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выгоды от использования медицинских технологий (на 
примере антибиотикотерапии острого обструктивного 
бронхита у детей). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: 
НОВОСТИ

Международное общество 

фармакоэкономических 

исследований и оценки 

исходов (International Society 

for Pharmacoeconomics and 

Outcomes Research, ISPOR)

Опубликован систематический 

обзор, в который были включе-

ны 46 литературных источников 

(РКИ, экономические оценки и 

систематические обзоры), содер-

жащие оценки иммуногенности, 

клинической и экономической 

эффективности, безопасности и 

взаимозаменяемости пневмокок-

ковых конъюгированных вакцин 

– PCV7, PCV10, PCV13. Пока-

зано, что PCV7, PCV10, PCV13 

имеют сходный иммунный ответ 

и профиль безопасности как при 

первичной вакцинации, так и при 

ревакцинации. Однако PCV10 и 

PCV13 были более затратно-эф-

фективными, чем PCV7. Анализ 

охвата потенциальных серотипов 

выявил, что во всем мире PCV13 

и PCV10 покрывают большее 

число серотипов (более 70%), вы-

зывающих острый средний отит 

Предлагаем вашему вниманию обзор источников информации в области 
оценки медицинских технологий, научных исследований, клинических 
рекомендаций, а также новости управления и регулирования системы 
здравоохранения

Список сокращений

и острую внебольничную пнев-

монию, чем PCV7. Зона охвата 

для PCV7 сильно варьировала в 

зависимости от региона (49–82%); 

наибольшая зона охвата сероти-

пов была выявлена в Северной 

Америке и в Европе. После про-

ведения вакцинации PCV10 реже 

развиваются острый средний отит 

и внебольничная пневмония, а 

PCV13 предотвращает развитие 

менее частых, но более серьезных 

заболеваний, требующих значи-

тельных затрат. Региональное 

бюро ВОЗ рекомендует проводить 

вакцинацию и ревакцинацию од-

ной и той же вакциной. В случае 

если вакцинация начата PCV7, но 

дальше ее использовать невоз-

можно, следует продолжить или 

закончить вакцинацию используя 

PCV10 или PCV13.

С полной версией обзора можно 

ознакомиться по ссылке: https://

www.ispor.org/systematic-review_

pneumococcal-conjugate-vaccines.

pdf.

Источник: ISPOR  

(https://www.ispor.org/publications/

VIHRI/Vol11_toc.asp)

Национальный институт 

здоровья и клинического 

совершенствования 

Великобритании (National 

Institute for Health and Care 

Excellence, NICE)

NICE опубликовал первые ре-

зультаты английской программы 

наблюдения за потреблени-

ем антимикробных препара-

тов и резистентностью к ним 

(«English surveillance programme 

for antimicrobial utilisation and 

resistance, ESPAUR»), которая 

была утверждена в 2013 г. и 

рассчитана на пятилетний срок. 

Программа была создана для 

предотвращения нецелевого ис-

пользования антибактериальных 

препаратов (например, при гриппе 

и других вирусных инфекциях) и 

предотвращения развития рези-

стентности микроорганизмов. В 

докладе отмечается, что впервые 

врачи в Англии стали выписывать 

меньше антибактериальных препа-
ратов. За период с 2014 по 2015 гг. 

число назначений антибиотиков 

снизилось с 40,7 млн до 38,5 млн, 

т. е. на 2,2 миллиона. В целом по 

стране число назначений антиби-

отиков сократилось на 4,3%. В на-

стоящее время NICE на основе по-

лученных данных разрабатывает 

основные положения по ведению 

больных с распространенными 

БПРП – базисные противоревматические препараты
ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения
Г-КСФ – гранулоцитарный колониестимулирующий фактор
ЕС – Европейский союз
РА – ревматоидный артрит 
РКИ – рандомизированные клинические исследования
СД – сахарный диабет
СКФ –– скорость клубочковой фильтрации
FXR – фарнезоидный Х-рецептор

PCV7 – 7-валентная пневмококковая конъюгированная 
вакцина

PCV10 – 10-валентная пневмококковая конъюгированная 
вакцина

PCV13 – 13-валентная пневмококковая конъюгированная 
вакцина

ICH – Международная конференция по гармонизации 
технических требований к регистрации лекарственных средств для 
человека
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инфекционными заболеваниями. 

Предполагается, что результаты 

этой работы лягут в основу клини-

ческих рекомендаций по лечению 

инфекционных болезней и помо-

гут снизить риск развития рези-

стентности микроорганизмов.

Источник: NICE  

(https://www.nice.org.uk/news/ar-

ticle/nice-welcomes-landmark-fall-in-

antibiotic-prescriptions)

NICE опубликовал проект руко-

водства, в котором рекомендует 

эверолимус в комбинации с экс-

еместаном для лечения гормоно-

положительного рака молочной 

железы и кризотиниб для лечения 

немелкоклеточного рака легких. 

Эверолимус в комбинации с эксе-

местаном является эффективным 

средством, замедляющим рост и 

распространение рака молочной 

железы и снижающим потреб-

ность в химиотерапии. Компания 

Новартис, производитель эверо-

лимуса, предложила большую 

скидку для Национальной службы 

здравоохранения, что позволило 

NICE временно рекомендовать его 

для стандартного финансирования 

лечения 1500 человек. Компания 

Пфайзер, производитель кризоти-

ниба, предоставила новые данные 

по клинической эффективности 

препарата, а также дополнитель-

ную ценовую скидку, что позволи-

ло рекомендовать этот препарат 

для применения в первой линии 

терапии некоторых больных раком 

легкого.

Источник: NICE  

(https://www.nice.org.uk/news/

article/price-cuts-pave-the-way-for-

routine-access-to-breast-and-lung-

cancer-drugs)

Канадское агентство  

по лекарственным средствам  

и технологиям здравоохранения 

(Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health, CADTH)

Опубликованы результаты систе-

матического обзора сведений об 

экономической эффективности 

деносумаба в лечении остеопо-

роза у пожилых мужчин. В обзор 

вошли данные двух исследова-

ний, проведенных в США и Шве-

ции. В обоих исследованиях было 

выявлено, что подкожное вве-

дение деносумаба в дозе 60 мг 

один раз в шесть месяцев более 

эффективно и менее затратно, 

чем внутривенное введение зо-

ледроновой кислоты один раз в 

год. Стоимость лечения в группе, 

получавшей золедроновую кис-

лоту, не уменьшилась даже после 

того, как была снижена цена на 

препарат (с учетом стоимости 

дженериков). Авторы иссле-

дований пришли к выводу, что 

лечение деносумабом пожилых 

мужчин с остеопорозом является 

в США и Швеции экономически 

эффективным вариантом. Однако 

необходимо отметить, что дан-

ные о влиянии лечения на риск 

переломов костей у пожилых 

мужчин в экономических моделях 

представляют собой экстраполя-

цию результатов исследований 

у женщин, так как прямых дока-

зательств получить не удалось. 

Авторы сочли возможным при-

нять такое решение на основании 

того, что изменение минеральной 

плотности костной ткани у муж-

чин и у женщин после лечения 

было одинаковым. Отмечается, 

что авторы обоих исследований 

были связаны с производителем 

деносумаба, и влияние индустрии 

на представленные результаты 

остается невыясненным. Также 

нет никаких доказательств эф-

фективности затрат на деносумаб 

по сравнению с золедроновой 

кислотой в других группах паци-

ентов; так, например, не было вы-

явлено подобных исследований у 

женщин после менопаузы или у 

пациентов с неметастатическим 

раком.

Источник: CADTH  

(https://www.cadth.ca/denosumab-

versus-zoledronic-acid-adults-osteo-

porosis-review-cost-effectiveness)

Было проанализировано 35 неран-

домизированных исследований, 5 

экономических исследований и 2 

руководства, содержащих доказа-

тельства эффективности плерик-

сафора как стимулятора мобили-

зации гемопоэтических стволовых 

клеток в периферический кровоток 

у пациентов, признанных «плохи-

ми мобилизаторами». Результаты 

мобилизации плериксафором, 

представленные в исследовани-

ях, не согласуются между собой, 

однако позволяют предположить, 

что по таким показателям эффек-

тивности, как мобилизация клеток 

CD34+ и объем или длительность 

афереза, препарат несущественно 

отличается от других режимов мо-

билизации. У пациентов, стимули-

рованных плериксафором, не на-

блюдалось различий между общей 

выживаемостью и безрецидивной 

выживаемостью. Мобилизация 

плериксафором привела к увели-

чению общей стоимости лечения, 

(в первую очередь, из-за повыше-

ния расходов на лекарственные 

средства по сравнению с традици-

онными режимами мобилизации), 

несмотря на некоторую экономию 

в части использования ресурсов. В 

проанализированных руководствах 

плериксафор в сочетании с Г-КСФ 

был рекомендован в качестве пер-

вой линии мобилизации стволовых 

клеток у пациентов с неходжкин-

ской лимфомой или множествен-

ной миеломой, когда химиотерапия 

не может быть использована и дру-

гих вариантов нет. Плериксафор 

может быть добавлен в основной 

режим мобилизации (в комбинации 

с Г-КСФ и химиотерапией или без 

химиотерапии), чтобы максималь-

но увеличить сбор стволовых кле-

ток у пациентов с низким количест-

вом периферических клеток CD34+ 

и «плохих мобилизаторах».

Источник: CADTH.  

(https://www.cadth.ca/search?keywo

rds=Plerixafor+for+Patients+Failing+-

Stem+Cell+Mobilization%3A+A+Rev

iew+of+the+Clinical+and+Cost-Effec

tiveness+and+Guidelines)
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По итогам рассмотрения научной 

литературы, клинических данных, 

эпидемиологических исследова-

ний и клинических руководств 

ЕМА пришло к выводу, что мет-

формин и метформин-содержа-

щие лекарственные средства 

могут быть использованы для 

лечения пациентов с СД 2-го типа 

с умеренно сниженной функцией 

почек (СКФ = 30–59 мл/мин.). 

Метформин может увеличивать 

риск развития редкого, но серь-

езного осложнения – лактаци-

доза, обусловленного тем, что 

образующаяся молочная кислота 

накапливается в крови быстрее, 

чем выводится. В настоящее 

время в инструкции к препаратам 

говорится, что метформин не 

должен использоваться у больных 

со сниженной функцией почек, 

поскольку эти пациенты попадают 

в группу наиболее высокого риска 

развития лактацидоза. В насто-

ящее время информация о без-

опасности препаратов варьирует 

в разных странах и не согласуется 

с клиническими рекомендациями. 

Согласно выводам EMA, примене-

ние метформина может принести 

пользу большей части популяции 

пациентов с умеренно сниженной 

функцией почек. При этом необ-

ходимы четкие рекомендации по 

дозированию препарата и контр-

олю безопасности до и во время 

лечения, которые позволят свести 

к минимуму любое возможное 

увеличение риска развития лак-

тацидоза у данных пациентов. 

