåìå â ïðîôåññèîíàëüíîé
ñðåäå. Êðîìå òîãî, ïåðâîíà÷àëüíûå ïîçèöèè ñïåöè-
àëèñòîâ â ïðîöåññå ãðóïïîâîé ðàáîòû ïîäâåðãëèñü
âçàèìíîìó âëèÿíèþ è áûëè âûêðèñòàëëèçîâàíû â
êîíñåíñóñíûå áåçóñëîâíûå ïîçèöèè. Â íàñòîÿùåå
âðåìÿ àíàëèòè÷åñêèå ìàòåðèàëû ýòîãî ìåðî-
ïðèÿòèÿ ïåðåäàþòñÿ â ñîîòâåòñòâóþùèå îðãàíû
ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè, êîòîðûå çàíèìàþòñÿ ñòðà-
òåãè÷åñêèì ïëàíèðîâàíèåì ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîãî
çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ìåòîä ìàñòåðñêèõ ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâà-
íèÿ êîììóíèêàöèîííîé ãðóïïû «Ïðàêòèêà» íàõî-
äèòñÿ â ñîñòîÿíèè ïîñòîÿííîãî ðàçâèòèÿ, íî óæå
ñåé÷àñ âîçìîæíî îáîçíà÷èòü îñíîâíûå îñîáåí-
íîñòè, îòëè÷àþùèå åãî îò òðàäèöèîííûõ ôîðì îð-
ãàíèçàöèè êîëëåêòèâíîé ðàáîòû:

1) ñî÷åòàíèå êîãíèòèâíûõ è êîììóíèêàöèîííûõ
âèäîâ äåÿòåëüíîñòè;

2) îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ãðóïï â ñîîòâåòñòâèè ñ
îñîáûì öèêëîì ãðóïïîâîé ðàáîòû;

3) âàðüèðîâàíèå îäíîðîäíûõ è ñìåøàííûõ
ãðóïï;

4) îñîçíàííîå óïðàâëåíèå êîíòåíòîì ìåðî-
ïðèÿòèÿ;

5) âàæíîñòü âñåõ ìíåíèé è ïîçèöèé;
6) ïðîöåäóðû, íàïðàâëåííûå íà ôîðìèðîâàíèå

êîíñåíñóñíûõ òî÷åê çðåíèÿ;
7) ÷åòêàÿ ôèêñàöèÿ è ïîñëåäóþùèé àíàëèç ñî-

äåðæàòåëüíîé ñòîðîíû ìåðîïðèÿòèé.

Ìåòîä ìàñòåðñêèõ ñòðàòåãè÷åñêîãî ïëàíèðîâà-
íèÿ èñïîëüçóåòñÿ äëÿ îðãàíèçàöèè ïðîôåññèîíàëü-
íûõ äèñêóññèé è ñîâåùàíèé è ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ
îáñóæäåíèÿ íàèáîëåå ñëîæíûõ òåì ðîññèéñêîãî
çäðàâîîõðàíåíèÿ âîò óæå íåñêîëüêî ëåò. Ó÷àñòíèêè
è èíèöèàòîðû ìåðîïðèÿòèé îòìå÷àþò åãî âûñîêóþ
ýôôåêòèâíîñòü. Áîëåå øèðîêîå ïðèìåíåíèå ìåòîäà
â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ ïîçâîëèò óñêîðèòü ïðî-
öåññû åãî ðàçâèòèÿ, çíà÷èòåëüíî ïîâëèÿåò íà ñêî-
ðîñòü ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé è îáëåã÷èò âíåäðåíèå èí-
íîâàöèîííûõ ìåòîäîâ óïðàâëåíèÿ.
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MASTER CLASS

Strategic planning workshop: methodology and result

D. Yu. Borodin

The article raises questions concerning enhancing the efficiency of argumentative and consultatory team work. A method of «stra-
tegic planning workshops» used to provide the arrangements in the Russian health care system is presented.

Keywords: facilitation, team work, management effectiveness, innovations, debates and discussions.
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Íåîäíîêðàòíî òåìà, ïîñâÿùåííàÿ âçàèìîäåéñòâèþ âðà÷à è ìåäèöèíñêîãî
ïðåäñòàâèòåëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè, îáñóæäàëàñü íà ñòðàíèöàõ
ìåäèöèíñêèõ ãàçåò è æóðíàëîâ. Îñîáåííî îñòðî äàííûé âîïðîñ âñòàë â ïðî-
øëîì ãîäó ïîñëå òîãî, êàê ñòàëè àêòèâíî ïðåäïðèíèìàòüñÿ ìåðû ïî îãðà-
íè÷åíèþ êîíòàêòîâ âðà÷åé ñ ìåäèöèíñêèìè ïðåäñòàâèòåëÿìè. Ñëåäóåò ïðè-
çíàòü, ÷òî ðàöèîíàëüíûé ïóòü ðåãóëèðîâàíèÿ âçàèìîîòíîøåíèé ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîãî áèçíåñà è ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà â íàøåé ñòðàíå òàê ïîêà è íå
íàéäåí. Ïðè ýòîì ñòðàòåãèÿ è òàêòèêà ïðîäâèæåíèÿ ëåêàðñòâ – âàæíåéøèé
ôàêòîð, âëèÿþùèé íà ðåøåíèÿ î ïðèìåíåíèè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, à
çíà÷èò, ýòà òåìà íåïîñðåäñòâåííî êàñàåòñÿ íàøåãî æóðíàëà. Ïðèâåäåííàÿ
íèæå ñòàòüÿ Í. À. Çîðèíà ñ íåêîòîðûìè ñîêðàùåíèÿìè áûëà îïóáëèêîâàíà
åùå â 2004 ã. â Ìåäèöèíñêîé ãàçåòå (¹ 51; 7.7.2004), íî, êàê íàì êàæåòñÿ, íè-
ñêîëüêî íå ïîòåðÿëà ñâîåé àêòóàëüíîñòè. Òîãäà àâòîð ðàññ÷èòûâàë íà òî, ÷òî
íà ñòðàíèöàõ ãàçåòû ðàçâåðíåòñÿ îæèâëåííàÿ äèñêóññèÿ, îäíàêî åãî îæèäà-
íèÿ íå îïðàâäàëèñü. Ìû ðåøèëè îïóáëèêîâàòü ïîëíóþ âåðñèþ ýòîé ñòàòüè â
ðóáðèêå «Äèñïóò-êëóá» è ïðåäëàãàåì ÷èòàòåëÿì âûñêàçàòü ñâîå ìíåíèå ïî
ïîâîäó âîçìîæíîñòè ïîñòðîåíèÿ ýôôåêòèâíîãî âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó
ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè è ïðîèçâîäèòåëÿìè ëåêàðñòâ è äðóãèõ ñðåäñòâ
ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

«Åñëè âû âñå ïîíèìàåòå,
çíà÷èò, âàì íå îáî âñåì ãîâîðÿò...»

Í. À. Çîðèí

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ, Ìîñêâà

«ß ìîãó ïðåäëîæèòü Âàì òàêîå

ãðîìàäíîå ñîäåðæàíèå, ÷òî ñàìûå çëûå

êðèòèêè ÷óæîé íðàâñòâåííîñòè

äîëæíû áóäóò çàìîë÷àòü...»

À. Í. Îñòðîâñêèé, «Áåñïðèäàííèöà»

Èäåÿ íàïèñàòü ýòó ñòàòüþ ðîäèëàñü èç ïðàêòèêè
ïðîâåäåíèÿ ìíîþ çàíÿòèé ïî äîêàçàòåëüíîé ìåäè-
öèíå (ÄÌ) äëÿ ñîòðóäíèêîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
êîìïàíèé, êîòîðóþ ââåëè íàèáîëåå äàëüíîâèäíûå
èç íèõ. Â ÷àñòíîñòè, òðåíèíãîâ äëÿ èõ ìåäèöèí-
ñêèõ ïðåäñòàâèòåëåé (â æàðãîííîì âûðàæåíèè —
ÐÝÏû — îò àíãë. representatives). Öåëü ñòàòüè —
ðàññìîòðåòü âñåãî ëèøü îäíó èç ïñèõîëîãè÷åñêèõ
ñòîðîí âîïðîñà î ïîëüçå íàó÷íîãî îáðàçîâàíèÿ â
ýòîé ñôåðå è åãî ìàñøòàáàõ. Ýòîò âîïðîñ, ïî ìîåìó
ìíåíèþ, èç ïñèõîëîãè÷åñêîãî îáîðà÷èâàåòñÿ ýòè-
÷åñêèì è ýêîíîìè÷åñêèì.

Ïîñëå îäíîãî èç çàíÿòèé ñîñòîÿëñÿ ñëåäóþùèé
äèàëîã.

Îðãàíèçàòîð òðåíèíãîâ: «Âàøè ëåêöèè, ïî ìíå-
íèþ íåêîòîðûõ, ìåñòàìè ñëèøêîì íàó÷íû».

Ëåêòîð: «Ñëóøàòåëÿì ïîíðàâèëîñü!»

Îðãàíèçàòîð òðåíèíãîâ: «Ìû íå ìîæåì ñåáå
ïîçâîëèòü äàâàòü ìåäïðåäñòàâèòåëÿì ÷òî-ëèáî,
òîëüêî ïîòîìó, ÷òî ýòî èì ïðîñòî íðàâèòñÿ».

Íåâåðíûé òåçèñ. Ýòî èì íå ïðîñòî íðàâèòñÿ.
Ïîïðîáóþ îáúÿñíèòü, ïî÷åìó.

Ïî÷òè ïîâñåìåñòíî ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî ìåäèöèíñêèì
ïðåäñòàâèòåëÿì (ÌÏ), äà è ïðîäàêò-ìåíåäæåðàì,
íå íóæíî çíàòü áîëüøå, ÷åì òðåáóåòñÿ äëÿ èõ ðàáî-
òû, — ïðîäàòü ïðåïàðàò. Â íåêîòîðûõ êîìïàíèÿõ
ÌÏ âîîáùå ðàññìàòðèâàþòñÿ êàê «÷åðíàÿ êîñòü»,
îáó÷àòü êîòîðûõ ÷åìó-òî, êðîìå ñàìèõ ïðèåìîâ
òîðãîâëè, — äîðîãîå è íåíóæíîå äåëî. Ïîøëà ýòà
òðàäèöèÿ ñ Çàïàäà, ãäå ÌÏ, êàê ïðàâèëî, íå âðà÷ è
äàæå ÷åëîâåê âîîáùå áåç ìåäèöèíñêîãî îáðàçî-
âàíèÿ (íàïðèìåð, ïî÷òàëüîí). ß áû ñêàçàë, ÷òî ýòî
äîâåäåííàÿ äî ëîãè÷åñêîãî êîíöà ñèñòåìà êîíâåéå-
ðà Ã. Ôîðäà, ãäå ÌÏ äåëàåò ñâîþ ìàëåíüêóþ îïå-
ðàöèþ — ïðîäàåò. Íå ñëó÷àéíî ïîýòîìó, ÷òî èìåí-
íî â Ðîññèè ó êîãî-òî çàðîäèëàñü è äàæå âñåðüåç
ðàññìàòðèâàëàñü èäåÿ «çîìáèðîâàòü ÐÝÏîâ» ñ ïî-
ìîùüþ íåéðî-ëèíãâèñòè÷åñêîãî ïðîãðàììèðîâà-
íèÿ. Ïîêà æå èì ïðîñòî äàþòñÿ îãðàíè÷åííàÿ,
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êåì-òî äðóãèì îòîáðàííàÿ, â áîëüøåé ñòåïåíè ïî-
ëîæèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ î ïðåïàðàòàõ è îáó÷åíèå
ïðèåìàì «îáðàáîòêè» ïîòðåáèòåëÿ. Îäíàêî ãëàâ-
íîå çäåñü òî, ÷òî ðåøåíèÿ ïðèíèìàþòñÿ çà íèõ.
Ñëîâîì, èõ ïîäãîòîâêà âåäåòñÿ ïî ïðèíöèïó, îòðà-
æåííîìó â çàãëàâèè ýòîé ñòàòüè (êîòîðîå, êñòàòè,
ìîãëî áû ñòàòü ëîçóíãîì äëÿ çàìàë÷èâàíèÿ îòðèöà-
òåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé), è

ñ äðóãèìè èì ïðåäïèñûâàåòñÿ ïîñòóïàòü òàê æå.