Противопоказанием для назначе-

ния метформина является сильно 

сниженная функция почек (СКФ 

менее 30 мл/мин.). По мере обнов-

ления информации о препарате, 

будут пересматриваться текущие 

противопоказания, уточняться 

данные о дозах и мерах предо-

сторожности и, соответственно, 

обновляться рекомендации по 

лечению пациентов со сниженной 

функцией почек. Компаниям, про-

изводящим метформин-содержа-

щие препараты, будет предложе-

но внимательно контролировать и 

анализировать случаи лактацидо-

за и сообщать о них в ходе пред-

стоящих периодических обзоров 

безопасности с целью отслежива-

ния любых изменений в частоте 

этого побочного эффекта.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/10/

news_detail_002620.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

ЕМА опубликовало обзор сведе-

ний о безопасности следующих 

противовирусных препаратов пря-

мого действия для лечения хрони-

ческого гепатита С: даклатасвир, 

дасабувир, софосбувир, ледипа-

свир, симепревир, софосбувир и 

омбитасвир + притапревир + ри-

тонавир. В обзоре было отмечено, 

что противовирусные препараты 

являются важнейшим компонен-

том терапии хронического гепа-

тита С. Однако эти препараты не 

оказывают влияния на вирус гепа-

тита В, что приводит к его актива-

ции и обострению гепатита В. На 

этом основании ЕМА настоятель-

но рекомендовало во всех случа-

ях гепатита С, прежде чем назна-

чать пациентам противовирусные 

препараты прямого действия, 

проводить скрининг на выявление 

вируса гепатита В. Контроль и 

лечение пациентов, инфицирован-

ных обоими вирусами – гепатита 

В и С, должны осуществляться 

строго в соответствии с действу-

ющими клиническими рекомен-

дациями. Также было рекомендо-

вано включить соответствующую 

информацию в инструкцию к 

препаратам. В дополнение к полу-

ченной информации ЕМА рассмо-

трело данные, указывающие на 

то, что противовирусные препара-

ты прямого действия могут быть 

причиной рецидива рака печени у 

пациентов с гепатитом С. Компа-

ниям-производителям этих препа-

ратов было предложено провести 

дополнительные исследования 

для выявления риска развития 

или рецидива рака печени у паци-

ентов с гепатитом С.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/12/

news_detail_002669.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

EMA рекомендовало разрешить к 

медицинскому применению в ЕС 

препарат барицитиниб для лече-

ния взрослых с умеренной или тя-

желой формой активного РА. Пре-

парат рекомендован для лечения 

пациентов, которые не отвечают 

на основную терапию или имеют 

непереносимость одного или не-

скольких БПРП. Барицитиниб на-

значается перорально в качестве 

монотерапии или в комбинации с 

метотрексатом. Механизм дейст-

вия барицитиниба заключается в 

блокировании фермента, извест-

ного как янускиназа. Эти фермен-

ты играют важную роль в иммун-

ных и воспалительных процессах, 

характерных для РА. Блокируя эти 

ферменты, барицитиниб умень-

шает выраженность воспаления 

и других симптомов заболевания 

и является первым ингибитором 

янускиназы, который предлага-

ется применять в ЕС для лечения 

РА. Рекомендация EMA основана 

на результатах 4 РКИ с участи-

ем 3100 взрослых пациентов с 

умеренной или тяжелой формой 

активного РА. Согласно этим ре-

зультатам, барицитиниб является 

более эффективным средством 

снижения выраженности умерен-

ной или тяжелой формы РА по 

сравнению с метотрексатом или 

адалимумабом.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/12/

news_detail_002667.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)



8

Д
А

Й
Д

Ж
Е

С
Т

 Н
О

В
О

С
Т

Е
Й

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 4

20
16

Европейское агентство по ле-

карственным средствам выдало 

условное разрешение на исполь-

зование препарата обетихолевая 

кислота для лечения первичного 

билиарного холангита у взрослых 

пациентов. Препарат может при-

меняться в комбинации с урсоде-

зоксихолевой кислотой, если ее 

использование в качестве моно-

терапии не позволяет добиться 

адекватного ответа, или же в виде 

монотерапии, если у пациента 

наблюдается непереносимость 

урсодезоксихолевой кислоты. 

Первичный билиарный холан-

гит – хроническое заболевание, 

характеризующееся деструкцией 

желчных протоков; его прогрес-

сирование приводит к развитию 

печеночной недостаточности. До 

одобрения использования обети-

холевой кислоты единственным 

утвержденным лекарственным 

средством для лечения первич-

ного билиарного холангита была 

урсодезоксихолевая кислота. 

Пациенты, не отвечавшие на 

лечение урсодезоксихолевой кис-

лотой, были подвержены риску 

развития печеночной недоста-

точности с летальным исходом. 

Обетихолевая кислота является 

агонистом FXR – рецептора желч-

ных кислот, который экспрессиру-

ется в печени, кишечнике, почках 

и жировой ткани. Прием обети-

холевой кислоты способствует 

улучшению оттока желчи из пече-

ни, а также подавляет выработку 

в печени желчных кислот, тем 

самым снижая их токсичное воз-

действие. Оценка эффективности 

и безопасности применения обе-

тихолевой кислоты проводилась 

в клинических исследованиях с 

участием 216 больных первичным 

билиарным холангитом. Согласно 

полученным результатам, после 

12 месяцев терапии у пациентов, 

принимавших обетихолевую кис-

лоту, было достигнуто более зна-

чимое снижение уровня щелочной 

фосфатазы, чем в группе участ-

ников, получавших плацебо. Наи-

более частыми нежелательными 

явлениями, связанными с прие-

мом препарата, были кожный зуд, 

усталость, боль в животе и су-

ставах, головокружение, запоры. 

В рамках условного разрешения 

заявитель на продажу обетихоле-

вой кислоты должен представить 

результаты по крайней мере двух 

исследований.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/10/

news_detail_002618.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

ЕМА опубликовало дополнение к 

Руководству ICH E11 (2000), что 

связано с появлением новых тех-

нологий и новых лекарственных 

препаратов в педиатрической 

практике. Базовая идея созда-

ния дополнения, как и исходного 

Руководства, состоит в том, что 

для проведения клинических ис-

пытаний в популяции пациентов 

детского возраста требуется учи-

тывать нормативные документы 

и научные достижения, относя-

щиеся к текущей педиатрической 

практике. Однако ICH E11 (2000) 

с включенным в него дополне-

нием (R1) не является полным и 

всеобъемлющим документом и в 

дальнейшем может дополняться 

сведениями из других руководств 

ICH, а также из документов ВОЗ, 

регуляторных органов разных 

стран и педиатрических сооб-

ществ. Цель опубликованного 

дополнения – разъяснить текущую 

нормативную ситуацию в области 

изучения педиатрических препа-

ратов. Так, раздел, описывающий 

этические аспекты, содержит 

сведения о том, что включение 

детей в клинические испытания 

допустимо только при соблюде-

нии двух условий: если у ребенка 

имеется заболевание и если по 

соотношению риска и ожидаемо-

го клинического эффекта новый 

метод как минимум сопоставим с 

традиционными методами лече-

ния. В разделе «Классификация 

по возрасту в педиатрических 

подгруппах, включая новорожден-

ных» указывается на то, что воз-

раст не может служить критерием 

невключения в клиническое испы-

тание. В разделе 3 подчеркивает-

ся общность научных подходов к 

созданию различных программ по 

применению педиатрических ле-

карственных средств; кроме того, 

описываются способы оказания 

помощи в организации научных 

дискуссий в различных регионах. 

Раздел 5 посвящен альтерна-

тивным подходам к оптимизации 

и разработке педиатрических 

средств; рассматриваются, в част-

ности, такие вопросы, как экстра-

поляция данных, создание моде-

лей и моделирование процессов 

(например, разработка математи-

ческих/статистических моделей и 

моделирование на основе данных 

физиологии, патологии и фарма-

кологии).

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/docs/

en_GB/document_library/Scientific_

guideline/2016/10/WC500214185.

pdf)
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«Оценка технологий здравоохранения: внедрение 
инновационных технологий»

Пост-релиз III Международной научно-практической конференции

3 октября 2016 г. состоялась 3-я международная 
конференция «Оценка технологий здравоохранения: 
внедрение инновационных технологий», которая со-
брала более 200 делегатов – представителей органов 
государственной власти, научно-экспертного сооб-
щества, российских и зарубежных фармацевтических 
компаний и ассоциаций, а также ведущих специали-
стов в области ОТЗ и лекарственного обеспечения 
разных стран.

Мероприятие прошло при поддержке Министер-
ства здравоохранения РФ, Министерства финансов 
РФ, Комитета Совета Федерации по социальной по-
литике, ФГБУ «Центр экспертизы и контроля качест-
ва медицинской помощи» Минздрава России, ФГБУ 
«Научно-исследовательский финансовый институт» 
Минфина России, Фонда «Сколково» и Автономной 
некоммерческой организации «Национальный центр 
по оценке технологий в здравоохранении».

Открыла конференцию заместитель председателя 
Совета Федерации Галина Карелова. Она отметила 
актуальность и важность темы конференции, а также 
напомнила участникам, что первые законодательные 
шаги в направлении внедрения оценки технологий 

здравоохранения в России были сделаны по иници-
ативе членов Совета Федерации и Комитета Совета 
Федерации по социальной политике. Председатель 
Комитета Совета Федерации по социальной политике 
Валерий Рязанский в своем приветственном слове 
делегатам также подчеркнул важность инновацион-
ных технологий для здравоохранения, но вместе с тем 
отметил необходимость оптимизации затрат государ-
ства на здравоохранение, которая должна носить сис-
темный и научный характер.

Директор ФГБУ «Научно-исследовательский фи-
нансовый институт» Минфина России Владимир 
Назаров в своем выступлении рассказал о существу-
ющих проблемах в сфере финансирования здравоох-
ранения, подчеркнув, что эффективность затрат в на-
шей стране по достигаемому показателю ожидаемой 
продолжительности жизни существенно уступает 
аналогичному показателю стран Восточной Европы.

В своем выступлении генеральный директор ФГБУ 
«Центр экспертизы и контроля качества медицинской 
помощи» Минздрава России Виталий Омельяновс-
кий говорил об оценке эффективности и системе 
контроля качества медицинской помощи, а также рас-
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сказал о перспективах развития системы ОТЗ в непро-
стых экономических условиях.

Директор Департамента лекарственного обеспече-
ния и регулирования обращения медицинских изде-
лий Минздрава России Елена Максимкина сделала 
доклад о тенденциях по внедрению высокотехноло-
гичной помощи в нашей стране, а также о проблемах, 
связанных с оценкой их эффективности. Она отмети-
ла, что для повышения объективности и прозрачности 
необходимо создать систему с четкими критериями 
оценки, параметрами сравнения или шкалами, а также 
ранжированием этих критериев по степени важности.

Об оценке инновационных технологий с позиции 
инвестиционного фонда рассказал вице-президент 
Фонда «Сколково» и исполнительный директор кла-
стера биомедицинских технологий Кирилл Каем.

В ходе мероприятия были заслушаны доклады 
иностранных экспертов: международным опытом по 
исключению неэффективных технологий и лекарст-
венных препаратов из программ государственного 
финансирования поделился представитель Баскского 
отделения по ОТЗ Испании Инаки Гутиеррес-Ибар-
лусеа; о различных системах и подходах при оценке 
технологий здравоохранения в европейских странах 
рассказали эксперт из Университета Брунеля (Вели-
кобритания) Крис Хеншалл и представитель меди-
цинского агентства Италии Симона Монтилла.

Опыт западных стран свидетельствует, что в усло-
виях экономического кризиса требования к ОТЗ ста-
новятся более жесткими для доступа инновационных 
технологий в систему государственного финансиро-
вания. В России инновационные продукты внедря-
ются параллельно с другими продуктами, при этом 

фактор новизны и инновационности не оценивается 
и не регистрируется; не производится поиск и мони-
торинг реализации новых технологий. Комплексная 
оценка новых медицинских технологий должна вне-
сти существенный вклад в улучшение эффективности 
процесса принятия решений, предоставляя полезную 
и актуальную информацию о новых медицинских тех-
нологиях с позиции их внедрения (или отказа от вне-
дрения) в систему здравоохранения.

Изученные технологии, подтвердившие свою эф-
фективность, безопасность и экономическую прием-
лемость, должны быть рекомендованы для включения 
в клинические рекомендации и, в первую очередь, для 
оказания пациентам высокотехнологичной медицин-
ской помощи. Для лекарственных препаратов этот 
этап должен сопровождаться их включением в Пере-
чень жизненно необходимых и важнейших лекарст-
венных препаратов и другие перечни.

Итогом работы конференции стало принятие резо-
люции, в которой, в частности, участники высказали 
свои рекомендации депутатам Государственной Ду-
мы и членам Совета Федерации поддержать поправки 
в ФЗ № 323 «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации», в ФЗ № 180 «О биомедицин-
ских клеточных продуктах» в части внедрения системы 
оценки технологий здравоохранения, а также рекомен-
дации Правительству РФ и Министерству здравоохра-
нения РФ ускорить принятие необходимых норматив-
ных правовых актов с целью реализации Федерального 
закона от 22.12.2014 № 429-ФЗ, в том числе норматив-
ного акта по комплексной оценке лекарственных пре-
паратов, приобретаемых за счет бюджетных средств и 
средств обязательного медицинского страхования.
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Преимущества скрининга в профилактике заболе-
ваний впервые были продемонстрированы в 1940-х гг. 
при использовании массовой флюорографии для вы-
явления больных туберкулезом. После Второй миро-
вой войны, когда были внедрены эффективные мето-
ды лечения туберкулеза, проведение массовой флюо-
рографии стало широко распространяться в западных 
странах, включая США и Великобританию [1].

Постепенно концепция скрининга стала считаться 
применимой также и к профилактике других болез-
ней. В конце 1960-х гг. скрининг занял видное место 
в здравоохранении Великобритании. Траст провин-
циальных больниц Наффилда (Nuffield Provincial 
Hospitals Trust) создал рабочую группу по скринингу 

под председательством профессора T. McKeown. В 
подготовленном группой докладе два основных вы-
вода. Во-первых, оценка десяти процедур проведения 
скрининга показала, что в шести из них не учитыва-
лись, по меньшей мере, некоторые из основных прин-
ципов; во-вторых, существующая научно-исследова-
тельская и административная структура скрининга 
неудовлетворительна и нуждается в укреплении. На-
пример, неконтролируемое внедрение скрининга рака 
шейки матки чрезвычайно ясно продемонстрировало 
необходимость планирования и координации соответ-
ствующих мероприятий в национальном масштабе, 
причем такой подход должен быть реализован на эта-
пе, предшествующем внедрению любой программы 

Организация работы по оценке 
скрининговых программ в США, Канаде, 
Нидерландах и Германии

В. С. Домбровский1, Г. Р. Хачатрян1, 2

1 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 
Москва, Россия
2 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия

В данной публикации рассматривается опыт формирования и функционирования структур, которые определяют (выбирают), планируют и 
контролируют скрининговые и профилактические мероприятия/программы в здравоохранении США, Канады, Нидерландов и Германии. 
Описаны цели и принципы работы ответственных органов при выпуске рекомендаций по вопросам скрининга. Установлено, что данные 
структуры формируются из независимых специалистов и при выпуске рекомендаций основываются на достоверных научных данных и ори-
ентируются на определенную целевую аудиторию.
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Organization of the Evaluation of Screening 
Programs in the United States, Canada,  
the Netherlands and Germany
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Russia
2 Financial Scientific Research Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Moscow, 
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This publication reviews the experience of organization and functioning of structures that define (select), plan and control screening and prevention 
activities/programs in US, Canada, Netherlands and Germany healthcare. We describe the objectives and principles of the responsible authorities in the 
issuance of screening recommendations. It was found that this organizations consists of independent experts and issue recommendations based on strong 
scientific evidences and oriented to a specific target audience.
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по линии Государственной службы здравоохранения 
или какой-либо другой системы медико-санитарной 
помощи [1].

В 1986 г. в работе M. Hakama et al. [2] были опи-
саны компоненты эффективно организованной про-
граммы проведения скрининга:
● Следует определить целевую популяцию.
● В составе целевой популяции следует выделить 

лиц – кандидатов на проведение скрининга.
● Необходимо поощрять всех лиц, соответствующих 

установленным критериям, к участию в скринин-
ге: в частности, следует рассылать индивидуаль-
ные приглашения, предлагающие таким лицам 
пройти скрининговое исследование в удобное для 
них время.

● Необходимо обеспечить соответствующие поме-
щения, оборудование и персонал, с тем, чтобы 
скрининговые исследования проводились в благо-
приятной обстановке, приемлемой для участников.

● Должен использоваться удовлетворительный ме-
тод, обеспечивающий поддержание наивысших 
стандартов тестирования; соблюдение этого усло-
вия требует:
■ первоначального и в дальнейшем непрерыв-

ного обучения персонала, проводящего тесты;
■ демонстрации стандартов технического об-

служивания оборудования, используемого при иссле-
довании, например, калибровки рентгенологического 
оборудования в маммографии;

■ рутинных проверок надежности проводимых 
тестов, например, путем выборочных повторных би-
охимических, цитологических и рентгенологических 
измерений.
● Необходимо иметь соответствующее, удовлетво-

рительно функционирующее оборудование для 
диагностики и лечения любого обследованного 
лица, которому это потребуется. Должно прой-
ти как можно меньше времени между участием в 
скрининге, ознакомлением с отрицательным ре-
зультатом теста либо сообщением о том, что ре-
зультат скрининг-теста требует дальнейшего ис-
следования, и направлением в соответствующий 
центр для последующего обследования и лечения. 
Следует составить расписание этой работы и про-
водить постоянный мониторинг соблюдения ин-
тервалов между различными ее этапами.

● Должна регулярно проводиться проверка степени 
удовлетворенности своим состоянием у лиц, вклю-
ченных в программу скрининга, т. е. у всех прошед-
ших обследование, в том числе у обследованных с 
отрицательными результатами, а также у пригла-
шенных, но не принявших участие в тестировании.

● Следует проводить периодическую проверку ме-
дицинских карт лиц, участвовавших в скрининге, 
чтобы контролировать состояние их здоровья.

При обсуждении проблем скрининга важно сохра-
нять баланс между крайними проявлениями энтузиаз-
ма и скептицизма. Здесь следует особо указать на два 
аспекта. Первый – это возможная заинтересованность 
общества (подогреваемая корыстными интересами 
соответствующих кругов) в применении скрининг-
теста, не удовлетворяющего признанным критериям; 
пример тому – скрининг на рак предстательной желе-
зы, когда применяемый в настоящее время скрининг-
тест на простата-специфичный антиген не удовлетво-
ряет критериям точности и специфичности [1].

Вторым аспектом является то, что риторика, сопро-
вождающая внедрение программы проведения скри-
нинга, может не соответствовать реальным услови-
ям внедрения этой программы в рутинную практику. 
Так, при скрининге на диабетическую ретинопатию, 
проводившемся в г. Глазго (Шотландия), основные 
проблемы были связаны с такими факторами, как нес-
табильный состав персонала, неявка пациентов и нео-
правданное направление больных с незначительными 
расстройствами на дальнейшее обследование [3].

Скрининг-тесты, несмотря на все принятые меры 
предосторожности, никогда не бывают полностью 
достоверными: их результаты подвержены человече-
ским и техническим ошибкам и вариациям, так что 
даже при наиболее надежных гарантиях качества те-
стирования ошибки могут иметь место. Любая оценка 
скрининга населения должна производиться с точки 
зрения соотношения «вред/польза» [1].

Информация о преимуществах и вреде какой-ли-
бо процедуры скрининга должна быть основана на 
достоверных результатах научных испытаний и пре-
доставляться в доступной, приемлемой и полезной 
форме. Будучи предназначена для организаторов 
здравоохранения, экспертов, поставщиков первичной 
медицинской помощи и пациентов, она должна давать 
сбалансированную и понятную картину существую-
щих альтернатив и возможных последствий [1].

Для обеспечения достоверной, научно обоснован-
ной информации с предоставлением заключения с 
точки зрения вреда и пользы необходимо формирова-
ние отдельной структуры, занимающейся вопросами 
оценки и выбора рекомендуемых скрининговых и про-
филактических мероприятий в здравоохранении [4].

При этом сравнение рекомендуемых программ 
скрининга на хронические неинфекционные заболе-
вания в зарубежных странах (в частности, в США и 
Великобритании) показало, что в данных странах ре-
комендуемые программы варьируют и по количеству, 
и по охватываемым заболеваниям [5].

В настоящей работе рассматривается зарубежный 
опыт в области организации профилактики заболе-
ваемости. С целью описания и сопоставления этого 
опыта нами были выбраны страны с разными типами 
систем здравоохранения: США, Канада, Нидерланды 
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Ти Германия. Нас интересовали сведения о существую-
щих структурах определения (выбора), планирования 
и контроля скрининговых и профилактических меро-
приятий/программ в здравоохранении перечисленных 
стран.

Поиск релевантных сведений осуществлялся на 
веб-сайтах организаций, занимающихся данными во-
просами, и в документах, опубликованных и находя-
щихся в открытом доступе, о результатах деятельнос-
ти таких организаций.

Ниже представлены сведения о существующих 
структурах, которые определяют, планируют и конт-
ролируют профилактические программы и мероприятия 
в каждой из рассматриваемых стран по отдельности.

США

Для определения приоритетов в области профи-
лактики заболеваемости в США службой обществен-
ного здравоохранения создана рабочая группа США 
по профилактике заболеваемости (U. S. Preventive 
Services Task Force), которая представлена ведущей 
независимой группой экспертов, не являющихся со-
трудниками государственных структур [6].

Рабочая группа состоит из 16 членов – националь-
но признанных экспертов в области профилактики, 
доказательной медицины и первичной медицинской 
помощи, которые также являются экспертами в кри-
тической оценке исследований и написании рекомен-

даций, основанных на доказательных данных. Обла-
сти интересов рабочей группы включают психическое 
здоровье, семейную медицину, гериатрию, внутрен-
ние болезни, педиатрию, акушерство и гинекологию, 
а также уход за больными.

 Рабочая группа действует под руководством пред-
седателя и двух его заместителей [6] и разделена на 
команды, занимающиеся определенной темой.

Каждая команда включает в себя председателя 
или заместителя председателя рабочей группы, меди-
цинского сотрудника Агентства по качеству и иссле-
дованиям в здравоохранении (Agency for Healthcare 
Research and Quality), представителей центров до-
казательной медицинской практики (Evidence-based 
Practice Centers), проводящих систематические об-
зоры литературы, а также несколько членов рабочей 
группы, один из которых выдвигается в качестве ру-
ководителя команды [6].

В процессе выработки рекомендаций участвуют 
следующие стороны: рабочая группа, Агентство по 
качеству и исследованиям в здравоохранении, центры 
доказательной медицинской практики, а также пред-
ставители общественности и партнеры рабочей груп-
пы (рис. 1). Каждая из сторон играет четко обозначен-
ную роль в этом процессе [6].