Íèêòî íå çàäóìûâàåòñÿ íàä ïñèõîëîãè÷åñêîé ñî-

ñòàâëÿþùåé òàêîé, ïî ìîåìó ìíåíèþ, äåñòðóê-

òèâíîé (è äëÿ êîìïàíèè, è äëÿ îáùåñòâà) ïîëè-

òèêè. Íå çíàþ êàê íà Çàïàäå, íî â Ðîññèè «èíàÿ
ñòàòü». Ìîæåò áûòü, îòòîãî, ÷òî åùå íå èçæèòû
èíûå öåííîñòè? Íå âàæíî. Òàê ýòî èëè èíà÷å, òîò
ôàêò, ÷òî áîëüøèíñòâî ÌÏ â Ðîññèè âñå-òàêè ëþäè
ñ ìåäèöèíñêèì îáðàçîâàíèåì ïðåäñòàâëÿåòñÿ ìíå
íå ñëó÷àéíûì. Ïî êðàéíåé ìåðå, îí îáúÿñíÿåòñÿ íå
òîëüêî òåì, ÷òî âðà÷è (â ñèëó ïðè÷èí èçâåñòíûõ)
ãîòîâû çàíèìàòüñÿ äàæå òàêèì òðóäîì (íà Çàïàäå
îíè ýòîãî äåëàòü íå ñòàíóò...), íî è òåì, ÷òî íå âñå, ê
êîìó îíè ïðèõîäÿò, çàõîòÿò ðàçãîâàðèâàòü ñ ïðîñòî
êîðîáåéíèêîì.

À îòíîøåíèå ê íèì è â êîìïàíèÿõ è â ìåäèöèí-
ñêîì ñîîáùåñòâå — èìåííî êàê ê êîðîáåéíèêàì. À
ýòî íå ïðîõîäèò áåññëåäíî äëÿ ñàìîñîçíàíèÿ è

ïðîôåññèîíàëüíîé ñàìîèäåíòèôèêàöèè ëþäåé.
Íå âðåäíî âñïîìíèòü, ÷òî ñîâåòñêàÿ ìåíòàëüíîñòü
(íàñêâîçü ïðîíèçûâàþùàÿ íàøå íûíåøíåå îáùå-
ñòâî) íå æàëóåò «òîðãàøåé». À ðîññèéñêàÿ àðõåòè-
ïè÷åñêè êðåñòüÿíñêàÿ ìåíòàëüíîñòü «ãàðìîíè÷íî»
ñî÷åòàåò â ñåáå çàâèñòü è íåíàâèñòü ê áîãàòñòâó,
îëèöåòâîðåíèåì êîòîðîãî âûñòóïàþò ôàðìàêîëî-
ãè÷åñêèå êîìïàíèè.

Ëþäè, çàíÿòûå òîðãîâëåé, íà÷èíàþò îùóùàòü
ñåáÿ áåçìîëâíûìè ÷àñòè÷êàìè ôèíàíñîâûõ ïèðà-
ìèä. Êðîìå òîãî, îíè îáúåêòèâíî íà÷èíàþò äåêâà-
ëèôèöèðîâàòüñÿ, ÷òî ðîæäàåò îùóùåíèå íåíóæíî-
ñòè ïîëó÷åííîãî ïðåæäå îáðàçîâàíèÿ, îòñóòñòâèå
ïåðñïåêòèâ äàæå âíóòðè êîìïàíèè è ò.ï. «Êòî ÿ,
êóäà ñâîé ïóòü âåðøó?»

Öèíèçì, ñ êîòîðûì âåäåòñÿ ìàðêåòèíãîâàÿ ïîëè-
òèêà íåêîòîðûõ ôèðì è ïîäãîòîâêà åå ñîòðóäíèêîâ,
ðàçðóøàåò ñàìîèäåíòèôèêàöèþ âðà÷à èëè àïòåêàðÿ
(êîòîðîìó ïûòàþòñÿ ïðîäàòü) è ðàáîòíèêîâ êîìïà-
íèé, áîëüøèíñòâî êîòîðûõ òàêæå ëþäè ñ ìåäèöèí-
ñêèì îáðàçîâàíèåì, ïðåäïîëàãàþùåãî ìèññèîíåð-

ñêóþ ðîëü ïðîôåññèè. Ìíå êàê ïñèõèàòðó èçâåñòíû
ìíåíèÿ è ñóäüáû ìíîãèõ (çàíèìàþùèõ äîñòàòî÷íî
âûñîêèå ïîñòû, à íå òîëüêî ÐÝÏîâ) ñîòðóäíèêîâ
êðóïíûõ êîìïàíèé, ÷üÿ æèçíü â ñôåðå äâîéíûõ
ñòàíäàðòîâ ïðèâåëà ê íåâðîçàì è äàëüíåéøåìó
óõîäó èç ýòîé, ðàçðóøàþùåé ëè÷íîñòü, ñôåðû äåÿ-
òåëüíîñòè. Ìíîãèå, íàïðèìåð, îòêàçûâàþòñÿ ðà-
áîòàòü â ìàðêåòèíãîâûõ îòäåëàõ, äðóãèå âîâñå áðî-
ñàþò òàêóþ ðàáîòó âîïðåêè î÷åíü âûñîêèì çàðïëà-

òàì. Èçâåñòíî ìíå è ñîñòîÿíèå ìåäèöèíñêîãî ñî-
îáùåñòâà — ïðîìåæóòî÷íîãî ïîòðåáèòåëÿ ïðîäóê-
öèè ôàðìêîìïàíèé.

È òåì è äðóãèì äëÿ îáðåòåíèÿ äóøåâíîãî ðàâíî-
âåñèÿ íóæíû çàùèòíûå ìåõàíèçìû. Íàó÷íûå çíà-
íèÿ (â íàøåì ñëó÷àå çíàíèå îñíîâ ÄÌ) ÷àñòè÷íî
äàþò èì òàêóþ çàùèòó. ÌÏ, äà è ëþáûå äðóãèå ñî-
òðóäíèêè ñ ìåäèöèíñêèì îáðàçîâàíèåì, âî-ïåð-
âûõ, ïåðåñòàþò îùóùàòü ñåáÿ áåññëîâåñíûìè

ìàëîîáðàçîâàííûìè ïðîâîäíèêàìè ÷óæèõ èíòåðå-

ñîâ. Ó íèõ ïîÿâëÿåòñÿ (ïîðîé èëëþçîðíàÿ, íî ÷àùå
âñåãî äîñòàòî÷íî îïðàâäàííàÿ) óâåðåííîñòü â òîì,
÷òî îíè ñàìè ñïîñîáíû ñóäèòü î êà÷åñòâå ïðîäàâàå-
ìîé ïðîäóêöèè (äðóãîé âîïðîñ — ñòàíóò ëè?).
Âî-âòîðûõ, îíè óæå âïîëíå îïðàâäàííî îùóùàþò

ñåáÿ Ïðîôåññèîíàëàìè. Ñàì ôàêò îðãàíèçàöèè äëÿ
íèõ íàó÷íûõ ëåêöèé äàåò îùóùåíèå òîãî, ÷òî ê
íèì îòíîñÿòñÿ êàê ê Ïðîôåññèîíàëàì, êàê ê ëþäÿì,
ñïîñîáíûì íà áîëüøåå, ÷åì ïðîñòî òîðãîâëÿ. Âñå
ýòî äàåò èì óâåðåííîñòü, ÷òî îíè çàíèìàþòñÿ ñâî-

èì äåëîì. À ýòî è åñòü òî, ÷òî òðåáóåòñÿ äëÿ

óñïåøíîé òîðãîâëè ÷åì áû òî íè áûëî. Íåäàëüíî-
âèäíûå îïàñåíèÿ, ÷òî, «óçíàâ ïðàâäó» (ò.å. «áîëü-
øå ÷åì èì ïîëîæåíî») è «ïðîçðåâ», ýòè ëþäè óòðà-
òÿò âåðó â ïðîäàâàåìûé ïðåïàðàò è «Èäåàëû Êîì-
ïàíèè», ïîêèíóò åå èëè ñòàíóò ïëîõî äåëàòü ñâîþ
ðàáîòó — àáñîëþòíî íåîïðàâäàííû. Âî-ïåðâûõ, â
äðóãèõ ìåñòàõ îíè âñòðåòÿò òî æå ñàìîå, âî-
âòîðûõ, êóäà áû îíè íå óøëè, îò íèõ ïîòðåáóåòñÿ
ïðîäóêòèâíàÿ äåÿòåëüíîñòü, à ïðîäóêòèâíîé ìîæåò
áûòü òîëüêî ñîçíàòåëüíàÿ äåÿòåëüíîñòü âêóïå ñ

÷óâñòâîì ñîáñòâåííîãî äîñòîèíñòâà.

Íàèâíîñòü óáåæäåíèÿ ñïåöèàëèñòîâ ïî «ýôôåê-

òèâíûì ïðîäàæàì», ÷òî èçáèðàòåëüíàÿ èíôîðìà-

öèÿ ìîæåò çàñòàâèòü ÷åëîâåêà ïîâåðèòü â èñêëþ÷è-

òåëüíûå êà÷åñòâà ïðîäóêòà, êîòîðûé åìó ïðåäñòî-

èò ïðîäàâàòü, íàãëÿäíî âûñòóïàåò â ñëåäóþùåì

ýïèçîäå. Ïîñëå ëåêöèè, ãäå ÿ áîëåå òðåõ ÷àñîâ ñ ïîçè-

öèé ÄÌ èçëàãàë ðåàëüíûå êà÷åñòâà ñðàâíèâàåìûõ

ïðåïàðàòîâ, êî ìíå ïîäîøåë îäèí èç ñëóøàòåëåé è

îäèí íà îäèí, îãëÿäûâàÿñü ïî ñòîðîíàì, ñïðîñèë,

÷òî ÿ äåéñòâèòåëüíî äóìàþ îá îäíîì èç ëåêàðñòâ...

Òî åñòü ïñèõîëîãèÿ ÐÝÏà óæå çàïðîãðàììèðîâàíà

íà çàâåäîìóþ ëîæü! Ìîæíî ñåáå ïðåäñòàâèòü, êàêî-

ãî ðîäà ñîöèàëüíûé îòáîð ïðîèñõîäèò ïðè òàêîé

«îáðàçîâàòåëüíîé» ïîëèòèêå è ê ÷åìó îí ïðèâåäåò...

Òî æå ïðîèñõîäèò è ñ ìåäèöèíñêèì ñîîáùåñòâîì
óæå êàê ñ ïîòðåáèòåëåì èíôîðìàöèè è ïðîäóêöèè,
ïðåäîñòàâëÿåìûìè èì êîìïàíèÿìè. Ìíå íå ïî-
íàñëûøêå èçâåñòíî òî ÷óâñòâî îñêîðáëåíèÿ ïðî-
ôåññèîíàëüíîãî äîñòîèíñòâà, êîòîðîå èñïûòûâàþò
âðà÷è, ñëóøàÿ îòêðîâåííî ðåêëàìíûå, öèíè÷íî-íà-
ïîðèñòûå, î÷åíü ÷àñòî íàó÷íî-áåçãðàìîòíûå îáúÿñ-
íåíèÿ «ïðåèìóùåñòâ» òîãî èëè èíîãî ïðåïàðàòà.
Ìíå íå ðàç ïðèõîäèëîñü ñëóøàòü, êðàéíå íåáðåæ-
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íûå, â íàó÷íîì ñìûñëå, âûñòóïëåíèÿ ðàçíîãî ðàíãà
ïðåäñòàâèòåëåé êîìïàíèé, íå æåëàþùèõ äàæå ñî-
áëþäàòü ýëåìåíòàðíûå «ïðàâèëà èãðû» — óïîòðåá-
ëÿòü òàêèå òåðìèíû, êàê «ðàíäîìèçàöèÿ» è «êîí-
òðîëü» è ò.ï.1

Ìåæäó òåì, ïî ñàìîé íèçøåé ìåðêå, åñòü âåùè,
êîòîðûå â íàøå âðåìÿ óæå ïðîñòî íåïðèëè÷íî íå

çíàòü (îñíîâû ÄÌ). Âðà÷è, ê ñîæàëåíèþ, çà÷àñòóþ
ñàìè ìàëî ÷òî çíàþùèå, îòëè÷íî âèäÿò è�èëè ÷óâ-

ñòâóþò ïîíèìàåò ëè ñàì «ïðîäàâåö» òî, î ÷åì ãî-
âîðèò? Îíè æäóò îò ïðåäñòàâèòåëÿ êîìïàíèè ïðî-

ôåññèîíàëüíûõ îáúÿñíåíèé, ïî÷åìó îíè äîëæíû
ýòî êóïèòü, à íå àðãóìåíòû îá «ýêîëîãè÷åñêè-÷èñ-
òîì» ñûðüå è ò.ï. Êîíå÷íî, äåíüãè (è ïðî÷èå áåíå-
ôèòû) ñïîñîáíû íåíàäîëãî óñûïèòü ñîâåñòü, íî
âñå-òàêè áîëüøèíñòâó ëþäåé íåïðèÿòíî ïîëó÷àòü
èõ «çà ïðîñòî òàê», à òåì áîëåå çà ñîìíèòåëüíûå ñ
ýòè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ ïîñòóïêè.