Рабочая группа выбирает и устанавливает приори-
тетные темы для обзоров, утверждает аналитическую 
платформу, определяет вопросы и интересующие 

Рис. 1. Роль групп-участников в процессе создания и распространения рекомендаций, подготавливаемых Рабочей 
группой США по профилактике заболеваемости.
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исходы, взаимодействует с центрами доказательной 
медицинской практики по вопросам доказательно-
сти данных, присуждает оценки и классифицирует 
уровни имеющихся доказательств, определяет баланс 
преимуществ и недостатков, а также создает рекомен-
дации [6].

Агентство по качеству и исследованиям в здраво-
охранении созывает рабочую группу и обеспечивает 
постоянную административную и техническую под-
держку для осуществления ее деятельности, включая 
координацию и поддержку распространения рекомен-
даций. Медицинский сотрудник Агентства по качест-
ву и исследованиям в здравоохранении присоединя-
ется к команде для внесения технического вклада и 
координационной помощи. Кроме того, сотрудники 
Агентства по качеству и исследованиям в здравоохра-
нении иногда готовят так называемые домашние (для 
внутреннего пользования) обзоры доказательств не-
которых обновлений и подтверждений тем [6].

В соответствии с договором, заключенным с ра-
бочей группой, центры доказательной медицинской 
практики выполняют систематические обзоры, каса-
ющиеся доказательств по приоритетным темам в кли-
нической профилактике. Эти обзоры служат научной 
основой для рекомендаций, подготавливаемых рабо-
чей группой [6].

Партнеры приглашаются для рассмотрения и вне-
сения комментариев по проектам планов проведения 
исследований, а также по доказательным обзорам 
и проектам рекомендаций. Партнерам предлагается 
распространять рекомендации рабочей группы среди 
своих коллег [6].

И, наконец, любой желающий может выдвигать 
новых членов рабочей группы и новые темы для рас-

смотрения. Кроме того, рабочая группа поддерживает 
обратную связь с общественностью, мнение которой 
учитывается при обсуждении планов научных иссле-
дований, доказательных обзоров, а также проектов 
рекомендаций [6].

Рабочая группа дает оценку каждой из своих ре-
комендаций и может выделять несколько уровней 
убедительности тех или иных рекомендаций приме-
нительно к конкретным субпопуляциям. Основные 
уровни убедительности рекомендаций – A, B, C или 
D (табл. 1); когда же доказательств недостаточно для 
формулирования рекомендации, рабочая группа дает 
уровень I [6].

КАНАДА

В Канаде для определения приоритетов в обла-
сти профилактики заболеваемости создана Канад-
ская рабочая группа по профилактической медицине 
(Canadian Task Force on Preventative Health Care). Ка-
надская рабочая группа является независимой орга-
низацией, состоящей в основном из врачей и специ-
алистов в области методологии доказательной меди-
цины. Основная её задача – разработка рекомендаций 
по оказанию клинических профилактических услуг, 
проводимая путём подготовки строгих систематиче-
ских обзоров и синтеза доказательных данных, предо-
ставляемых центром рассмотрения и синтеза доказа-
тельств (Evidence Review and Synthesis Centre).

Рабочая группа состоит из 12–16 членов с правом 
голоса у 10–14 членов, одного заместителя предсе-
дателя и одного председателя. Первоначальный срок 
службы для каждого члена, включая председателя и 
его заместителя, составляет три года, с возможностью 
продления на один год. Продление сроков проводится 

Таблица 1. Интерпретация уровней убедительности рекомендаций, предлагаемых Рабочей группой США  
по профилактике заболеваемости [6]

Уровень убедительности 
рекомендации

Определение Предложения для практики

А Рабочая группа рекомендует услугу. Существует высокая степень 
уверенности в том, что чистая выгода существенна

Предлагать или предоставлять эту 
услугу

B Рабочая группа рекомендует услугу. Существует высокая 
степень уверенности в том, что чистая выгода умеренна, или есть 
определенная уверенность в том, что чистая выгода может быть 
значительной

Предлагать или предоставлять эту 
услугу

C Рабочая группа рекомендует выборочно предлагать или оказывать эту 
услугу отдельным пациентам на основе профессионального мнения 
и предпочтений пациента. Существует как минимум определенная 
уверенность, что чистая выгода невелика

Предлагать или предоставлять 
эту услугу отдельным пациентам 
в зависимости от конкретных 
обстоятельств

D Рабочая группа рекомендует воздержаться от предоставления услуги. 
Существует умеренная или высокая вероятность, что услуга не 
обеспечивает чистую выгоды или что вред перевешивает пользу

Неодобрение предоставления этой 
услуги

I Рабочая группа делает вывод, что в настоящее время недостаточно 
данных для оценки баланса преимуществ и недостатков услуги. 
Доказательств не хватает, они плохого качества или противоречивы, 
и баланс пользы и вреда определить невозможно

В случаях предоставления 
услуги пациенты должны 
быть осведомлены о том, что 
соотношение её преимуществ и 
недостатков не установлено
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Тв шахматном порядке для обеспечения относительно-
го постоянства состава и преемственности в работе 
группы в течение долгого времени. Когда члены ра-
бочей группы покидают её, они обязаны сохранять 
все дела группы в конфиденциальности. В условиях 
постепенной сменяемости состава рабочей группы 
её новые члены должны быть способны продолжать 
работу над рекомендациями, которые уже разрабаты-
ваются [7].

Канадская рабочая группа дает рекомендации не-
посредственно своим ключевым клиентам – постав-
щикам первичной медицинской помощи, но ее работа 
имеет прямое отношение и к другим специалистам в 
области здравоохранения, а также к разработчикам 
программ профилактики, политикам и канадским гра-
жданам. Она использует стандартизированную мето-
дологию и прозрачные подходы для рассмотрения и 
обобщения доказательств, чтобы взвесить соотноше-
ние пользы и вреда и вынести свои рекомендации [7].

Рабочая группа несет ответственность за прио-
ритетность тем, принятых к рассмотрению, но ана-
литическую платформу и объем каждой темы опре-
деляет совместно с Управлением рабочей группы 
(Office of the Canadian Task Force on Preventive Health 
Care) в Агентстве общественного здравоохранения 
Канады (Public Health Agency of Canada). Подготов-
ку систематических обзоров и разработку рекомен-
даций по каждой теме рабочая группа осуществляет 
в тесном сотрудничестве с указанным Управлением 
в Агентстве и с центром рассмотрения и синтеза до-
казательств [7].

Управление рабочей группы, относящееся к Агент-
ству общественного здравоохранения Канады, орга-
низует научную поддержку группы путем назначения 
научного руководителя исследования по каждой теме, 
который координирует работу и обеспечивает научное 
консультирование при создании систематических об-
зоров и рекомендаций по данной теме. При этом науч-
ный руководитель исследования становится сопред-
седателем рабочей группы по определенной теме [7].

Центр рассмотрения и синтеза доказательств 
подготавливает систематические обзоры, которые 
используются в качестве основы для рекомендаций 
рабочей группы. При оценке доказательств центр 
придерживается методов, описанных в руководстве 
«Пособие для оценки качества доказательств и уров-
ня убедительности рекомендаций GRADE» (GRADE 
hand book for grading the quality of evidence and strength 
of recommendations [8]).

После определения приоритетной для обзора те-
мы рабочая группа формирует команду и обращается 
в центр рассмотрения и синтеза доказательств. Подго-
тавливается соответствующий протокол, центр прово-
дит систематический обзор, и в итоге разрабатывается 
руководство [7].

В ходе разработки руководящих принципов доку-
менты, подготовленные рабочей группой, просматри-
ваются несколькими внешними инстанциями. Спи-
сок рецензентов и организаций, заинтересованных в 
появлении готовящихся рекомендаций, определяется 
Управлением рабочей группы на основе их научной, 
клинической или специфической для данной темы 
компетентности. Этот список утверждается предмет-
ной командой и председателем рабочей группы [7]. 
Каждый потенциальный рецензент (будь то частное 
лицо или организация) должен заявить о потенциаль-
ных конфликтах интересов и подписать соглашение о 
конфиденциальности. Действия, связанные с декла-
рацией конфликтов интересов, включая дисквалифи-
кацию потенциальных рецензентов, определяются 
председателем рабочей группы в соответствии с уста-
новленными для таких случаев принципами. После 
экспертной оценки конкретных рекомендаций рабо-
чая группа рассматривает все замечания и готовит 
письменный ответ в виде сводного документа. Заме-
чания общественности и ответы команды предостав-
ляются рабочей группе для вынесения заключений в 
ходе рассмотрения окончательного варианта рекомен-
даций [7].

Для каждой рекомендации рабочая группа опре-
деляет уровень убедительности с помощью двух ка-
тегорий (слабая/условная и сильная) и дает оценку 
качества доказательств с помощью четырех категорий 
(высокое, среднее, низкое и очень низкое) [7].

НИДЕРЛАНДЫ

Вопросами профилактики заболеваемости в Ни-
дерландах занимается независимый научно-консуль-
тативный орган при правительстве и парламенте – 
Совет по здравоохранению Нидерландов (англ. The 
Health Council of the Netherlands).

Правление Совета по здравоохранению Нидер-
ландов состоит из президента и вице-президента. В 
совет входят около 130 членов – специалистов в раз-
личных областях медицины из всех регионов страны. 
Они обеспечивают шесть направлений деятельности 
совета: оптимальное здравоохранение, профилакти-
ка, здоровое питание, состояние окружающей среды, 
гигиена условий труда, а также инновации и распро-
странение знаний [9].

Члены совета никогда не присутствуют на пленар-
ных заседаниях – сфера их деятельности ограничена 
работой в профильных (предназначенных для реше-
ния определенных вопросов) комитетах. Кроме них, в 
работе этих комитетов участвуют внешние эксперты, 
а также постоянные комиссии, которые отвечают за 
предоставление консультаций по актуальным темам 
[9]. Совет по здравоохранению принимает активное 
участие в национальном и международном сотрудни-
честве по созданию более широкой основы для своей 
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консультативной работы [10]. На национальном уров-
не Совет по здравоохранению Нидерландов сотрудни-
чает с Советом по вопросам здравоохранения и обще-
ства (англ. The Council for Health and Society) в Гол-
ландском центре по вопросам этики и здоровья (англ. 
The Netherlands Centre for Ethics and Health) [10]. Со-
вет по здравоохранению является активным членом 
европейской сети национальных научно-консульта-
тивных органов в области общественного здравоохра-
нения (European Science Advisory Network for Health). 
Национальные консультативные органы работают 
совместно, стремясь прийти к более эффективному и 
рациональному использованию научных знаний при 
принятии решений в области политики и обществен-
ного здравоохранения как на национальном, так и на 
европейском уровне [10]. Авторитет Совета по здра-
воохранению Нидерландов основан на научном каче-
стве его консультативных докладов. При этом совет 
принимает все необходимые меры для обеспечения 
неоспоримости своего авторитета [10].

Для каждого консультативного доклада Совет по 
здравоохранению стремится собрать лучших нацио-
нальных экспертов, предпочтительно из различных 
университетских медицинских центров и университе-
тов страны. Данные эксперты представляют все обла-
сти, которые имеют отношение к рассматриваемому 
вопросу. Такой междисциплинарный подход обеспе-
чивает широкую и сбалансированную оценку состоя-
ния знаний в той области, по которой выпускаются ре-
комендации. Кроме того, знания, которые невозможно 
получить из источников научной литературы, стара-
ются получить за счет привлечения практических зна-
ний или опыта пациента. Каждая рекомендация рас-
сматривается, по крайней мере, одним постоянным 
комитетом (англ. Standing Committee) [11].