Ýòè ðàññóæäåíèÿ ìîãóò êîìó-òî ïîêàçàòüñÿ «öè-
íèçìîì â êâàäðàòå». Äåñêàòü, âû ó÷èòå èõ åùå ïðî-
ôåññèîíàëüíåå ïðîäàâàòü. ß áû íàçâàë ýòî íåèç-
áåæíîñòüþ. Ýòî íå õîðîøî è íå ïëîõî — ýòî æèçíü,
ýòî ïðàâäà. Ïðàâèëà èãðû ó÷àñòíèêàì ïðîöåññà õî-
ðîøî èçâåñòíû, òîëüêî íè òå è íå äðóãèå íå õîòÿò
áûòü ïåøêàìè â ÷óæîé èãðå (ïóñòü äàæå èìåÿ îáî-
þäíóþ ïðèáûëü). Ðûíî÷íàÿ ýêîíîìèêà è äåÿòåëü-
íîñòü ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé â Ðîññèè — ðå-
àëüíîñòü. Ýòó ðåàëüíîñòü íóæíî íå èãíîðèðîâàòü
èëè «áîðîòüñÿ» ñ íåé, à ôîðìèðîâàòü, íàïðàâëÿÿ â
îáùåñòâåííî-ïðèåìëåìîå ðóñëî.

Â çíàê ïðîòåñòà ïðîòèâ îïèñàííîãî âûøå âðà÷è,
áîëüíèöû è ÍÈÈ óæå âåäóò ñåáÿ ïî îòíîøåíèþ ê
ôàðìàöåâòè÷åñêèì êîìïàíèÿì êàê áûâøèå ñîâåò-
ñêèå ðåñïóáëèêè ïî îòíîøåíèþ ê Ðîññèè: äåíüãè
è ïîäàðêè áåðóò, à äàþùèõ ïðåçèðàþò è çà ãëàçà
(à ïîðîé è â ãëàçà) ïîíîñÿò. Íåìíîãèå ïðåçèðàþò è
ñåáÿ çà òî, ÷òî âçÿëè, è îò òîãî îæåñòî÷àþòñÿ åùå
áîëüøå... Íåïîíèìàíèå ýòîãî âêóïå ñ íàó÷íûì íå-
âåæåñòâîì (ðàññìàòðèâàþùèì, íàïðèìåð, ÄÌ è
ñäåëàííûå íà èõ îñíîâå êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ,
êàê çàïàäíîå èçîáðåòåíèå, «âðåäíîå» åäâà ëè íå òàê
æå, êàê ÌàêÄîíàëüäñû) óæå ïîðîäèëî â ïîñòñîâåò-
ñêîì âðà÷åáíîì ñîîáùåñòâå äóðíî ïîíÿòóþ ýòèêó
«ïðîòèâîäåéñòâèÿ» èëè ïàññèâíîãî ïîä÷èíåíèÿ «ñ
ôèãîé â êàðìàíå». Òàêîâ, íàïðèìåð, îòêàç äàâàòü
ïëàöåáî âî âðåìÿ êëèíè÷åñêèõ ïîñòìàðêåòèíãîâûõ
èñïûòàíèé ñ ïðîñòûì ñëåïûì êîíòðîëåì, ïîñêîëü-
êó «ýòî áåçíðàâñòâåííî» (è óòàèâàíèå ýòîãî ôàêòà
îò êîìïàíèè), ïîïûòêè ðàñïîçíàòü ïëàöåáî íà âêóñ
(ïðè äâîéíûõ ñëåïûõ ðàíäîìèçèðîâàííûõ êîíòðî-
ëèðóåìûõ èñïûòàíèÿõ — ÐÊÈ) è�èëè ïðîñòóþ
ïîäòàñîâêó ðåçóëüòàòîâ (äåñêàòü, íàñòîÿùèé ðåç-

óëüòàò íå èìååò íèêàêîãî çíà÷åíèÿ, êàê â ñâîå
âðåìÿ íà âûáîðàõ ãåíñåêîâ, ýòî ïðîñòî èãðà òàêàÿ,
«êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ» íàçûâàåòñÿ...) è ò.ï. Ïî-
äðûâàåòñÿ àâòîðèòåò êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Èõ
ðåçóëüòàòû ïîäâåðãàþòñÿ ñîìíåíèþ. Ñåãîäíÿ íà

íàøèõ ãëàçàõ â Ðîññèè ïðîèñõîäèò èíòåðåñíûé

ñîöèàëüíûé ôåíîìåí: íåäîáðîñîâåñòíàÿ òîð-

ãîâëÿ äèñêðåäèòèðóåò äîáðîñîâåñòíóþ êëèíè-

÷åñêóþ ïðàêòèêó (GCP — Good Clinical Practice).
Ìíå ïðèõîäèëîñü ñëûøàòü àðãóìåíòû ðóêîâîäèòå-
ëÿ ÍÈÈ (!) î òîì, ÷òî «ôèðìû èñïîëüçóþò ðåçóëüòà-
òû ÐÊÈ äëÿ ïðîäâèæåíèÿ íåãîäíûõ ïðåïàðàòîâ...».

Ñïðàøèâàåòñÿ, êàê ê ýòîìó îòíîñèòüñÿ, ÷òî îí

èìåë â âèäó? Ïåðâûé âàðèàíò: «ÐÊÈ — ôàëüñè-

ôèöèðóþòñÿ ôèðìàìè» (íî è äîëëàðû ïîääåëûâàþò

— ÷òî æå òåïåðü îòêàçàòüñÿ îò ÐÊÈ... è îò äîëëà-

ðîâ çàîäíî?). Âòîðîé, è íàèáîëåå âåðîÿòíûé — ýòî

òî, ÷òî ÐÊÈ, ïî ìíåíèþ ýòèõ ëþäåé, õóæå, ÷åì èõ

àáñîëþòíî íàó÷íî áåçäîêàçàòåëüíûå êëèíè÷åñêèå

èññëåäîâàíèÿ «äî-ïîñëå», ïðîâåäåííûå íà 20 áîëü-

íûõ...

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, ðàçäàþòñÿ äî êðàéíîñòè
öèíè÷íûå ðàññóæäåíèÿ ïîãðÿçøåãî â ïîäòàñîâêàõ
ðåçóëüòàòîâ ïîñëåïðîäàæíûõ ÊÈ ÷åëîâåêà â âèäå:
«Äà êòî æå òåáå ïîçâîëèò ïðîâîäèòü íàñòîÿùèå
ÐÊÈ â Ðîññèè?» (Ñåãîäíÿ â Ðîññèè â ñëîâå «ïî-
ñëåïðîäàæíûå» ïðèñòàâêó «ïîñëå» ñìåëî ìîæíî
óáðàòü, ïîñëå ÷åãî íàçâàíèå îáðåòåò ñâîé èñòèííûé
ñìûñë...).

Âñå ýòî — ñèìïòîìû ðàñïàäà ìîðàëè âðà÷åáíîãî
ñîîáùåñòâà. Êîí÷èòñÿ ýòî ïëîõî è äëÿ êîìïàíèé, è
äëÿ èõ êëèåíòîâ.

Ïîëó÷åíèå íàó÷íûõ çíàíèé ëþáûì ïåðñîíàëîì
êîìïàíèè èìååò åùå è ñóãóáî ïðàãìàòè÷åñêèé,
ðûíî÷íûé ýôôåêò, êîòîðûé, íà ìîé âçãëÿä, êîìïà-
íèÿìè íåäîîöåíèâàåòñÿ. Íàïðèìåð, çíà÷èòåëüíàÿ
÷àñòü êîíêóðèðóþùèõ íà ðûíêå ïðåïàðàòîâ èìåþò
îäíè è òå æå âïîëíå ñðàâíèìûå ïî ïîëîæèòåëüíûì
è îòðèöàòåëüíûì ìîìåíòàì ñâîéñòâà è äàæå îäíó
öåíîâóþ êàòåãîðèþ (ïàêñèë�çîëîôò; ëåâèòðà�âèàã-
ðà�ñèàëèñ è ïð.), è ìíîãèå ó÷àñòíèêè «ðûíî÷íîãî
ïðîöåññà» îá ýòîì ïðåêðàñíî çíàþò. Çíàþò, ÷òî
ðå÷ü èäåò íå î âûáîðå ìåæäó õîðîøèì è ïëîõèì, à
÷àùå ìåæäó õîðîøèì è î÷åíü õîðîøèì. Â òàêîì
«ñïîðå» îêîí÷àòåëüíûì àðãóìåíòîì «çà ïðèîáðå-
òåíèå» èíîãäà ñòàíîâèòñÿ ñïîñîáíîñòü ïðåäñòàâè-
òåëÿ ôèðìû ïðîñòî ãðàìîòíî èçëîæèòü âñå, ÷òî îí
çíàåò î ïðåïàðàòå. ×òîáû îí ìîã ýòî ñäåëàòü, îí
äîëæåí ïîâûøàòü ñâîþ ïåðâè÷íóþ ïðîôåññèî-

íàëüíóþ êâàëèôèêàöèþ, à íå òîëüêî íàâûêè ïðîäà-
æè. Òàêîé, íà ïåðâûé âçãëÿä, «àíòèðûíî÷íûé», íî
âïîëíå ìîðàëüíûé ïîñòóïîê íå îñêîðáëÿåò ïðî-
ôåññèîíàëüíîãî äîñòîèíñòâà âðà÷à, êîòîðûé âèäèò,
÷òî ñ íèì íå îáðàùàþòñÿ êàê ñ ÷åëîâåêîì, êîòîðî-
ìó ïûòàþòñÿ ñáûòü íåãîäíûé ïðîäóêò. Êñòàòè, áåñ-
ïîìîùíûé ëåïåò íåêîòîðûõ ìàëîîáðàçîâàííûõ
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1 Ñì. ìîþ ñòàòüþ: Çîðèí Í. À. Â îòå÷åñòâåííîì ìåäèöèíñêîì àí-
òèñöèåíòèçìå, êàæåòñÿ, ïðîáèòà ïåðâàÿ áðåøü (î ïåðâûõ øàãàõ äî-
êàçàòåëüíîé ìåäèöèíû íà ðîññèéñêîé çåìëå). Êà÷åñòâî ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè 1998;¹ 3:4 – 5).



ïðåäñòàâèòåëåé êîìïàíèé (áóäü òî ëè÷íûé âèçèò
èëè èõ âûñòóïëåíèå íà êîíôåðåíöèÿõ) ïðèâåäóò
âñêîðå ê òîìó, ÷òî è äåéñòâèòåëüíî õîðîøóþ ïðî-
äóêöèþ ó íèõ ïîêóïàòü ïåðåñòàíóò. Åñëè æå êîí-
êóðèðóþùèé ïðîäóêò íàìíîãî ëó÷øå ïðåäëàãàåìî-
ãî — íèêàêèå àðãóìåíòû íå ïîìîãóò.

Ñîõðàíåíèå status quo áóäåò óìíîæàòü îáùå-
ñòâåííûé öèíèçì è áåçâåðèå, âåäóùèå íå òîëüêî ê
îáåñöåíèâàíèþ ïðîôåññèè è ïîíÿòèÿ «âðà÷», îêîí-
÷àòåëüíîé óòðàòå âåðû â íàó÷íûå ðåçóëüòàòû è ò.ä.,
íî è ê íåýôôåêòèâíîé äåÿòåëüíîñòè ôàðìêîìïà-

íèé êàê â ñìûñëå èõ îáùåñòâåííîé ïîëåçíîñòè,
òàê è â ñìûñëå ïîëó÷åíèÿ èìè ïðèáûëåé. «Íå-
îáðàçîâàííûå» êîìïàíèè âñêîðå äîëæíû áóäóò
ïðîñòî óáðàòüñÿ ñ ðûíêà (÷òî, êàê ÿ íàäåþñü, îáåð-
íåòñÿ òîëüêî ïîëüçîé äëÿ îáùåñòâà). Ýòî ïðîèçîé-
äåò îòòîãî, ÷òî îáùåñòâî áîëüøå íå ñìîæåò òåðïåòü
ñóùåñòâóþùèé öèíèçì. Äðóãîé âàðèàíò ïðîãíîçà
åùå õóæå: öèíèçì, ñòàâ îáùåñòâåííîé íîðìîé, ñäå-
ëàåò íåâîçìîæíîé ñêîëüêî-íèáóäü ïðîäóêòèâíóþ
äåÿòåëüíîñòü êîìïàíèé íà ðîññèéñêîì ðûíêå (íà-
ïðèìåð, ïðîâåäåíèå ÊÈ èñïûòàíèé).