Совет по здравоохранению ежегодно разрабаты-
вает программу работы, содержащую ряд вопросов, 
которые будут определять тематику консультаций на 
предстоящий календарный год. Это не означает, что 
в течение года автоматически будут опубликованы 
рекомендации по каждой из этих тем. Иногда планы 
работы меняются в течение года, например, когда ми-
нистерство устанавливает новые приоритеты [12].

Совет здравоохранения полностью финансирует-
ся правительством Нидерландов. Совету выделяется 
бюджет, состоящий из взносов Министерства здраво-
охранения, социального обеспечения и спорта (англ. 
The Ministry of Health, Welfare and Sport), Министер-
ства инфраструктуры и окружающей среды (англ. 
The Ministry of Infrastructure and the Environment), 
Министерства по экономическим вопросам (англ. The 
Ministry of Economic Affairs) и Министерства соци-
альных дел и занятости (англ. The Ministry of Social 
Affairs and Employment), а также дополнительных 
взносов из других министерств [12]. Все указанные 

министерства относятся к целевым потребителям 
консультаций совета. Также запрос о консультации в 
совет может подать парламент страны [12].

ГЕРМАНИЯ

Вопросами профилактики заболеваемости в Гер-
мании занимается Федеральный объединенный коми-
тет (англ. Federal Joint Committee). Данный комитет 
является юридическим лицом публичного права и 
формируется из четырех основных организаций са-
моуправления в немецком здравоохранении: Нацио-
нальной ассоциации медицинского страхования рабо-
тающих врачей (англ. National Associations of Statutory 
Health Insurance Physicians), Национальной ассоци-
ации медицинского страхования работающих стома-
тологов (англ. National Associations of Statutory Health 
Insurance Dentists), Федерации германских больниц 
(англ. German Hospital Federation) и Центрального Фе-
дерального союза фондов медицинского страхования 
(англ. Central Federal Association of Health Insurance 
Funds). Помимо этих четырех головных организаций, 
в сессиях Федерального объединенного комитета уча-
ствуют представители пациентов, которые не имеют 
права голоса, но могут предлагать темы, заслуживаю-
щие, по их мнению, внимания [13].

Федеральный объединенный комитет находится 
под руководством Федерального министерства здра-
воохранения. Резолюции и директивы, принятые ко-
митетом, проверяются указанным министерством на 
предмет соответствия требованиям, изложенным в 
социальном кодексе, а затем, если отсутствуют возра-
жения, публикуются в Федеральном вестнике (англ. 
Federal Gazette) [13].

Федеральный объединенный комитет занимается 
так называемой вторичной профилактикой, предо-
ставляемой населению по страховке; иными словами, 
организация ориентирована на раннее выявление за-
болеваний, которые поддаются эффективному лече-
нию на начальных стадиях. К вторичной профилакти-
ке относятся медицинские осмотры, в частности для 
раннего выявления сердечно-сосудистых и почечных 
заболеваний и диабета, а также тесты для раннего вы-
явления рака. Другим важным направлением является 
ранняя диагностика заболеваний у детей и подрост-
ков, а также у беременных женщин [14].

Федеральный объединенный комитет оценивает 
новые диагностические методы, а также методы, уже 
охваченные системой обязательного медицинского 
страхования, с точки зрения клинической и экономи-
ческой эффективности [15].

Первый шаг в оценке метода заключается в опре-
делении того, для какой популяции предназначен дан-
ный метод и какие параметры могут быть использова-
ны как критерии его эффективности. Затем подкоми-
тет проводит обширные независимые исследования 
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в соответствии с общепризнанными положениями в 
медицине. Этот второй этап может включать в себя не 
только клинические исследования для получения до-
казательных данных, но и создание систематических 
обзоров, а также обращение к мнениям экспертов, 
инициируемое объединенным комитетом по мере не-
обходимости. Кроме того, Федеральный объединен-
ный комитет оценивает заявления, сделанные в ходе 
процедуры слушания [15].

Проводимая оценка требует точности и времени. 
В некоторых случаях требуется рассмотрение множе-
ства различных указаний. Встречаются случаи, когда 
должны быть изучены и оценены несколько тысяч 
ссылок [15]. В связи с этим Федеральный объединен-
ный комитет для выполнения своих обязательств ну-
ждается в научной поддержке. Эта поддержка предо-
ставляется в основном Институтом качества и эффек-
тивности здравоохранения (англ. Institute for Quality 
and Efficiency in Healthcare, IQWIG) и Институтом 
по поддержке качества и прикладных исследований 

в здравоохранении (англ. Institute for Applied Quality 
Improvement and Research in Health Care, AQUA). Ко-
миссии этих двух институтов назначаются на пленар-
ном заседании [16].

После завершения консультаций по изучаемой тех-
нологии подкомиссия объединенного комитета подго-
тавливает рекомендацию и ее обоснование. Далее Фе-
деральный объединенный комитет представляет крат-
кое описание материалов и содержание консультаций 
в подробном окончательном докладе и размещает его 
в открытом доступе на своем веб-сайте или на других 
каналах. Такая форма публикации делает решение ко-
митета прозрачным и для медицинского сообщества, 
и для населения в целом [17].

Органом, принимающим решения в Федеральном 
объединенном комитете, является пленум, который 
состоит из 13 членов с правом голоса и собирается на 
открытые заседания один или два раза в месяц [18]. 
Срок полномочий каждого члена пленума составляет 
шесть лет. Члены, назначенные головными организа-

Рис. 2. Структура 
пленума Федерального 
объединенного комитета.



18

М
Е

Ж
Д

У
Н

А
Р

О
Д

Н
Ы

Й
 О

П
Ы

Т
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 4
20

16

циями, а также доверенные лица работают на обще-
ственных началах. Остальные независимые члены 
пленума обычно позиционируются как штатные со-
трудники комитета [18]. Рассматриваемое на пленуме 
решение считается принятым, если за него было пода-
но не менее семи голосов и, если оно не противоречит 
подзаконным актам. Как правило, проекты решений 
оглашаются на публичных заседаниях. Закрытые засе-
дания или письменные голосования допустимы только 
в четко определенных, исключительных случаях [18].

В пленарных заседаниях могут принимать участие 
различные представители как головных, так и других 
организаций немецкого здравоохранения [18]. Воз-
можность выступать и подавать петиции по всем пун-
ктам повестки дня имеется и у представителей паци-
ентов. Кроме того, в обсуждении вопросов, включен-
ных в повестку дня, имеют право участвовать два спе-
циалиста, делегируемых Конференцией министров 
здравоохранения германских земель (англ. Conference 
of Health Ministers of the Germanstates). В случае об-
суждения директив и постановлений, затрагивающих 
контроль качества, в заседании могут участвовать по 
одному из представителей от каждой медицинской 
ассоциации, а также от Федерации немецких частных 
поставщиков медицинского страхования и от Герман-
ского совета по уходу за больными. Аналогичным 
образом, вопросы, связанные с психотерапией и сто-
матологией, обсуждаются с участием членов Герман-
ской психотерапевтической ассоциации и Германской 
ассоциации стоматологов [18]. Графически обязатель-
ный состав пленума представлен на рисунке 2. 

В заключение отметим, что в открытых источни-
ках, публикациях и веб-сайтах профильных органи-
заций представлен значительный объем сведений по 
организации скрининга в США и Канаде, тогда как 
количество доступных сведений (в том числе публи-
каций на английском языке) о проведении скринин-
говых программ в Нидерландах и Германии весьма 
ограничено. Тем не менее, приведенный в настоящей 
работе материал свидетельствует об общности подхо-
дов к формированию и функционированию структур, 
определяющих проведение скрининговых и профи-
лактических мероприятий. Так, все организации, за-
нимающиеся вопросами профилактики заболеваемо-
сти в США, Канаде, Нидерландах и Германии, пред-
ставляют собой независимые группы специалистов из 
разных областей медицины, причем эти специалисты 
не являются государственными служащими. Все за-
ключения, выносимые этими организациями, осно-
вываются на научных доказательствах. Данным орга-
низациям оказывается научная поддержка исследова-
тельскими институтами с целью выполнения обзоров 
доказательств. Целевыми потребителями рекоменда-
ций являются лица, принимающие решения, полити-
ки, поставщики медицинских услуг, члены врачебных 

ассоциаций, а также эксперты в области здравоохра-
нения и обычные граждане.
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Внедрение методов разделения затрат в системе 
здравоохранения, создающее солидарную ответствен-
ность за оказываемые медицинские услуги, неизбеж-
но приводит к изменениям эффективности функцио-
нирования системы как положительным, так и отри-
цательным.

К положительным эффектам внедрения методов 
разделения затрат можно отнести:

1. Ограничение спроса, т. е. предотвращение из-
быточного потребления. Этой цели служит участие 
пациентов в оплате потребляемой помощи: необхо-
димость вносить небольшие суммы при посещениях 

Влияние софинансирования населением 
медицинской помощи на эффективность 
систем здравоохранения различных стран 
мира

А. П. Татаринов, Д. В. Лукъянцева, Л. С. Мельникова

Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия

На сегодняшний день в Российской Федерации в рамках действующего законодательства сервисные услуги могут быть легально оплачены па-
циентом при получении медицинской помощи. Допускается также оплата медицинских услуг, не включенных в Программу государственных 
гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи (далее «Программа государственных гарантий»).
Вместе с тем практически все виды медицинской помощи включаются в Программу государственных гарантий. Однако согласно данным Ор-
ганизации экономического сотрудничества и развития (далее ОЭСР) доля частных расходов на здравоохранение в России в 2014 г. составила 
около 37,4% всех расходов на здравоохранение, что превышает средний уровень частных расходов в странах ОЭСР (27,3%).
Данная статистика позволяет говорить о необходимости легализации платежей населения за получаемую медицинскую помощь и введения меха-
низмов участия граждан в легальной частичной (по отдельным услугам – полной) оплате медицинских услуг) т. е. введении софинансирования.
В статье проведен анализ международного опыта для формирования выводов по результатам внедрения системы софинансирования населе-
нием медицинской помощи.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: софинансирование населением медицинской помощи, соплатежи, сооплата, сострахование, франшизы, методы раз-
деления затрат, международный опыт, модель здравоохранения, система здравоохранения, финансирование и организация оказания медицин-
ской помощи, источники финансирования здравоохранения, положительные и отрицательные эффекты от внедрения методов софинансирова-
ния, регулятор объемов оказания медицинской помощи.

The Influence of Private Co-funding of Medical 
Care on the Effectiveness of Health Care 
Systems in Different Countries

A. P. Tatarinov, D. V. Lukyantseva, L. S. Melnikova

Financial Research Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Moscow, Russia

The current legislation of the Russian Federation allows patients to pay for hospitality services associated with medical care. Also, it is possible to pay 
for medical services that are not included into the Program of State Guarantees of Free Medical Care for Russian Citizens (Program of State Guarantees).
Almost all types of medical care are included into the Program of State Guarantees. However, according to the data of the Organization for Economic 
Co-operation and Development (OECD), the share of private expenditures on health care in Russia in 2014 was about 37.4% of all expenditures on health 
care, which was higher than the average level of private expenditures in OECD member states (27.3%).
This statistics suggest the necessity of legalization of private payments for the medical care, and introduction of mechanisms of participation of citizens 
in legal private funding of medical services (full payment for some services), i.e. co-financing mechanisms.
The article analyses the international experience in order to draw conclusions on the results of the introduction of the system of co-funding of medical 
care by population.

KEYWORDS: co-funding of medical care by population, co-financing, co-payments, co-insurance, franchise, cost distribution methods, international 
experience, model of health care, health care system, funding and organization of medical care, sources of health care funding, positive and negative 
effects of the introduction of co-funding methods, regulator of the amount of medical care.
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Тврача сдерживает избыточное потребление медицин-
ской помощи. Иными словами, схемы софинансиро-
вания населением медицинской помощи сокращают в 
ряде случаев чрезмерное использование медицинских 
услуг. Считается, что необходимость заплатить даже 
такую незначительную сумму способна заставить 
больных отказаться от избыточных услуг или товаров, 
которые финансирует государство [1].

2. Экономия государственных средств. Государст-
во не всегда может покрыть растущие потребности в 
финансировании здравоохранения.

3. Альтернатива общему налогообложению. Уве-
личение налогового бремени вызывает негативную 
реакцию у налогоплательщиков. Недовольство, од-
нако, может иметь меньшую выраженность, если до-
полнительные средства в систему здравоохранения 
приносят те, кто в первую очередь выигрывает от 
повышения финансирования за счет соплатежей, т. е. 
пациенты в момент получения медицинской помощи.

4. Инструмент увеличения равенства. При надлежа-
щих схемах расчета платежей механизмы участия насе-
ления в оплате могут выполнять функцию социальной 
солидарности, если размер платежа определяется не 
только и не столько стоимостью услуги, сколько плате-
жеспособностью индивида, что снижает риск возникно-
вения у пациентов катастрофических затрат на лечение.

5. Поддержка общественного сектора. Поскольку 
участие в оплате обычно дает пациенту право выбора 
места и условий получения медицинской помощи, а 
при бюджетном финансировании такое право крайне 
ограничено (пациент вынужден лечиться только там, 
куда были направлены бюджетные средства для опла-
ты получаемой им помощи), – общественный сектор 
становится привлекательным для тех больных, кото-
рым важна возможность выбора поставщика услуг.

Приведенные сведения объясняют широкое ис-
пользование софинансирования населением медицин-
ской помощи в мире.

Отрицательные эффекты внедрения методов 
разделения затрат сводятся к следующему:

1. Первым и наиболее серьезным риском при вве-
дении разделения затрат (сооплата, сострахование, 
франшиза) является опасность дискриминации менее 
платежеспособных групп населения, которые, несмо-
тря на систему скидок и льгот, могут не справиться с 
растущим бременем расходов на лечение. Так, отказ 
от сравнительно недорогого лечения на ранних этапах 
заболевания, вызванный экономическими причинами, 
может привести к необходимости более серьезного и 
более дорогостоящего лечения в будущем. Как след-
ствие, схемы софинансирования могут негативно по-
влиять на группы населения с низким уровнем дохо-
дов и существенно ограничить доступность медицин-
ской помощи, особенно в странах с низким уровнем 
дохода у подавляющего большинства граждан.

2. Второе, не менее важное ограничение связано с 
высокими административными издержками на под-
держание системы скидок и исключений – неотъем-
лемой части механизма разделения затрат, без которой 
он оказывал бы крайне негативные эффекты. Выска-
зывалось мнение, что участие населения в оплате ме-
дицинской помощи становится действительно необ-
ходимым дополнением бюджетного финансирования 
лишь в условиях острой недостаточности средств в 
системе здравоохранения [2].

3. Третье, что ограничивает внедрение софинанси-
рования в здравоохранении, это угроза отступления 
от принципов государственного благосостояния, по-
дразумевающих бесплатное предоставление социаль-
но значимых услуг.

Методы разделения затрат и оценка их влияния на 
здравоохранение различных стран были рассмотрены 
в ряде исследований (в том числе в исследованиях це-
левых групп населения).

Среди методов разделения затрат чаще всего 
применяются следующие: 

1) доплаты (соплатежи) за фармацевтические пре-
параты и оказание услуг в амбулаторных условиях [3];

2) поездки в офис провайдера услуг [4].
Результаты различных исследований, оценивав-

ших влияние софинансирования населением меди-
цинской помощи на объемы потребления услуг здра-
воохранения, оказались крайне противоречивыми.

Так, например, введение в Германии в 2004 г. до-
платы (в размере 10 евро в квартал) за визит к врачу 
не оказало существенного эффекта на долю больных, 
отказывающихся от медицинской помощи [5]. Авторы 
работы полагают, что влияние соплатежей на объемы 
потребления медицинской помощи зависит от вели-
чины платежа (в сравнении с доходами больного), а 
также от условий его внесения: подлежат ли соопла-
те все потребляемые единицы помощи (в этом случае 
эффект сильнее) или только какая-то их часть.

Иные результаты были получены в исследовании 
[6], проведенном в 2001–2009 гг. в США. Авторы оце-
нивали эффект внедрения доплаты (от 0 до 6 долл., в 
среднем 3 долл.) за вызов неотложной медицинской 
помощи (далее НМ) в случае неургетного состояния 
больного, т. е. когда помощь больному могла бы быть 
оказана в амбулаторных условиях. Указанная доплата 
вводилась в связи с неэффективным использовани-
ем службы НМ (превышение нагрузки в два раза) и 
имела целью упорядочить использование медицин-
ских услуг пациентами, включенными в программу 
Medicaid, и другими группами населения с низким 
уровнем дохода. Результаты исследования показали, 
что даже незначительная (3 долл.) доплата из налич-
ных средств пациента снижает число обращений за 
неотложной помощью и что данный метод разделения 
затрат может стать эффективным инструментом опти-
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мизации оказания помощи, причем наиболее подходя-
щим для использования в амбулаторных условиях.

По данным другого исследования [7], 30% ре-
спондентов не согласны совершать доплату за визы в 
НМП, несмотря на то, что в дальнейшем это может 
серьезно повлиять на состояние их здоровья (субъек-
тивность суждений пациента о своем здоровье). Поэ-
тому, по мнению исследователей, необходимо допол-
нительное изучение медико-санитарных последствий 
данной реформы, чтобы понять, не привела ли она к 
увеличению заболеваемости и смертности на фоне 
снижения качества оказания медицинской помощи.

Еще более интересны выводы, полученные на ос-
нове систематического обзора данных по такой про-
блеме, как увеличение нагрузки на НМП и связанные 
с этим рост числа неблагоприятных исходов, повы-
шение финансовых затрат и перегрузка стационаров 
[8]. Одновременно оценивалось значение целого ряда 
подходов к оптимизации работы НМП, включая уве-
личение количества врачей первичного звена, разви-
тие центров первичной помощи, изменение графика 
работы НМП, воздействие на спрос на медицинские 
услуги (образовательные мероприятия, барьерные ме-
роприятия в виде разделения затрат). Исследования 
показали, что среди методов повышения доступности 
первичной медико-санитарной помощи и НМП толь-
ко разделение затрат, увеличение количества врачей 
первичного звена и развитие центров первичной по-
мощи эффективно снижали использование НМП. При 
этом не наблюдалось увеличений процента госпита-
лизации и уровня смертности. Однако влияние софи-
нансирования в различных группах населения, в том 
числе находящихся в неблагоприятных социальных 
условиях, требует отдельного изучения.

Анализ результатов введения доплат за амбула-
торные услуги (посещение врача общей практики), 
оказываемые лицам в возрасте 50 лет и старше в 13 
странах Европы, выявил и другие аспекты влияния 
методов разделения затрат [9]. По данным исследо-
вания, доплата отрицательно влияет на вероятность 
посещения врача общей практики среди тех, кто име-
ет хорошее состояние здоровья. Из этого следует, что 
чрезмерное снижение затрат государства на амбула-
торную помощь может сократить использование важ-
ных профилактических услуг.

Рассмотрим далее информацию о проблемах, по-
рождаемых софинансированием среди отдельных 
групп граждан (незащищённые слои населения, паци-
енты с хроническими заболеваниями и др.), и путях 
их решения.

Так, по данным исследований, введение в 1968 г. 
в Канаде (провинция Saskatchewa) соплатежей (за 
амбулаторное посещение – 1,5 долл., за неотлож-
ную помощь или амбулаторную помощь в больнице 
– 2 долл.), произведенное в отсутствие специальных 

программ для социально уязвимых групп граждан, в 
первый же год привело к снижению использования 
медицинских услуг малообеспеченными людьми (с 
доходом 1 550 долл./год на человека или 4800 долл./
год на семью из 5 и более человек) на 18% [10]. Такое 
снижение надо признать значительным.

Обсуждая необходимость снижения доплат по 
определённым услугам [11], специалисты выделяют 
следующие подходы к этой проблеме:
● целевой подход – снижение доплат за оказание 

клинически значимых услуг;
● подход с позиций пациентов с определенным кли-

ническим диагнозом (например, застойная сердеч-
ная недостаточность);

● снижение доплат для услуг с высокой добавленной 
стоимостью.
Например, в США в результате снижения доплат 

за клинически значимые услуги (программа Pitney 
Bower VBID) произошло статистически существен-
ное повышение приверженности пациентов к четы-
рем из пяти групп лекарственных средств, а именно: 
к ингибиторам ангиотензин превращающего фермен-
та (иАПФ), β-блокаторам, препаратам, применяемым 
при диабете (оральные и инъекционно), статинам (не 
выявлено повышение приверженности к блокаторам 
рецепторов ангиотензина, при этом отмечалось улуч-
шение состояния здоровья в группах лиц с данными 
заболеваниями.

Предлагаются и такие меры, как небольшое уве-
личение стоимости более дорогого из сходных по 
действию препаратов и, соответственно, доплаты за 
него, чтобы подтолкнуть потребителя к более рацио-
нальному выбору. Однако проблема состоит в том, что 
ни врачи, ни пациенты часто не имеют представления, 
сколько на самом деле стоит конкретное лекарство, и 
могут сделать неправильный выбор [12].

Необходимо подчеркнуть, что применение ме-
тодов разделения затрат может привести к прекра-
щению использования некоторых групп препаратов, 
отпускаемых по рецепту, и к отказу от различных 
видов профилактических услуг. Так, повышение 
доплаты за амбулаторную помощь снижало число 
амбулаторных посещений в группе пожилых паци-
ентов. Однако в результате может вырасти количест-
во госпитализаций, особенно у лиц с хроническими 
заболеваниями.

Для того чтобы избежать таких нежелательных эф-
фектов, от соплатежей могут быть освобождены соци-
ально уязвимые группы – дети, пожилые люди, лица 
с низкими доходами [13]. Кроме того, для контроля 
расходов пациента могут устанавливаться годовые 
максимумы расходов (максимальная сумма соплате-
жа, взимаемая за год), а также «скидки» по сооплате в 
случаях обращения за определенными видами услуги 
или их получения по особым условиям (например, ви-
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Тзит врача-специалиста только после направления вра-
ча общей практики) и налоговые льготы [14].