Âçàèìíàÿ ÷åñòíîñòü, ïîìèìî ýòè÷åñêîé ñòîðîíû
äåëà, áóäåò ïîáóæäàòü êîìïàíèè ðàçðàáàòûâàòü è
ïðîäàâàòü òîëüêî ëó÷øóþ ïðîäóêöèþ, ò.å. âûñòó-
ïèò êàê ðåãóëÿòîð îáùåñòâåííîãî áëàãîïîëó÷èÿ. Â
êîíå÷íîì èòîãå íåãîäíûé ïðîäóêò ìîæíî ïðîäàòü
òîëüêî îäèí ðàç. Îáùåñòâî, ãäå îäíà ÷àñòü îáîãà-
ùàåòñÿ, îáìàíûâàÿ äðóãóþ, îáðå÷åíî. Îáðå÷åíà è
êîìïàíèÿ, äåéñòâóþùàÿ ïî âåñüìà ðàñïðîñòðàíåí-
íîìó ñåãîäíÿ â Ðîññèè ïðèíöèïó: «ñåãîäíÿ ïðî-
äàòü, à çàâòðà — õîòü òðàâà íå ðàñòè».

Òàêîâû ïñèõîëîãè÷åñêèé, ìîðàëüíûé è ýêîíîìè-
÷åñêèé àñïåêòû ïðîñâåòèòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè,
êîòîðàÿ ìîãëà áû ñòàòü âçàèìîâûãîäíîé êàê äëÿ ìå-
äèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà, òàê è äëÿ ôàðìàöåâòè-
÷åñêèõ êîìïàíèé.

� � �

Íåñìîòðÿ íà òî ÷òî áóëüøàÿ ÷àñòü ñòàòüè ïîñâÿ-
ùåíà àíàëèçó íåãàòèâíûõ ÿâëåíèé âçàèìîäåéñòâèÿ
ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
êîìïàíèé, ýòî íå îçíà÷àåò, ÷òî â ýòîì ïðîöåññå íåò
ïîëîæèòåëüíûõ ñòîðîí. Âî-ïåðâûõ, íå âñå êîìïà-
íèè îäèíàêîâû. Âî-âòîðûõ, èìåííî áëàãîäàðÿ ïî-
ÿâëåíèþ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ôèðì íà ðîññèéñêîì
ðûíêå áûëà ïðîáèòà áðåøü â ìåäèöèíñêîì àíòè-

ñöèåíòèçìå, ïðåæäå îðèåíòèðîâàííîì èñêëþ÷è-
òåëüíî íà ðóòèííóþ ðåìåñëåííóþ êëèíè÷å-

ñêóþ ïðàêòèêó. Â ìåíòàëüíîì ïðîñòðàíñòâå âðà÷åé
ïîÿâèëèñü ïðåäñòàâëåíèÿ î êëèíè÷åñêèõ èñïûòà-

íèÿõ, äî ýòîãî ñóùåñòâîâàâøèå èñêëþ÷èòåëüíî â
âèäå «èñïûòàíèé» â äèçàéíå «ÄÎ – ÏÎÑËÅ» (äà-
ëè – ïîñìîòðåëè). Ïîÿâëåíèå â Ðîññèè êëèíè÷å-
ñêèõ èñïûòàíèé áóêâàëüíî çàñòàâèëî ïðåïîäàâàòü
â Ðîññèè äîêàçàòåëüíóþ ìåäèöèíó.

Íå ñåêðåò, ÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìíîãèå ôàðì-
êîìïàíèè íà Çàïàäå âåñüìà îçàáî÷åíû ñâîèì èìèä-
æåì, ïîñêîëüêó îïèñàííîå â íàñòîÿùåé ñòàòüå ïðî-
õîäèëè íå òîëüêî â Ðîññèè. Îïûò ïðåäâàðèòåëüíîé
«îáêàòêè» ýòîãî òåêñòà íà ïðåäñòàâèòåëÿõ ðàçëè÷-
íîãî ðàíãà â ðàçëè÷íûõ êîìïàíèÿõ ïîêàçàë äèàìåò-
ðàëüíî ïðîòèâîïîëîæíûå îöåíêè (ïðè ýòîì íåãà-
òèâíûå â áîëüøåé ñòåïåíè îòíîñèëèñü ê ôîðìå, íå-
æåëè ê ñîäåðæàíèþ). Íåêîòîðûå ãîâîðèëè, ÷òî ÿ íå
ïîíèìàþ «ñïåöèôèêó ðàáîòû êîìïàíèé», åñòåñò-
âåííî íè÷åãî íå óòî÷íÿÿ è ò.ï. Â ñâîþ î÷åðåäü,
ñòîëü æå êðèòè÷åñêèå îòçûâû, íî óæå ïî ñîâåðøåí-
íî ïðîòèâîïîëîæåííîìó ïîâîäó (êðèòèêå âðà÷åá-
íîé, â ñóùíîñòè, àíòèíàó÷íîé ìåíòàëüíîñòè) ìíå
ðåãóëÿðíî ïðèõîäèòñÿ ñëûøàòü óæå ñî ñòîðîíû
íàøåãî âðà÷åáíîãî ñîîáùåñòâà (äåñêàòü, àâòîð «íå
êëèíèöèñò», ÷òî íå ñîîòâåòñòâóåò ðåàëüíîñòè). Îáå
ñòîðîíû â ñâîèõ âîçðàæåíèÿõ îïèðàþòñÿ íà òî,
÷òî ïî ëàòûíè íàçûâàåòñÿ Argumentum ad ignoran-

tiam — áóêâ. àðãóìåíòû ê íåâåæåñòâó (ðàññ÷è-
òàííûå íà íåîñâåäîìëåííîñòü ñîáåñåäíèêà, ò.å. íå-
çíàíèå «ñïåöèôèêè ðàáîòû» èëè «êëèíèöèçìà»).
Åäèíîäóøèå, îäíàêî, îáíàðóæèëîñü â òîì, ÷òî «ýòî
íèãäå è íèêîãäà íå îïóáëèêóþò»... (Îò÷åãî áû íå
äàòü îòïîâåäü íåâåæåñòâåííûì âçãëÿäàì? Â Ðîññèè
íèêòî è íèêîãäà íå îòêàçûâàë ñåáå â òàêîì óäîâîëü-
ñòâèè.) Ýòî ãîâîðèò î òîì, ÷òî ÿ íà âåðíîì ïóòè.
Ñòàòüÿ çàòðàãèâàåò ñåðäöåâèíó ïðîáëåìû: ïñèõîëî-

ãèþ îòíîøåíèé.
Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî èìåííî âçãëÿä ñî ñòîðîíû

äîëæåí áûòü èíòåðåñåí è ñàìèì êîìïàíèÿì, è ìå-
äèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè. Ïóáëèêàöèÿ ýòîé ñòà-
òüè, ÿ íàäåþñü, âûçîâåò îæèâëåííóþ äèñêóññèþ.

Ñâåäåíèÿ îá àâòîðå:
Çîðèí Íèêèòà Àëåêñàíäðîâè÷
çàâ. ëàáîðàòîðèåé äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû ÍÈÈ ÊÝÝÔ,
êàíä. ìåä. íàóê, ñòàðøèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê

Àäðåñ äëÿ ïåðåïèñêè:
117997 Ìîñêâà, óë. Îñòðîâèòÿíîâà, ä. 1.
Òåëåôîí: +7 (495) 245-3807.
E-mail: nzorin@inbox.ru
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«If you understand everything — this means they keep it for themselves...»

N. A. Zorin
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Ïðè÷óäëèâàÿ ñóäüáà àíàëüãèíà

Ì. Â. Àâêñåíòüåâà

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ, Ìîñêâà

ÐÅÔÅÐÀÒ: Â ñòàòüå àíàëèçèðóåòñÿ îïûò îãðàíè÷åíèÿ èñïîëüçîâàíèÿ ìåòàìèçîëà íàòðèÿ (ñèí. äèïèðîí, àíàëüãèí) â ðàç-
ëè÷íûõ ñòðàíàõ. Îòíîøåíèå ê âîçìîæíîñòè åãî ïðèìåíåíèÿ â ðóòèííîé ïðàêòèêå âàðüèðóåò îò ðàçðåøåíèÿ ñâîáîäíîé
ïðîäàæè êàê áåçðåöåïòóðíîãî ïðåïàðàòà äî ïîëíîãî çàïðåùåíèÿ. Â îòñóòñòâèå òî÷íûõ è îäíîçíà÷íûõ äàííûõ î ÷àñòîòå
ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöèòîçà íà ôîíå ïðèåìà ìåòàìèçîëà ñëåäóåò ïðèçíàòü, ÷òî ðåøåíèÿ î ðåãóëèðîâàíèè îáðàùåíèÿ ìåòàìè-
çîëà íå ÿâëÿþòñÿ â ïîëíîé ìåðå äîêàçàòåëüíûìè, íåñìîòðÿ íà åãî 90-ëåòíþþ èñòîðèþ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ìåòàìèçîë íàòðèÿ (äèïèðîí, àíàëüãèí), áåçîïàñíîñòü, àãðàíóëîöèòîç, äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà.

Óñïåøíàÿ áîðüáà ñ áîëüþ, íàâåðíîå, îäíî èç ñàìûõ
îùóòèìûõ äîñòèæåíèé ìåäèöèíû. Íàëè÷èå áîëü-
øîãî ÷èñëà îáåçáîëèâàþùèõ ñðåäñòâ â ñâîáîäíîé
ïðîäàæå ïîçâîëÿåò íàì áåç òðóäà ïðè ìàëåéøåì
äèñêîìôîðòå âûïèòü ïàðó òàáëåòîê è ïðîäîëæàòü
æèòü îáû÷íîé æèçíüþ. Ìû ÷àñòî ñëûøèì, ÷òî ïà-
öèåíòû è íå ïîäîçðåâàþò, êàêèìè íåïðèÿòíûìè ïî-
ñëåäñòâèÿìè ìîæåò îáåðíóòüñÿ áåñêîíòðîëüíîå
ïðèìåíåíèå îáåçáîëèâàþùèõ. Íî, êàê âûÿñíÿåòñÿ,
âîçìîæíûå ïîñëåäñòâèÿ íå äî êîíöà ÿñíû è ñïå-
öèàëèñòàì. Èñòîðèÿ îäíîãî èç íàèáîëåå ïîïóëÿð-
íîãî â íàøåé ñòðàíå îáåçáîëèâàþùåãî ïðåïàðàòà
àíàëüãèíà – îòëè÷íûé ïîó÷èòåëüíûé ïðèìåð, äå-
ìîíñòðèðóþùèé ñðàçó òðè õàðàêòåðíûõ äëÿ îöåí-
êè òåõíîëîãèé â ñîâðåìåííîé ìåäèöèíå ïðîáëåìû:

1) íåîäíîçíà÷íîñòü èìåþùèõñÿ ó íàñ äàííûõ;

2) ìíîæåñòâî ôàêòîðîâ (â òîì ÷èñëå è íå ñîâñåì
íàó÷íûõ), âëèÿþùèõ íà ïðèíÿòèå ðåøåíèé;

3) ñëîæíîñòü òðàêòîâêè ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçû è
âðåäà.

Àíàëüãèí îçíà÷àåò îòñóòñòâèå áîëè (íàçâàíèå
îáðàçîâàíî èç ïðèñòàâêè «à(àí)» â çíà÷åíèè îòðè-
öàíèÿ, îòñóòñòâèÿ êàêîãî-ëèáî êà÷åñòâà è êîðíÿ
«àëã» îò äðåâíåãðå÷åñêîãî «àëãîñ» — áîëü), ÷òî
âïîëíå ñîîòâåòñòâóåò õàðàêòåðèñòèêàì ïðåïàðàòà.
Àíàëüãèí äîñòóïåí — äåøåâ è ïðîäàåòñÿ â êàæäîé
àïòåêå, à ãëàâíîå, ÷òî ìíîãèå èñïûòàëè íà ñåáå,
äåéñòâèòåëüíî ïîìîãàåò. Â òî æå âðåìÿ áåçîïàñ-
íîñòü àíàëüãèíà ÿâëÿåòñÿ ïðåäìåòîì ñïîðîâ â ìå-
äèöèíñêîì ñîîáùåñòâå óæå ìíîãî ëåò. Â ýòîì ñïîðå
ó÷àñòâóþò è ðîññèéñêèå ýêñïåðòû [1], à ïîñëå íå-
ñêîëüêèõ òåëåâèçèîííûõ ïåðåäà÷ è ñòàòåé â ïîïó-
ëÿðíûõ ãàçåòàõ è æóðíàëàõ, ãäå àíàëüãèí íàçûâàëè
îïàñíûì ëåêàðñòâîì, íà ôîðóìàõ â Èíòåðíåòå åãî ñ
óäîâîëüñòâèåì îáñóæäàþò óæå è ïàöèåíòû.

Äåéñòâóþùèì âåùåñòâîì àíàëüãèíà ÿâëÿåòñÿ
ìåòàìèçîë íàòðèÿ, îí æå äèïèðîí. Â ðàçíûõ ñòðà-

íàõ èñïîëüçóþò ðàçíûå âàðèàíòû íàçâàíèÿ àêòèâ-
íîãî âåùåñòâà, è äàëåå ìû áóäåì íàçûâàòü åãî
ìåòàìèçîëîì, êàê ýòî ïðèíÿòî â Ðîññèè. Ìåòàìè-
çîë áûë ñèíòåçèðîâàí íåìåöêèì õèìèêîì Ëþäâè-
ãîì Êíîððîì â 1920 ã., è â 1922 ã. åãî ìàññîâîå ïðî-
èçâîäñòâî íà÷àëà êîìïàíèÿ Hoechst. Ñ òåõ ïîð
àíàëüãåçèðóþùåå äåéñòâèå ìåòàìèçîëà äîêàçàíî â
ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèÿõ. Äàæå â Êîêðà-
íîâñêîé áèáëèîòåêå òðè ñèñòåìàòè÷åñêèõ îáçîðà
ïîäòâåðæäàþò åãî ýôôåêòèâíîñòü: ñóùåñòâóþò
óáåäèòåëüíûå äîêàçàòåëüñòâà òîãî, ÷òî îí ïîìîãàåò
ïðè êóïèðîâàíèè îñòðîé ïî÷å÷íîé êîëèêè, ïîñëå-
îïåðàöèîííîé è ãîëîâíîé áîëè [2 – 4].

Âïðî÷åì, àíàëüãåòè÷åñêèé ýôôåêò ìåòàìèçîëà
íèêîãäà è íå ñòàâèëñÿ ïîä ñîìíåíèå. Ïðåäìåòîì
ñïîðà ÿâëÿåòñÿ áåçîïàñíîñòü è â îñíîâíîì — ðèñê
àãðàíóëîöèòîçà íà ôîíå ïðèåìà ìåòàìèçîëà. Èìåí-
íî èç-çà âûñîêîãî ðèñêà àãðàíóëîöèòîçà èñïîëü-
çîâàíèå àíàëüãèíà çàïðåùåíî èëè îãðàíè÷åíî âî
ìíîãèõ ýêîíîìè÷åñêè ðàçâèòûõ ñòðàíàõ: Âåëèêî-
áðèòàíèÿ îòêàçàëàñü îò íåãî óæå â 1965 ã., Øâå-
öèÿ — â 1974 ã., Íîðâåãèÿ — â 1976 ã., ÑØÀ — â
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Íåìåöêèé õèìèê
Ëþäâèã Êíîðð
(1859 – 1921)



1977 ã., Äàíèÿ — â 1979 ã., ïîçæå ê íèì ïðèñîåäè-
íèëèñü Àâñòðàëèÿ, Èòàëèÿ, Ñàóäîâñêàÿ Àðàâèÿ,
ÎÀÝ, Èçðàèëü, Èðàí è ïð. ×èñëî ñòðàí, çàïðåòèâ-
øèõ ìåòàìèçîë èëè îãðàíè÷èâøèõ åãî ïðèìåíå-
íèå, ïîñòîÿííî ðàñòåò. Ïðè ýòîì â íåêîòîðûõ ñòðà-
íàõ ìåòàìèçîë è âñå ñîäåðæàùèå åãî ïðîäóêòû
ïîëíîñòüþ èçúÿòû èç îáðàùåíèÿ, â äðóãèõ — çà-
ïðåùåíû ê èñïîëüçîâàíèþ ó äåòåé è ïîäðîñòêîâ, à
â òðåòüèõ — ðàçðåøåíû òîëüêî â îòäåëüíûõ ñèòóà-
öèÿõ, íàïðèìåð, äëÿ êðàòêîâðåìåííîãî ïðèìåíåíèÿ
â ñëó÷àÿõ, êîãäà íå ïîìîãàþò äðóãèå ñðåäñòâà.
Ý. ×åòëè â èçâåñòíîé êíèãå «Ïðîáëåìíûå ëåêàð-
ñòâà» íàçâàë ìåòàìèçîë íèêîìó íå íóæíûì ëå-
êàðñòâîì è íà åãî ïðèìåðå äåìîíñòðèðîâàë, êàê
ôèðìà-ïðîèçâîäèòåëü èãíîðèðóåò ïîñòîÿííî ïî-
ñòóïàþùèå ñâèäåòåëüñòâà ñìåðòåëüíîé îïàñíîñòè
ïðåïàðàòà è ïðîäîëæàåò ðåêëàìèðîâàòü åãî êàê
ñðåäñòâî ïåðâîãî âûáîðà ïðè áîëÿõ ëþáîãî ïðîèñ-
õîæäåíèÿ, êîòîðûå ñàìè ïî ñåáå, â îòëè÷èå îò ìåòà-
ìèçîëà, ê ñìåðòè ïðèâåñòè íå ìîãóò [5].

Îäíàêî ÷àñòîòà ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöèòîçà ïðè
ïðèåìå ìåòàìèçîëà ñ ñàìîãî íà÷àëà áûëà íåÿñíà.
G. Discombe â ðåòðîñïåêòèâíîì àíàëèçå èñòîðèé
1272 áîëüíûõ âûÿâèë àãðàíóëîöèòîç ïðè ïðèåìå
àìèäîïèðèíà1 â 0,86 % ñëó÷àåâ [6]. Ïðèìåðíî
òàêîé æå ïîêàçàòåëü (0,79 %) óæå èìåííî äëÿ ìå-
òàìèçîëà ïðèâîäèò C. M. Huguley [7]. Èìåííî
ïîñëå ýòîé ïóáëèêàöèè ìåòàìèçîë áûë èçúÿò èç
îáðàùåíèÿ â ÑØÀ è Âåëèêîáðèòàíèè, ïðèìåðó
êîòîðûõ ïîñëåäîâàëè è ìíîãèå äðóãèå. Îäíàêî îò-
íîøåíèå ê àíàëüãèíó â ñòðàíàõ Âîñòî÷íîé Åâðîïû
è Ëàòèíñêîé Àìåðèêè áûëî è åñòü áîëåå ñíèñõî-
äèòåëüíîå — òàì îí ïî-ïðåæíåìó ïðîäàåòñÿ áåç
ðåöåïòà è âîñïðèíèìàåòñÿ íàñåëåíèåì, à çà÷àñòóþ
è ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè êàê áåçîïàñíûé
àíàëüãåòèê.

Äëÿ áîëåå îáúåêòèâíîãî ðåøåíèÿ âîïðîñà î öå-
ëåñîîáðàçíîñòè ïðèìåíåíèÿ ìåòàìèçîëà â ìåäè-
öèíñêîé ïðàêòèêå â 1980 – 1986 ãã. áûëî ïðîâåäåíî
ìåæäóíàðîäíîå èññëåäîâàíèå ïî àãðàíóëîöèòîçó è
àïëàñòè÷åñêîé àíåìèè (The International Agranulo-
cytosis and Aplastic Anemia Study, IAAAS), èçâåñò-
íîå òàê æå êàê Áîñòîíñêîå èññëåäîâàíèå [8]. Ýòî
áûëî èññëåäîâàíèå òèïà «ñëó÷àé – êîíòðîëü», êî-
òîðîå ïðîõîäèëî â 7 åâðîïåéñêèõ ãîðîäàõ (Áàðñå-
ëîíå, Óëüìå, Çàïàäíîì Áåðëèíå, Ìèëàíå, Áóäàïåø-
òå, Ñîôèè è Ñòîêãîëüìå�Óïñàëå) è Èåðóñàëèìå. Â
IAAAS ðèñê ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöèòîçà áûë îöåíåí
êàê íåáîëüøîé — 1 ñëó÷àé íà 1,1 ìëí ïðèíèìàâ-
øèõ ïðåïàðàò ïàöèåíòîâ â íåäåëþ, à â Èåðóñàëèìå
è Áóäàïåøòå âîîáùå íå áûëî îáíàðóæåíî óâåëè÷å-
íèÿ ðèñêà (îòíîñèòåëüíûé ðèñê ñîñòàâèë 0,8).

Â ïëàíå ïîñëåäîâàòåëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ äî-
êàçàòåëüñòâ äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé â çäðàâîîõðà-
íåíèè èíòåðåñåí îïûò Øâåöèè, ãäå ìåòàìèçîë ïðè-
ìåíÿëñÿ ñ 1934 ã., à â 1974 ã. áûë çàïðåùåí ê ïðè-
ìåíåíèþ èç-çà âûñîêîé ÷àñòîòû àãðàíóëîöèòîçà,
êîòîðàÿ íà òîò ìîìåíò ðàñöåíèâàëàñü êàê 1 ñëó÷àé
íà êàæäûå 3000 ïàöèåíòîâ, ïðèìåíÿâøèõ ïðåïàðàò
[9, 10]. Â 1995 ã. ïîñëå çàâåðøåíèÿ IAAAS ìåòà-
ìèçîë áûë âíîâü çàðåãèñòðèðîâàí, õîòÿ è ïî áîëåå
óçêèì ïîêàçàíèÿì: êðàòêîñðî÷íîå ïðèìåíåíèå ïðè
îñòðîé, óìåðåííîé èëè âûðàæåííîé áîëè ïîñëå
õèðóðãè÷åñêèõ âìåøàòåëüñòâ, ïðè ïî÷å÷íîé èëè
ïå÷åíî÷íîé êîëèêå. Íàäî îòìåòèòü, ÷òî øâåäû ïðè
ýòîì ïîâåëè ñåáÿ âïîëíå ðàöèîíàëüíî: îíè èíè-
öèèðîâàëè ó ñåáÿ ñîáñòâåííîå èññëåäîâàíèå, â êî-
òîðîì ðåãèñòðèðîâàëè ïîáî÷íûå ýôôåêòû íà ôîíå
âîçðîæäåííîãî ìåòàìèçîëà. Ïðîàíàëèçèðîâàâ âñå
ñîîáùåíèÿ î ïîáî÷íûõ ýôôåêòàõ, îíè ïðèøëè ê
âûâîäó, ÷òî ðèñê àãðàíóëîöèòîçà ñîñòàâëÿåò íå ìå-
íåå 1:1439 íàçíà÷åíèé ìåòàìèçîëà, è â 1999 ã. îí
ñíîâà áûë çàïðåùåí [11].

Ñ òåõ ïîð è ïî ñåé äåíü âñå ìåäèöèíñêîå ñîîá-
ùåñòâî ñòîèò ïåðåä äèëåììîé: ÷üèì ðåçóëüòàòàì
âåðèòü. Âî âñåõ èññëåäîâàíèÿõ èìåëè ìåñòî ìå-
òîäè÷åñêèå ïîãðåøíîñòè, êîòîðûå íå ïîçâîëÿþò
ñ÷èòàòü ðåçóëüòàòû äîñòàòî÷íî óáåäèòåëüíûìè.
Íåáîëüøîå èññëåäîâàíèå C. M. Huguley óæå ÿâíî
íå îòâå÷àåò ñîâðåìåííûì ñòàíäàðòàì êà÷åñòâà.
Øâåäñêîå èññëåäîâàíèå äîñòàòî÷íî õîðîøî âû-
ïîëíåíî ñ òî÷êè çðåíèÿ äèçàéíà: äàííûå ïîëó÷åíû
â ðåçóëüòàòå ñïëîøíîé ðåãèñòðàöèè ïîáî÷íûõ ýô-
ôåêòîâ, èçâåñòíà ÷àñòîòà íàçíà÷åíèé ìåòàìèçîëà,
èìåëà ìåñòî öåíòðàëèçîâàííàÿ ðåãèñòðàöèÿ ôàêòîâ
ïðèîáðåòåíèÿ ëåêàðñòâ â àïòåêå, à ñ 1996 ã. ïðè-
ìåíÿëàñü êîìïüþòåðèçèðîâàííàÿ ñèñòåìà ó÷åòà.
Â òî æå âðåìÿ âûâîäû îñíîâàíû íà íåáîëüøîì
÷èñëå íàáëþäåíèé, è íå èñêëþ÷åíà ñèñòåìà äâîé-
íîãî ó÷åòà ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ.