Положительный или отрицательный эффект от 
применения соплатежей зависит от того, насколько не-
обходимы были оплачиваемые услуги. Эффект доплат 
наиболее силен в случае их применения к фармацев-
тическим препаратам. Так, в США Департамент по 
делам ветеранов увеличил доплату на липидоснижаю-
щие препараты с 2 до 7 долл. в месяц, и это значитель-
но снизило приверженность к данным препаратам, что 
важно, поскольку их прием может иметь неблагопри-
ятные последствия для здоровья, особенно у лиц с вы-
соким риском ишемической болезни сердца [15].

Наряду с анализом результатов внедрения сопла-
тежей в странах с высокоразвитой экономикой, инте-
ресны и эффекты использования методов софинан-
сирования в странах со средним и низким уровнем 
экономического развития. Как правило, чем беднее 
страна, тем бóльшая доля суммарных затрат финанси-
руется таким образом.

По данным исследований, проведенных в странах 
центральной Европы (Чехия, Венгрия, Польша, Сло-
вакия), где разделение затрат достигает от 24 до 27% 
(доплаты за фармацевтические препараты и изделия 
медицинского назначения (70% всех расходов из бюд-
жета семьи на здравоохранение), стоматологическую 
помощь, некоторые виды гостиничных услуг, свобод-
ный выбор врача), введение доплат приводит к сниже-
нию использования услуг, в отсутствии механизмов 
защиты ведет к нарушению принципов справедливо-
сти, непопулярно у населения и сопровождается по-
литическими дебатами [16].

В странах с низким уровнем экономического раз-
вития введение разделения затрат создает еще больше 
проблем [17]. Для их решения могут потребоваться 
следующие меры:
● разработка и внедрение механизмов защиты насе-

ления при использовании фармацевтических препа-
ратов, медицинских изделий и медицинских услуг 
(ограничение размеров доплат, расширение льгот 
для наиболее уязвимых слоев населения) с целью 
сокращения негативных последствий реформы, в 
том числе повышения заболеваемости, а также учи-
тывая трудности административных процессов;

● решение вопросов неформальных платежей, выяв-
ление их причин (сервис для пациента, действия 
врачей);

● использование механизмов частного страхования 
для поддержания качества услуг (есть данные, что 
некоторые группы населения готовы платить за 
услуги, в том числе медицинские);

● разработка (с учетом политики справедливости) 
четких определений медицинских услуг, гаран-
тированных социальным страхованием; создание 
стандартов качества услуг.

В целом, исследования показывают, что исполь-
зование методов разделения затрат может значитель-
но снизить расходы государственной или частной 
систем здравоохранения, часто за счет увеличения 
наличных платежей населения без отрицательного 
воздействия на их здоровье [18]. Размеры наличных 
платежей (в том числе теневых) сегодня очень велики, 
и это один из серьезных аргументов в пользу введения 
методов легального разделения затрат. Теневые на-
личные платежи вообще выводят средства из системы 
здравоохранения.

Такой метод разделения затрат как соплатежи мо-
жет стать частью программы перехода к системе здра-
воохранения, ориентированной на лечение в амбула-
торных условиях, в условиях дневных стационаров, 
стационаров на дому. Люди становятся заинтересо-
ванными в сокращении своего пребывания в стацио-
наре, если оплачивают часть расходов. Сострахование 
может привести к тому, что помимо страховщика за 
объемом и качеством медицинской помощи будет 
«следить» и сам пациент.

Тем не менее разделение затрат снижает исполь-
зование и высокоэффективных, и менее эффективных 
методов лечения и, как было показано, приводит к не-
благоприятным последствиям среди незащищенных 
слоев населения с низким уровнем дохода. Более тон-
кий подход к софинансированию может улучшить си-
туацию и сбалансировать государственные гарантии 
медицинского обслуживания населения с их финансо-
вым обеспечением на фоне разделения затрат. Однако 
долгосрочное медико-санитарное влияние различных 
методов софинансирования здравоохранения изучено 
недостаточно.

Опыт государств, использующих различные фор-
мы участия населения в оплате медицинской помо-
щи, противоречив, но всё же свидетельствует о том, 
что успех или неуспех реформ по развитию методов 
участия населения в разделении затрат определяется 
целями введения таких методов, социально-экономи-
ческой ситуацией в стране, а также дополнительными 
мерами, сопутствующими введению методов софи-
нансирования.

Так, в ограниченных масштабах разделение затрат 
позволяет сократить избыточный спрос на медицин-
скую помощь в странах с развитой экономикой и вы-
сокой доступностью медицинской помощи. К такому 
выводу приводит анализ реформ в странах Западной 
Европы, Северной Америки, Австралии.

Страны со средним и низким уровнем экономи-
ческого развития и скромным государственным фи-
нансированием здравоохранения могут рассчитывать 
на методы разделения затрат как на дополнительный 
источник финансирования системы. Внедрение этих 
методов тем более оправдано, что, как правило, такие 
страны уже характеризуются высоким уровнем част-
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ных расходов на лечение, который стал результатом 
недофинансирования здравоохранения со стороны го-
сударства.

Однако, как свидетельствует опыт внедрения ме-
тодов разделения затрат, для успешного функцио-
нирования такой реформы необходимо эффективно 
использовать средства, полученные от их введения. 
При этом условии вводимые реформы станут не до-
полнительным бременем для семейных бюджетов, а 
заменой уже существующих прямых официальных и 
неформальных платежей на более благоприятный ва-
риант участия в оплате, который позволяет государ-
ству контролировать расходы социально уязвимых 
групп граждан.
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Начиная с 2013 г., Программой государственных 
гарантий  бесплатного оказания гражданам медицинс-
кой помощи (МП) установлены два варианта подуше-
вого способа оплаты амбулаторной помощи: соглас-
но первому, подушевая оплата должна сочетаться с 
оплатой за единицу объема МП – за медицинскую 
услугу, за посещение, за законченный случай; со-
гласно второму варианту, оплата устанавливается с 
учетом показателей деятельности медицинской орга-
низации, в том числе с включением расходов на МП 
оказываемую в иных медицинских организациях (за 
единицу объема медицинской помощи).

В Методических рекомендациях по способам 
оплаты МП в системе ОМС [2] (далее – Методиче-
ские рекомендации, Письмо Минздрава) обозначе-
на, хотя и в неявной форме, основная идея оплаты 
МП по второму варианту подушевого финансиро-
вания, а, именно: при осуществлении данного спо-

соба оплаты должна быть определена доля средств, 
направляемых на выплаты медицинским организа-
циям в случае достижения ими целевых значений 
показателей результативности деятельности. Ины-
ми словами, отличием второго способа подушевой 
оплаты от первого является применение стимулиру-
ющей доплаты.

Анализ тарифных соглашений субъектов РФ, 
выложенных в открытом доступе на сайтах терри-
ториальных фондов ОМС, показал, что доля такой 
стимулирующей доплаты варьирует от 10 (например, 
Кемеровская, Липецкая области) до 20% (например, 
Приморский край) от средств, направленных на под-
ушевое финансирование медицинской организации.

При этом размер финансового обеспечения по 
подушевому нормативу для медицинской организа-
ции, имеющей прикрепленных лиц, определяется по 
следующей формуле:

Показатели результативности при оплате 
амбулаторной помощи по подушевому 
нормативу

Р. Р. Саитгареев

Городская поликлиника № 219 ДЗМ, Москва, Россия

Одним из принятых в системе ОМС вариантов оплаты медицинской помощи (МП), оказанной в амбулаторных условиях, является оплата 
по подушевому нормативу финансирования на прикрепившихся лиц, производимая с учетом показателей результативности деятельности 
медицинской организации, в том числе с включением расходов на МП, оказываемую в иных медицинских организациях (за единицу 
объема МП) [1]. Чем отличается данный способ оплаты от оплаты по подушевому нормативу финансирования на прикрепившихся лиц 
в сочетании с оплатой за единицу объема МП? Какие показатели результативности используются субъектами Российской Федерации 
при реализации данного способа оплаты? На основании исследования опыта субъектов Российской Федерации попробуем разобраться в 
данных вопросах.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: способ оплаты медицинской помощи, подушевой принцип оплаты, фондодержание, показатели результативности.

The Indicators of Efficiency in Capitation 
Payments for Outpatient Care

R. R. Saitgareyev

City Outpatient Clinic № 219, Moscow, Russia

One of the types of payment for outpatient medical care (MC) in the system of compulsory medical insurance is standard capitation payments for 
enrolled persons. It considers the indicators of efficiency of medical facilities, which may include costs of medical care provided in other medical 
organizations (for a unit of MC) [1]. What is the difference between this type of payment and standard capitation payments for enrolled persons 
combined with payments for a unit of MC? What efficiency indicators are used in Russian regions to implement this type of payment? The author 
tries to answer these questions based on the experience of the subjects of the Russian Federation.

KEYWORDS: types of payment for medical care, capitation payments, asset holding, efficiency indicators.
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МОСПН = ДПн × ЧзПР + ОСРД, где:

ОСПН – финансовое обеспечение медицинской 
организации, имеющей прикрепленных лиц, по под-
ушевому нормативу, руб.;

ДПн – дифференцированный подушевой норма-
тив, руб.;

ЧзПР – численность застрахованных лиц, прикре-
пленных к данной медицинской организации;

ОСРД – объём средств, направляемых на выпла-
ты медицинским организациям в случае достижения 
целевых значений показателей результативности дея-
тельности, руб.

Показатели результативности деятельности, поря-
док их применения и целевые значения, как правило, 
устанавливаются Тарифным соглашением субъекта 
РФ в соответствии с п. 3 «Требований к структуре и 
содержанию тарифного соглашения», утвержденных 
Приказом ФФОМС от 18.11.2014 № 200 [3] Письмом 
Минздрава [2] рекомендовано при использовании ука-
занных показателей обязательно учитывать выполне-
ние объемов МП, установленных решением Комиссии 
по разработке территориальной программы ОМС субъ-
екта РФ, однако Письмо не содержит инструкции, в 
каком виде производить данный учет. В Методических 
рекомендациях приведен перечень показателей резуль-
тативности деятельности медицинских организаций 
по четырем основным разделам оценки (подробнее см. 
приложение 5 к Методическим рекомендациям):

1. профилактическая работа среди взрослого насе-
ления;

2. доступность медицинской помощи для прикре-
пленного взрослого населения;

3. показатели здоровья прикрепленного взрослого 
населения:

4. результаты контроля объемов, сроков, качества 
и условий предоставления медицинской помощи при-
крепленному населению.

В рамках внедрения «эффективного контракта» 
Минздравом России рекомендовано включить анало-
гичные показатели в качестве критериев оценки дея-
тельности медицинских работников для начисления 
стимулирующих выплат в коллективные договоры, 
соглашения, локальные нормативные акты, регулиру-
ющие системы оплаты труда в медицинских органи-
зациях.

Следует отметить, что изначально в субъектах 
РФ, перешедших на оплату по подушевому норма-
тиву, рассматриваемые показатели результативности 
применялись для мониторинга изменений структуры 
МП, оказанной прикрепленному населению, причем 
по тем ее видам, которые включены в подушевой 
норматив. Сама трактовка данного способа оплаты 
говорит о том, что, помимо расходов на финансовое 
обеспечение собственной первичной медико-санитар-
ной помощи, в состав подушевого норматива могут 

быть включены расходы на финансовое обеспечение 
МП, оказанные прикрепленным лицам в иных (отлич-
ных от амбулаторных) условиях в самой медицинской 
организации (в стационарных условиях, в условиях 
дневного стационара или скорой медицинской по-
мощи), а при отсутствии таковых – с привлечением 
ресурсов иных медицинских организаций. Такой под-
ход обосновывает необходимость мониторинга изме-
нений в системе организации МП прикрепленному 
населению на основе показателей результативности 
деятельности медицинской организации.