IAAAS — ýòî èññëåäîâàíèå òèïà «ñëó÷àé – êîí-
òðîëü», ò.å. â íåì ñîïîñòàâëÿëè ÷àñòîòó ïðèåìà
ìåòàìèçîëà â ãðóïïå «ñëó÷àåâ» (áîëüíûõ ñ àãðà-
íóëîöèòîçîì) è â ãðóïïå «êîíòðîëÿ» (áîëüíûõ,
ãîñïèòàëèçèðîâàííûõ â ñòàöèîíàð, íî íå èìåþùèõ
àãðàíóëîöèòîçà), ïîñëå ÷åãî îöåíèâàëè ðèñê. Â
IAAAS íå âêëþ÷àëè ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ
ìåòàìèçîë êàê æàðîïîíèæàþùåå ñðåäñòâî, à êðè-
òåðèåì íàëè÷èÿ àãðàíóëîöèòîçà òàì ñ÷èòàëîñü íå
òîëüêî ñíèæåíèå ÷èñëà íåéòðîôèëîâ, íî è ðàçâè-
òèå ëèõîðàäêè. Êðîìå òîãî, â IAAAS âêëþ÷àëèñü
òîëüêî ãîñïèòàëèçèðîâàííûå ïàöèåíòû, è ñîîòâåò-
ñòâåííî íå áûëè ó÷òåíû áîëüíûå, äî ïîñòóïëåíèÿ
â ñòàöèîíàð ó êîòîðûõ ëèáî óëó÷øàëîñü ñîñòîÿ-
íèå, ëèáî, íàïðîòèâ, íàñòóïàëà ñìåðòü. Íàêîíåö, â
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1 È ìåòàìèçîë, è àìèäîïèðèí îòíîñÿòñÿ ê ïðîèçâîäíûì
ïèðàçîëîíà.

2 Àâòîðàìè áûëà ðàññ÷èòàíà ÷àñòîòà ñëó÷àåâ â ãîä, ïîñëå ÷åãî åå
ðàçäåëèëè íà 52 (÷èñëî íåäåëü â ãîäó).



IAAAS èñïîëüçîâàëñÿ ñòðàííûé ïîêàçàòåëü ÷àñòî-
òû àãðàíóëîöèòîçà — ÷àñòîòà ñëó÷àåâ íà ÷èñëî ÷å-
ëîâåêî-íåäåëü (â îðèãèíàëå àíãë. user-weeks)2. Ïî
ìíåíèþ P. Schönhöfer ñ ñîàâò., ÷àñòîòà 1:1,1 ìëí
÷åëîâåêî-íåäåëü ñîñòàâëÿåò ïðèìåðíî òî æå, ÷òî
1:20 000 çà ãîä, à åñëè ó÷åñòü, ÷òî ïðè ðåãèñòðàöèè
ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ îáû÷íî âûÿâëÿåòñÿ îêîëî 5 %
ðåàëüíûõ ñëó÷àåâ, òî â èòîãå ÷àñòîòà àãðàíóëîöè-
òîçà è ñîñòàâèò 1:1000, ÷òî ïðàêòè÷åñêè ñîâïàäàåò
ñî øâåäñêèìè äàííûìè [12].

Â ðåçóëüòàòå àðãóìåíòàìè â ñïîðàõ ñíîâà ñòà-
íîâÿòñÿ ýìîöèè, ìíåíèÿ àâòîðèòåòîâ è êðàñî÷íûå
ìåòàôîðû, â ÷åì îñîáåííî ïðåóñïåëè áðàçèëü-
ñêèå ñïåöèàëèñòû — ïîñëåäîâàòåëüíûå ñòîðîí-
íèêè îòíîñèòåëüíîé áåçîïàñíîñòè ìåòàìèçîëà.
Ïðîô. A. Wong ïèøåò, ÷òî åñëè áû ÷àñòîòà àãðàíó-
ëîöèòîçà áûëà áû òàêîé, êàê â ðàáîòàõ G. Discombe
è C. M. Huguley, òî ñìåðòíîñòü îò ïðèåìà ìåòàìè-
çîëà ïðåâîñõîäèëà áû â íåñêîëüêî ðàç ñìåðòíîñòü
îò èíôàðêòà ìèîêàðäà è àðèòìèè âìåñòå âçÿòûõ
[13]. Îí æå ññûëàåòñÿ íà çàìå÷àíèå ãóðó íåèí-
ôåêöèîííîé ýïèäåìèîëîãèè, ñýðà Ðè÷àðäà Äîëëà,
êîòîðûé ñ÷èòàë, ÷òî óðîâåíü äîêàçàòåëüñòâ îïàñ-
íîñòè ìåòàìèçîëà, ïðèâåäøèõ ê åãî çàïðåòó â
Âåëèêîáðèòàíèè è ÑØÀ (èìååòñÿ â âèäó ñòàòüÿ
C. M. Huguley), áûë ñëàáûì ñîãëàñíî ñîâðåìåí-
íûì ñòàíäàðòàì. Äðóãîé áðàçèëüñêèé ýêñïåðò —
I. M. Benseñor — íàçûâàåò áîðüáó ñ ìåòàìèçîëîì
õîðîøèì ïðèìåðîì «íåäîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû»,
îñíîâàííîé íà ïðåäâçÿòîñòè, à íå íà íàó÷íûõ äàí-
íûõ, î ÷åì, ïî åå ìíåíèþ, äîïîëíèòåëüíî ñâèäå-
òåëüñòâóåò ïðåíåáðåæèòåëüíîå ïðîçâèùå «ìåêñè-
êàíñêèé àñïèðèí», âñòðå÷àþùååñÿ â èíäåêñèðî-
âàííûõ â Ìåäëàéí ñòàòüÿõ. Àâòîð ïîä÷åðêèâàåò,
÷òî ó íåå íåò íèêàêîãî êîíôëèêòà èíòåðåñîâ, êðîìå
òîãî, ÷òî îíà ñàìà ñòðàäàåò ìèãðåíüþ è êàê âðà÷
ñ÷èòàåò, ÷òî ìåòàìèçîë õîðîøî èìåòü ïîä ðóêîé â
òàêèõ ñëó÷àÿõ [14].

Î÷åâèäíî, ÷òî áðàçèëüñêèõ ñïåöèàëèñòîâ
øâåäñêèé îïûò íå óáåäèë. Â èþëå 2001 ã. â Áðà-
çèëèè ïðîøëî ìåæäóíàðîäíîå ñîâåùàíèå ýêñïåð-
òîâ ïî îöåíêå áåçîïàñíîñòè ìåòàìèçîëà, âûâîäû
êîòîðîãî íàãëÿäíî äåìîíñòðèðîâàëè ñòîéêóþ ïðè-
âÿçàííîñòü ê ýòîìó ïðåïàðàòó. Ýêñïåðòû ðåøèëè
ñëåäóþùåå:

� ýôôåêòèâíîñòü ìåòàìèçîëà êàê æàðîïîíè-
æàþùåãî è àíàëüãåçèðóþùåãî ñðåäñòâà íå âûçû-
âàåò ñîìíåíèÿ;

� ðèñê ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöèòîçà ïðè ïðèåìå
ìåòàìèçîëà íå áîëüøå, ÷åì äëÿ äðóãèõ æàðîïî-
íèæàþùèõ ñðåäñòâ, ïðèñóòñòâóþùèõ íà ðûíêå;

� èçìåíåíèå ñòàòóñà ìåòàìèçîëà íà ôàðìðûíêå
ïðèâåäåò ê íåãàòèâíûì ïîñëåäñòâèÿì äëÿ íàñå-
ëåíèÿ è óâåëè÷åíèþ ðèñêà ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ýô-

ôåêòîâ îò ïðèåìà äðóãèõ, àíàëîãè÷íûõ ïî ýôôåêòó
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ [15].

Â ðåçóëüòàòå ñâîáîäíîãî îáðàùåíèÿ ìåòàìèçîëà
â ñîñåäíèõ ñòðàíàõ â ÑØÀ ñòîëêíóëèñü ñ ïðîáëå-
ìîé íåëåãàëüíîãî ïîòðåáëåíèÿ ìåòàìèçîë-ñîäåð-
æàùèõ ëåêàðñòâ âûõîäöàìè èç Ëàòèíñêîé Àìåðè-
êè, â ÷àñòíîñòè èç Ìåêñèêè. Ñëó÷àé àãðàíóëîöèòî-
çà, ðàçâèâøåãîñÿ ïîñëå ïðèåìà ïðèîáðåòåííîãî íà
ðûíêå ïðåïàðàòà ìåòàìèçîëà ó 4-ëåòíåãî ðåáåíêà â
Ñîëò Ëåéê Ñèòè, áûë îïèñàí â æóðíàëå Pediatrics è
ïðèâëåê âíèìàíèå ìåäèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè.
Îïðîñû, ïðîâåäåííûå ñðåäè èììèãðàíòîâ, ïî-
êàçàëè, ÷òî îêîëî 35 % èç íèõ óïîòðåáëÿþò ìåòà-
ìèçîë, 20 % èç íèõ äàþò åãî ñâîèì äåòÿì. Àìåðè-
êàíñêèå âðà÷è ïðèçâàëè êîëëåã ê íàñòîðîæåííîñòè
ïî ïîâîäó âîçìîæíîãî óïîòðåáëåíèÿ ìåòàìèçîëà
ëàòèíîàìåðèêàíöàìè è ïîä÷åðêíóëè íåîáõîäè-
ìîñòü êîíòðîëÿ çà íåëåãàëüíûì ðàñïðîñòðàíåíèåì
ëåêàðñòâ [16].

Òåì íå ìåíåå è â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Áðàçèëèè
è Ìåêñèêå ìåòàìèçîë — àíàëüãåòèê âûáîðà è
ïî-ïðåæíåìó ïðîäàåòñÿ áåç ðåöåïòà. Â áðàçèëüñêîé
ìåäèöèíñêîé ïåðèîäèêå î÷åâèäíî ïðîñëåæèâàåòñÿ
òåíäåíöèÿ ñ÷èòàòü îïàñíîñòü ìåòàìèçîëà ïðåóâå-
ëè÷åííîé [17]. Îáúåêòèâíûå äàííûå, ïîëó÷åííûå â
ëîêàëüíûõ èññëåäîâàíèÿõ, äàþò èì òàêóþ âîçìîæ-
íîñòü. Îáùàÿ ÷àñòîòà ëåêàðñòâåííî-èíäóöèðîâàí-
íîãî àãðàíóëîöèòîçà â ðåòðîñïåêòèâíîì íàáëþäå-
íèè â Ñàí-Ïàóëó (ãîðîä ñ 12 ìëí íàñåëåíèÿ) áûëà
0,44 – 0,82 ñëó÷àÿ íà ìèëëèîí íàñåëåíèÿ â ãîä [18].
Áðàçèëüöû, êàê è øâåäû, íà ýòîì íå îñòàíîâèëèñü,
ðåøèëè óïîðíî äîáèâàòüñÿ ïðàâäû è ïðèíÿëè ó÷àñ-
òèå â òàê íàçûâàåìîì Ëàòèíñêîì èññëåäîâàíèè
(âêëþ÷àâøåì Áðàçèëèþ, Àðãåíòèíó è Ìåêñèêó),
ðåçóëüòàòû êîòîðîãî ïîêàçàëè, ÷òî ÷àñòîòà àãðàíó-
ëîöèòîçà â ñòðàíàõ-ó÷àñòíèêàõ ìàëà è ñîñòàâëÿåò
0,36 ñëó÷àåâ íà ìèëëèîí ÷åëîâåêî-ëåò. Àâòîðû ïîä-
òâåðæäàþò, ÷òî ìåòàìèçîë ïîâûøàåò ðèñê àãðàíó-
ëîöèòîçà, íî ïðè òàêîé íèçêîé çàáîëåâàåìîñòè, íà
èõ âçãëÿä, ýòî íå ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ ñåðüåçíîé ïðîá-
ëåìîé3 [19].

Êîíå÷íî, êëþ÷åâûì âîïðîñîì îöåíêè öåëåñî-
îáðàçíîñòè ïðèìåíåíèÿ ìåòàìèçîëà ÿâëÿåòñÿ åãî
áåçîïàñíîñòü â ñðàâíåíèè ñ èìåþùèìèñÿ àëüòåð-
íàòèâàìè. Ê ñîæàëåíèþ, è ïî ýòîìó ïîâîäó íåò íè
åäèíîãî ìíåíèÿ, íè îäíîçíà÷íûõ äàííûõ.

Â ìåòààíàëèçå èññëåäîâàíèé, ïîñâÿùåííûõ èçó-
÷åíèþ áåçîïàñíîñòè íåíàðêîòè÷åñêèõ àíàëüãå-
òèêîâ çà ïåðèîä ñ 1975 ïî 1995 ã. áûëî ðàññ÷èòàíî,
÷òî ñóììàðíûé ðèñê ðàçâèòèÿ ëåòàëüíûõ èñõîäîâ,
ñâÿçàííûõ ñ âîçíèêíîâåíèåì òàêèõ íåáëàãîïðè-
ÿòíûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, êàê àãðàíóëîöèòîç,
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3 Ñïðàâåäëèâîñòè ðàäè ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ýòî èññëåäîâàíèå
ôèíàíñèðîâàëîñü Ñàíîôè-Àâåíòèñ, ÷àñòüþ êîòîðîãî òåïåðü ÿâëÿ-
åòñÿ Õåõñò — ðîäîíà÷àëüíèê è ïðîèçâîäèòåëü ìåòàìèçîëà.



àïëàñòè÷åñêàÿ àíåìèÿ, àíàôèëàêòè÷åñêèé øîê, ÿç-
âåííîå ïîðàæåíèå æåëóäêà è äâåíàäöàòèïåðñòíîé
êèøêè, ïðè ïðèìåíåíèè ìåòàìèçîëà â 24 ðàçà ìå-
íüøå, ÷åì ïðè èñïîëüçîâàíèè äèêëîôåíàêà, è ñîïî-
ñòàâèì ñ òàêîâûì äëÿ ïàðàöåòàìîëà [20].

Â èññëåäîâàíèè «ñëó÷àé – êîíòðîëü» íà áàçå
ãåìàòîëîãè÷åñêèõ îòäåëåíèé áîëüíèö Áàðñåëîíû
áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ìåòàìèçîë çàíèìàåò 4-å ìåñòî
ñðåäè âåðîÿòíûõ ïðè÷èí ëåêàðñòâåííî-èíäóöèðî-
âàííîãî àãðàíóëîöèòîçà ïîñëå òèêëîïèäèíà, êàëü-
öèÿ äîáåçèëàòà è àíòèòèðåîèäíûõ ïðåïàðàòîâ [21].
Ñèñòåìàòè÷åñêèé îáçîð, ïîñâÿùåííûé ñðàâíèòåëü-
íîé îöåíêå ðèñêà ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöèòîçà ïðè
ïðèåìå ðàçëè÷íûõ ëåêàðñòâ, ïîäòâåðäèë, ÷òî ìå-
òàìèçîë íàõîäèòñÿ ñðåäè ëèäåðîâ, ïðè ýòîì âî-
ïðîñ îá èçúÿòèè èç îáðàùåíèÿ äðóãèõ ïðåïàðàòîâ ñ
ìíîãîêðàòíî áîëåå âûñîêèì ðèñêîì íå ñòîèò [22]
(òàáëèöà).

Ê äèñêóññèè î áåçîïàñíîñòè ìåòàìèçîëà íåäàâíî
ïðèñîåäèíèëèñü ïîëüñêèå êîëëåãè. Ñíîâà îáñóäèâ
âñå èìåþùèåñÿ ñâåäåíèÿ, îíè ññûëàþòñÿ íà äàí-
íûå Ñîòðóäíè÷àþùåãî öåíòðà ÂÎÇ ïî ìîíèòîðèí-
ãó ëåêàðñòâ, ñîãëàñíî êîòîðûì çà ïåðèîä 1978 –
2009 ãã. ÷èñëî çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïîáî÷íûõ ýô-
ôåêòîâ ìåòàìèçîëà ñîñòàâèëî 14 441, à ïàðàöåòà-
ìîëà — 67 581. Îíè òàêæå îáðàùàþò âíèìàíèå íà
òî, ÷òî ðèñê ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöèòîçà è ñìåðòè îò
íåãî ïðè ïðèåìå ìåòàìèçîëà â ñîòíè ðàç íèæå ðèñ-
êà óìåðåòü îò æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî êðîâîòå÷åíèÿ
ïðè ïðèåìå íåñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ
ñðåäñòâ, êîòîðûå ñòàíîâÿòñÿ ïðåïàðàòàìè âûáîðà
äëÿ êóïèðîâàíèÿ áîëè ïîñëå èñêëþ÷åíèÿ ìåòàìè-
çîëà èç îáðàùåíèÿ [23].

Â ñïîðàõ íå óäàëîñü èçáåæàòü è íîâîìîäíûõ òåí-
äåíöèé: ñòàëè ïðåäïîëàãàòü íàëè÷èå ðåãèîíàëüíûõ
ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèõ îñîáåííîñòåé ìåòàáîëèçìà
ìåòàìèçîëà. Â èññëåäîâàíèÿõ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî
äëÿ ðÿäà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ èìåþòñÿ ñïå-
öèôè÷åñêèå ôàêòîðû ðèñêà, ïðåäðàñïîëàãàþùèå
ê ðàçâèòèþ ãåìîäèñêðàçèé. Íàïðèìåð, êëîçàïèí-
èíäóöèðîâàííûé àãðàíóëîöèòîç àññîöèèðîâàí ñ
îïðåäåëåííûìè ãàïëîòèïàìè, êîòîðûå âûÿâëÿþòñÿ
â åâðåéñêîé ïîïóëÿöèè [9, 24]. Â íåáîëüøîì èññëå-
äîâàíèè ïåðåíåñøèå àãðàíóëîöèòîç ïîñëå ïðèåìà
ëåêàðñòâ, â òîì ÷èñëå ìåòàìèçîëà, ïàöèåíòû îòëè-
÷àëèñü ïî ñâîèì ãåíåòè÷åñêèì îñîáåííîñòÿì îò
ó÷àñòíèêîâ êîíòðîëüíîé ãðóïïû [25]. Òåì íå ìåíåå
ìû ïîêà íå çíàåì, ñûãðàëà ëè ãåíåòèêà ðîëü â
ðàçëè÷íûõ ðåçóëüòàòàõ øâåäñêèõ è áðàçèëüñêèõ
èññëåäîâàíèé.

Òàêèì îáðàçîì, èìåþùèåñÿ ñâåäåíèÿ î áåçîïàñ-
íîñòè ïðèìåíåíèÿ ìåòàìèçîëà ïî-ïðåæíåìó íå
ïîçâîëÿþò ïðèéòè ê êàêîìó-ëèáî îïðåäåëåííîìó
âûâîäó î öåëåñîîáðàçíîñòè åãî èñïîëüçîâàíèÿ â
ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå. Ðîññèéñêèõ äàííûõ êàê íå

áûëî, òàê è íåò. Ïîêà ìîæíî óâåðåííî ãîâîðèòü
òîëüêî î íåîáõîäèìîñòè ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ
ñëóæáû ôàðìàêîíàäçîðà è óíèôèêàöèè ìåòîäèê
ïðîâîäèìûõ èññëåäîâàíèé.

Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî èññëåäîâàíèÿ îáåçáîëèâàþ-
ùåãî ýôôåêòà ìåòàìèçîëà�äèïèðîíà — ðàíäîìè-
çèðîâàííûå, ñëåïûå è äâîéíûå «ñëåïûå» è ïð. —
ïðîäîëæàþòñÿ. Ñóäÿ ïî ññûëêàì â Ìåäëàéí, çà
ïîñëåäíèå 5 ëåò áûëî ïðîâåäåíî êàê ìèíèìóì
17 èññëåäîâàíèé, â êîòîðûõ ìåòàìèçîë âûñòóïàë
ëèáî êàê èçó÷àåìûé ïðåïàðàò, ëèáî êàê ïðåïàðàò
ñðàâíåíèÿ, è åùå â 7 èññëåäîâàíèÿõ îí óïîìèíàëñÿ
êàê ñòàíäàðòíîå ñðåäñòâî êóïèðîâàíèÿ áîëè. Ýòî
ñàìî ïî ñåáå ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî åãî åùå
ðàíî ñïèñûâàòü ñî ñ÷åòîâ. Íåäàðîì îäíà èç îáçîð-
íûõ ñòàòåé, ïîñâÿùåííûõ ìåòàìèçîëó, íàçûâàëàñü
«...èñòîðèÿ, êîòîðàÿ íèêîãäà íå çàêîí÷èòñÿ» [26].
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BACKGROUND

The odd history of Analgin

M. V. Avxentyeva

The experience of restricting the use of Metamizole (syn. dypiron, analgin) in various countries is analyzed. Stance on the possibi-
lity of using Metamizole in the routine practice ranges from the admission of free sale as a drug available without a prescription to a
total ban. In the absence of accurate and unambiguous data on the incidence of agranulocytosis in the intake of Metamizole it sho-
uld be recognized that decisions on the governing Metamizole circulation cann’t be considered evidentiary despite 90-year histori-
cal background.

Keywords: metamizole (dypiron, analgin), safety, agranulocytosis, evidence-based medicine.
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Ê ÑÂÅÄÅÍÈÞ ÀÂÒÎÐÎÂ

Ðåäàêöèÿ íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêîãî æóðíàëà

«ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ. ÎÖÅÍÊÀ È ÂÛÁÎÐ»

ïðîñèò àâòîðîâ îôîðìëÿòü ñòàòüè â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè

ñ äàííûìè ïðàâèëàìè

ÏÐÀÂÈËÀ ÎÔÎÐÌËÅÍÈß ÑÒÀÒÅÉ

1. Ñòàòüÿ äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà â ðåäàêöèþ
â ðàñïå÷àòàííîì âèäå ñ ïîäïèñÿìè àâòîðîâ è îáÿ-
çàòåëüíî â ýëåêòðîííîé âåðñèè íà íîñèòåëå òèïà
CD-R (RW), DVD-R (RW), USB-flash èëè ïî e-mail,
â ïîñëåäíåì ñëó÷àå ñòàòüÿ äîëæíà áûòü ïðîäóá-
ëèðîâàíà ïèñüìîì. Ïðåäñòàâëÿåìàÿ â ðåäàêöèþ
ðàñïå÷àòêà ñòàòüè, âêëþ÷àÿ èëëþñòðàòèâíûé ìà-
òåðèàë, äîëæíà áûòü ïîëíîñòüþ èäåíòè÷íîé ýëåê-
òðîííîìó âàðèàíòó. Íîñèòåëè àâòîðó íå âîçâðà-
ùàþòñÿ.

2. Îðèãèíàëüíûå ñòàòüè äîëæíû áûòü ïîñòðîå-
íû ïî òðàäèöèîííîìó äëÿ ìèðîâîé íàó÷íîé ïå-

ðèîäèêè ïëàíó: ñòðóêòóðèðîâàíû ïî ðàçäåëàì —
ìàòåðèàëû è ìåòîäû, ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå, çà-
âåðøàòüñÿ êîíêðåòíûìè âûâîäàìè, â êîòîðûõ â
ëàêîíè÷íîé ôîðìå (ïî ïóíêòàì) èçëàãàþòñÿ ðå-
çóëüòàòû ðàáîòû è ïðåäëîæåíèÿ àâòîðîâ, âûòå-
êàþùèå èç èçëîæåííîãî ìàòåðèàëà.

3. Òèòóëüíàÿ ñòðàíèöà äîëæíà ñîäåðæàòü: íà-
çâàíèå ñòàòüè; ôàìèëèþ, èìÿ, îò÷åñòâî (ïîë-
íîñòüþ) êàæäîãî àâòîðà ñ óêàçàíèåì îðãàíèçàöèè,
äîëæíîñòè, ó÷åíîé ñòåïåíè è çâàíèÿ; êîíòàêòíóþ

èíôîðìàöèþ äëÿ ïóáëèêàöèè â ñâîáîäíîì äîñòó-
ïå äëÿ îáùåíèÿ ÷èòàòåëåé ñ àâòîðîì (ïî÷òîâûé
àäðåñ, òåëåôîí, e-mail); àííîòàöèþ îáúåìîì äî
150 ñëîâ; êëþ÷åâûå ñëîâà íà ðóññêîì ÿçûêå.

Äàííûå, êîòîðûå íåîáõîäèìî ïðîäóáëèðîâàòü íà
àíãëèéñêîì ÿçûêå: ôàìèëèÿ, èìÿ, îò÷åñòâî àâòîðà,
íàçâàíèå ñòàòüè, àííîòàöèÿ, êëþ÷åâûå ñëîâà.

Äîïîëíèòåëüíî ñëåäóåò óêàçàòü ôàìèëèþ, èìÿ
è îò÷åñòâî àâòîðà, îòâåòñòâåííîãî çà êîíòàêòû ñ ðå-
äàêöèåé, ñâÿçàííûå ñî ñòàòüåé, åãî òåëåôîí è àäðåñ
ýëåêòðîííîé ïî÷òû.

4. Òåêñò ñòàòüè ïðèíèìàåòñÿ â ôîðìàòå Word
Document èëè RTF (âåðñèÿ íå âûøå Word 2003)
êåãëåì 12 ïóíêòîâ ÷åðåç 1,5 èíòåðâàëà, æåëàòåëüíî
øðèôòîì Times New Roman, ïîëÿ 2,0 ñì, ïåðåíîñ
ñëîâ íå äåëàòü. Îáúåì ñòàòüè, âêëþ÷àÿ òàáëèöû,
ëèòåðàòóðó è ðåôåðàò äîëæíû áûòü â ïðåäåëàõ
28 000 çíàêîâ (12 ñòðàíèö ôîðìàòà A4). Âñå ñòðàíè-
öû äîëæíû áûòü ïðîíóìåðîâàíû.

5. Òåêñò ñòàòüè, âñå ïðèâåäåííûå öèòàòû äîëæ-
íû áûòü àâòîðîì òùàòåëüíî âûâåðåíû, ïðîâåðåíû

ïî ïåðâîèñòî÷íèêàì, èìåòü ññûëêè íà íèõ ñ óêàçà-
íèåì íà ñòðàíèöó è ãîä èçäàíèÿ, òàê êàê ðåäàêöèÿ
íå âûñûëàåò êîððåêòóðó.

6. Ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü òîëüêî îáùåïðèíÿòûå
ñîêðàùåíèÿ (àááðåâèàòóðû). Íå ñëåäóåò ïðèìå-
íÿòü ñîêðàùåíèÿ â íàçâàíèè ñòàòüè. Ïîëíûé òåð-
ìèí, âìåñòî êîòîðîãî ââîäèòñÿ ñîêðàùåíèå, ñëåäó-
åò ðàñøèôðîâûâàòü ïðè ïåðâîì óïîìèíàíèè åãî â
òåêñòå (íå òðåáóþò ðàñøèôðîâêè ñòàíäàðòíûå åäè-
íèöû èçìåðåíèÿ è ñèìâîëû).

7. Òàáëèöû äîëæíû èìåòü íàçâàíèå, áûòü êîì-
ïàêòíûìè, íàãëÿäíûìè, çàãîëîâêè ãðàô äîëæíû
òî÷íî ñîîòâåòñòâîâàòü èõ ñîäåðæàíèþ, èìåòü ññûë-
êè â òåêñòå. Âñå öèôðû â òàáëèöàõ äîëæíû ñîîòâåò-
ñòâîâàòü öèôðàì â òåêñòå.

Îáÿçàòåëüíà ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà äàííûõ
ñî ññûëêîé íà ðàññ÷èòûâàåìûå êîýôôèöèåíòû.
Â ðàñ÷åòíûõ ðàáîòàõ íåîáõîäèìî óêàçûâàòü àâòî-
ðîâ èñïîëüçóåìûõ ïðîãðàìì. Ïðè íàçâàíèè ðàçëè÷-
íûõ ñîåäèíåíèé íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü òåðìè-
íîëîãèþ ÈÞÏÀÊ. Ïîâòîðåíèå îäíèõ è òåõ æå äàí-
íûõ â òåêñòå, òàáëèöàõ è ðèñóíêàõ íå äîïóñêàåòñÿ!

8. Åäèíèöû èçìåðåíèÿ ôèçè÷åñêèõ âåëè÷èí,
ãåìàòîëîãè÷åñêèå, áèîõèìè÷åñêèå è äðóãèå ïîêàçà-
òåëè âåëè÷èí, ïðèìåíÿåìûå â ìåäèöèíå, äîëæíû
ïðåäñòàâëÿòüñÿ â åäèíèöàõ ìåòðè÷åñêîé ñèñòåìû
(Ìåæäóíàðîäíîé ñèñòåìû åäèíèö — ÑÈ). Ìàòå-
ìàòè÷åñêèå è õèìè÷åñêèå ôîðìóëû äîëæíû áûòü
íàïèñàíû î÷åíü ÷åòêî, ñ óêàçàíèåì íà ïîëÿõ áóêâ
àëôàâèòà (ñòðî÷íûõ, ïðîïèñíûõ, ãðå÷åñêèõ, ëàòèí-
ñêèõ), ïîêàçàòåëåé ñòåïåíè, èíäåêñîâ íàäñòðî÷íûõ
è ïîäñòðî÷íûõ.

9. Óïîìÿíóòûå â ñòàòüå ëåêàðñòâåííûå ïðå-

ïàðàòû (ËÑ) èëè èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íàçíà-

÷åíèÿ (ÈÌÍ) äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ
äîëæíû èìåòü äåéñòâóþùóþ ðåãèñòðàöèþ â Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè, à ñïîñîáû èõ ââåäåíèÿ — ñî-
îòâåòñòâîâàòü èíñòðóêöèè, óòâåðæäåííîé Ôàðìà-
êîëîãè÷åñêèì êîìèòåòîì Ìèíèñòåðñòâà çäðàâî-
îõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ÐÔ, ëèáî èìåòü
ðàçðåøåíèå íà ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èññëåäî-
âàíèÿ ËÑ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Äîëæíû
èñïîëüçîâàòüñÿ òîëüêî ìåæäóíàðîäíûå íàèìåíîâà-
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íèÿ (ÌÍÍ) ËÑ. Èñêëþ÷åíèåì ÿâëÿþòñÿ: êîìáèíè-
ðîâàííûå, ìíîãîêîìïîíåíòíûå ËÑ, ïðåïàðàòû íà
îñíîâå ëåêàðñòâåííûõ ðàñòåíèé èëè ïðîäóêòîâ æè-
âîòíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ.

10. Ôàéëû ðèñóíêîâ, ãðàôèêîâ, ôîòîãðàôèé ñ
ïîäðèñóíî÷íûìè ïîäïèñÿìè äîëæíû áûòü ïðåä-
ñòàâëåíû îòäåëüíî îò ñòàòüè. Ïðèåìëåìûìè äëÿ
âåðñòêè æóðíàëà ÿâëÿþòñÿ ôîðìàòû — TIFF, EPS,
CDR (âåðñèè íå ïîçäíåå 13) èëè JPEG ñ êîýôôèöè-
åíòîì ñæàòèÿ íå ìåíåå 8 ñ ðàçðåøåíèåì 300 dpi ïðè
ðàçìåðå íå ìåíåå 6 × 9 ñì.

11. Áèáëèîãðàôèÿ äîëæíà áûòü ïðèâåäåíà â
êîíöå ñòàòüè è îôîðìëåíà â ñîîòâåòñòâèè ñ ÃÎÑÒ Ð
7.0.5–2008, â ñàìîì æå òåêñòå ñëåäóåò óêàçûâàòü
òîëüêî íîìåð ññûëêè â êâàäðàòíûõ ñêîáêàõ öèôðà-
ìè. Ññûëêè íóìåðóþòñÿ â ïîðÿäêå öèòèðîâàíèÿ. Çà
òî÷íîñòü áèáëèîãðàôèè íåñåò îòâåòñòâåííîñòü
àâòîð. Îáùèé îáúåì îáçîðà ëèòåðàòóðû íå äîëæåí
ïðåâûøàòü áîëåå 30 èñòî÷íèêîâ.

Ïðèìåð îôîðìëåíèÿ ñïèñêà ëèòåðàòóðû:

1. Èâàíîâ È. È. Ëå÷åíèå àðòåðèàëüíîé ãèïåðòîíèè. Êëèí. ãåðîíòîë.
1995;¹ 6:56 – 59.

2. Ïåòðîâ À. À. Àêòóàëüíàÿ ïóëüìîíîëîãèÿ. Ì.: Íüþäèàìåä, 2007;
241 – 246;

3. Ïåòðîïàâëîâñêàÿ Î. Þ. Àâòîðåôåðàò äèñ. ... êàíä. ìåä. íàóê. ÑÏá.,
1999.

Â cñûëêàõ íà ýëåêòðîííûå ðåñóðñû ñëåäóåò óêà-

çûâàòü ïîëíûé âåá-àäðåñ:

1. Âàðäîñàíèäçå Ñ. Ë., Øèêèíà È. Á. Óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì è ñòàí-
äàðòèçàöèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè — îñíîâà îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñ-
íîñòè ïàöèåíòîâ â ñòàöèîíàðíûõ ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæ-
äåíèÿõ. Ïðîáë. ñòàíäàðò. çäðàâîîõð. 2006;¹ 6:3 – 18.
URL: htpp:��www.zdrav.net�doc�pr�2006�prc06.pdf

12. Âñå ñòàòüè, ïîñòóïàþùèå â ðåäàêöèþ, ïðî-
õîäÿò ìíîãîñòóïåí÷àòîå ðåöåíçèðîâàíèå, çàìå÷à-
íèÿ ðåöåíçåíòîâ íàïðàâëÿþòñÿ àâòîðó áåç óêàçàíèÿ
èìåí ðåöåíçåíòîâ. Ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ðåöåíçèé è îò-
âåòîâ àâòîðà ðåäêîëëåãèÿ ïðèíèìàåò ðåøåíèå î
ïóáëèêàöèè (èëè îòêëîíåíèè) ñòàòüè.

13. Ðåäàêöèÿ îñòàâëÿåò çà ñîáîé ïðàâî îòêëî-
íèòü ñòàòüþ áåç óêàçàíèÿ ïðè÷èí. Îòêëîíåííûå ðó-
êîïèñè àâòîðàì íå âîçâðàùàþòñÿ. Î÷åðåäíîñòü
ïóáëèêàöèè ñòàòåé óñòàíàâëèâàåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè
ñ ðåäàêöèîííûì ïëàíîì èçäàíèÿ æóðíàëà.

14. Ðåäàêöèÿ æóðíàëà îñòàâëÿåò çà ñîáîé ïðàâî
ñîêðàùàòü è ðåäàêòèðîâàòü ìàòåðèàëû ñòàòüè íå-
çàâèñèìî îò èõ îáúåìà, âêëþ÷àÿ èçìåíåíèÿ íàçâà-
íèÿ ñòàòåé, òåðìèíîâ è îïðåäåëåíèé. Íåáîëüøèå
èñïðàâëåíèÿ ñòèëèñòè÷åñêîãî, íîìåíêëàòóðíîãî
èëè ôîðìàëüíîãî õàðàêòåðà âíîñÿòñÿ â ñòàòüþ áåç
ñîãëàñîâàíèÿ ñ àâòîðîì. Åñëè ñòàòüÿ ïåðåðàáàòûâà-
ëàñü àâòîðîì â ïðîöåññå ïîäãîòîâêè ê ïóáëèêàöèè,
äàòîé ïîñòóïëåíèÿ ñ÷èòàåòñÿ äåíü ïîñòóïëåíèÿ
îêîí÷àòåëüíîãî òåêñòà.

15. Ïóáëèêàöèÿ ñòàòåé â æóðíàëå áåñïëàòíàÿ.
16. Àâòîðû ïðåäñòàâëÿþò èíôîðìàöèþ î íàëè-

÷èè ó íèõ êîíôëèêòà èíòåðåñîâ (íàëè÷èè ëè÷íûõ
èíòåðåñîâ). Äåêëàðàöèÿ êîíôëèêòà èíòåðåñîâ àâòî-
ðîâ ïóáëèêóåòñÿ ïîñëå ñòàòüè. À òàêæå æåëàòåëüíî
ïðåäîñòàâëåíèå äëÿ ïóáëèêàöèè èíôîðìàöèè îá
èñòî÷íèêàõ ôèíàíñèðîâàíèÿ ðàáîò, îïèñàííûõ â
ñòàòüå.

17. Íàïðàâëåíèå â ðåäàêöèþ ñòàòåé, êîòîðûå
óæå ïîñëàíû â äðóãèå ðåäàêöèè èëè íàïå÷àòàíû â
íèõ, íå äîïóñêàåòñÿ!

Ñòàòüè ñëåäóåò íàïðàâëÿòü ïî àäðåñó:
Ðåäàêöèÿ æóðíàëà «Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè. Îöåíêà è âûáîð»

Ðîññèÿ, 127473 Ìîñêâà,

óë. Êðàñíîïðîëåòàðñêàÿ, äîì 16, ñòð. 1.

E-mail: fondhelios@yandex.ru

Òåë�ôàêñ.: + 7 (495) 232-4954

Ï ð è ì å ÷ à í è å . Ïðåäñòàâëåíèå ñòàòüè äëÿ ïóáëèêàöèè â æóðíàëå ïîäðàçóìåâàåò ñîãëàñèå àâòîðà(îâ) ñ îïóáëèêîâàííûìè

ïðàâèëàìè.
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