Решение о включении в подушевой норматив рас-
ходов на МП, оказываемых в иных условиях, иными 
медицинскими организациями, должно быть, в пер-
вую очередь, экономически обосновано, поскольку 
включение в подушевой норматив дополнительных 
видов МП – это дополнительная финансовая ответст-
венность медицинской организации перед внешними 
поставщиками медицинских услуг за оказанную ими 
МП, и риск для финансовой устойчивости первичной 
медицинской организации.

Напомним, что в подушевой норматив целесообраз-
но включать лишь те объемы дополнительной помощи, 
на которые первичное звено может влиять [4, 5, 6]. Так, 
включение в подушевой норматив расходов на стацио-
нарную медицинскую помощь должно сопровождаться 
активизацией деятельности первичного звена по созда-
нию и использованию дневных стационаров на своем 
уровне, тем самым влияя на сокращение числа госпита-
лизаций в круглосуточные стационары. Включение объ-
емов скорой МП в подушевой норматив поликлиники 
должно сопровождаться развитием оказания неотлож-
ной МП на амбулаторном этапе, что должно сказаться 
на сокращении объемов экстренной МП. Наличие же 
финансового результата у поликлиники (а это обязатель-
ное условие данного способа оплаты) стимулирует про-
филактическую работу с прикрепленным населением, 
т. к. именно профилактика способствует сокращению 
издержек медицинской организации на затратные виды 
помощи и ведет к изменению таких показателей, как 
обращаемость по заболеваниям и количество случаев 
вызовов скорой помощи и экстренной госпитализации.

По нашим данным, на сегодняшний день значи-
тельно сузился круг субъектов, реализующих этот 
способ оплаты. Среди них Липецкая, Кемеровская, 
Калининградская области, Приморский край и дру-
гие. В Томской и Челябинской областях установлена 
возможность оплаты внешних медицинских услуг, од-
нако не указан тип учреждения, в которых они могут 
быть оказаны (только амбулаторные учреждения, ли-
бо дневной или круглосуточный стационар).

В таблице 1 приведена структура компонентов 
подушевого норматива финансирования в 12 субъек-
тах РФ (по материалам действующих на 2016 г. та-
рифных соглашений).
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Из числа рассмотренных территорий, МП в экс-
тренной и неотложной формах входит в подушевой 
норматив в двух субъектах РФ: Пермском крае и Че-
лябинской области. В то же время в Методических 
рекомендациях [2] указано на нежелательность вклю-
чения неотложной помощи в подушевой норматив. 
Однако, с точки зрения организации здравоохранения, 
оплата неотложной МП за выполненные посещения 
позволяет повысить объемы этого вида МП. Усилить 
экономическую заинтересованность медицинской 
организации в снижении объемов скорой МП мож-
но, включив финансирование скорой помощи в под-
ушевой норматив. Медицинская организация может 
добиться сокращения издержек на скорую помощь 
путем улучшения общей профилактической работы 
среди прикрепленного населения и развития отделе-
ний неотложной помощи. Для минимизации рисков 
снижения доступности прикрепленных граждан к 
своевременной МП устанавливаются соответствую-
щие показатели, характеризующие здоровье населе-
ния и доступность указанных видов МП. Кроме того, 
в целях мониторинга изменений в структуре МП це-
лесообразно устанавливать показатели результатив-
ности применения подушевого принципа, в данном 
случае такие, как соотношение объемов неотложной 
и скорой МП.

При использовании фондодержания как механиз-
ма оплаты МП за пределами учреждений, оказываю-
щих амбулаторную помощь, в некоторых субъектах 
накладываются ограничения на внешние медицин-
ские услуги. Так, например, в Пермском крае внеш-
ние услуги будут оплачены фондодержателем из под-

ушевого норматива только, если они оказывались по 
его направлению. Ограничения набора услуг (только 
консультативные и лечебно-диагностические) уста-
новлены в Пермском крае, в Кемеровской, Томской и 
Челябинской областях.

Менее распространено включение в подушевой 
норматив других видов расходов: на лабораторные 
исследования в централизованных лабораториях (Во-
логодская обл.), на 2-й этап диспансеризации (Кеме-
ровская обл.), а также на проведение диспансерного 
наблюдения в рамках оказания первичной медико-
санитарной помощи больным с хроническими неин-
фекционными заболеваниями и пациентов с высоким 
риском их развития (Белгородская обл.).

Поскольку перечень показателей, приведенный в 
федеральных Методических рекомендациях, носит 
рекомендательный характер, в тарифных соглашени-
ях субъектов РФ он изменен в соответствии с целями 
и задачами, решаемыми в регионах при оказании МП.

Раздел оценки профилактической деятельности в 
Методических рекомендациях акцентирует внимание 
на таких вопросах, как охват групп населения меди-
цинскими вмешательствами, выявляемость отдельных 
заболеваний, а также достижение некоторых показа-
телей здоровья населения. Рекомендуемый показатель 
охвата населения профилактическими прививками 
против гриппа и вакцинированием против пневмокок-
ковой инфекции не используется на практике в субъек-
тах РФ для оценки эффективности этих мероприятий. 
Только в Липецкой области в качестве показателя ох-
вата медицинским вмешательством оценивается доля 
населения, обследованного на туберкулез.

Таблица 1. Компоненты подушевого норматива финансирования (в соответствии с текстом тарифных соглашений)

Виды медицинской помощи,  
включенные в подушевой норматив
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Амбулаторная помощь + + + + + + + + + + + +

Дневные стационары при амбулаторном звене + + + +

Дневные стационары при круглосуточных 
стационарах

+ + +

Круглосуточные стационары +

Скорая медицинская помощь + + +

Неотложная форма + + +

Внешние медицинские услуги + + + + +

Содержание фельдшерско-акушерских 
пунктов, кабинетов в дошкольно-школьных 
отделениях, травмпунктов и др.

+ + +
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МПоказатель охвата населения диспансеризацией, 

предлагаемый Методическими рекомендациями, ис-
пользуется в Томской области и Приморском крае. 
Учитывая оплату диспансеризации по законченному 
случаю, применение показателя охвата приводит к 
двойному учету фактора охвата населения при рас-
пределении финансирования.

Интересен опыт Кемеровской области по учету 
профилактической деятельности медицинских орга-
низаций в части диспансеризации: одним из показате-
лей её результативности служит количество лиц, на-
правленных на 2-й этап диспансеризации. Поскольку 
к этой категории относятся только те лица, у которых 
обнаружены отклонения в здоровье, данный показа-
тель может отразить общий результат деятельности 
по выявлению заболеваний.

Согласно Методическим рекомендациям [2], ран-
нюю диагностику отдельных заболеваний предла-
гается оценивать по данным о доле лиц с впервые 
выявленными заболеваниями (артериальной гипер-
тензией, ишемической болезнью сердца), взятых под 
диспансерное наблюдение.

Для оценки ранней диагностики в Липецкой об-
ласти применяется такой показатель, как количество 
выявленных случаев онкологических заболеваний, 
которые могли бы диагностироваться на уровне пер-
вичной медико-санитарной помощи ПМСП на ранней 
стадии. В Приморском крае используются следующие 
показатели: доля больных злокачественными образо-
ваниями, выявленных при профосмотрах; отсутствие 
запущенных случаев онкопатологии; доли III – IV ста-
дии злокачественных новообразований среди впервые 
выявленных больных; отсутствие запущенных случа-
ев туберкулеза.

В качестве показателей здоровья населения, отра-
жающих эффективность профилактической деятель-
ности, в Методических рекомендациях [2] предлага-
ется оценивать долю лиц с ишемической болезнь сер-
дца, достигших целевого уровня холестерина, и долю 
лиц с артериальной гипертензией, достигших целево-
го уровня артериального давления. При этом может 
применяться и дистанционный метод наблюдения.

Более подробно состояние здоровья прикреплен-
ного населения предложено оценивать с помощью по-
казателей, приведенных в 3-м разделе Методических 
рекомендаций [2]. Так, рекомендовано оценивать до-
лю больных с впервые установленной III–IV стадией 
злокачественных новообразований всех локализаций 
в общем числе впервые выявленных онкологических 
больных. Представляется, однако, что этот показатель 
в большей степени отражает профилактическую де-
ятельность по раннему выявлению онкологических 
заболеваний (I–II стадий).

Инвалидизацию населения в Методических ре-
комендациях [2] предложено оценивать по частоте 

первичного, обусловленного заболеванием, выхода 
на инвалидность лиц трудоспособного возраста. При 
этом не конкретизируется класс заболеваний, что 
может искажать результаты деятельности медицин-
ских организаций. Так, например, если среди прикре-
пленного населения высока доля лиц, подверженных 
внешним причинам заболеваемости (производствен-
ному травматизму и др.), то высокая инвалидизация 
таких групп населения не связана с деятельностью 
медицинских служб. Первичный выход на инвалид-
ность без уточнения возрастной группы используется 
в Приморском крае. При этом отдельно определяется 
относительное количество получивших инвалидность 
из-за болезней, характеризующихся повышенным 
артериальным давлением, поскольку этот показатель 
может зависеть от эффективности работы медицин-
ских организаций.

Смертность среди прикрепленного населения Ме-
тодические рекомендации [2] предлагают определять 
как долю лиц, умерших от инсульта и (или) инфаркта 
миокарда в трудоспособном возрасте. В исследуемых 
субъектах РФ общая смертность оценивается в Кеме-
ровской области, а смертность от инфаркта миокарда 
– в Приморском крае.

В перечне показателей, относящихся к оценке 
состояния здоровья населения, рекомендуется ис-
пользовать частоту повторных инфарктов, а также 
заболеваемость инфарктом и инсультом. В субъектах 
дополнительный акцент делается на приоритетные 
для субъекта причины болезней. Так, в Кировской 
области оценивается количество и динамика выявлен-
ных онкопатологий, в Липецкой области приоритетом 
служат бронхиальная астма, повторный инфаркт ми-
окарда, артериальная гипертензия, осложнения забо-
леваний сердечно-сосудистой системы, сахарный ди-
абет, кровотечения и прободения при язве желудочно-
кишечного тракта, а в Приморском крае – сахарный 
диабет и бронхиальная астма.

Последствия заболевания населения сахарным ди-
абетом (ампутация, кома) тоже рекомендовано учиты-
вать при оценке результативности медицинских орга-
низаций. Однако из исследуемых субъектов РФ толь-
ко в Приморском крае оценивается относительное 
количество больных сахарным диабетом, перенесших 
ампутацию.

В Методических рекомендациях [2] выделен раз-
дел показателей доступности медицинской помощи 
для прикрепленного населения. Он включает показате-
ли, характеризующие объем и структуру посещений 
и госпитализаций, охват диспансерным наблюдением, 
активность школ здоровья, а также качество оказыва-
емой помощи (наличие жалоб, проявления удовлетво-
ренности населения).

Показатель выполнения объема посещений, пред-
лагаемый в Методических рекомендациях [2] и ис-
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пользуемый при распределении дополнительного фи-
нансирования к подушевому нормативу, применяется 
только в Томской области. В остальных субъектах 
контроль объема МП осуществляется через примене-
ние штрафных санкций к размеру финансирования по 
подушевому нормативу.

При этом контроль структуры посещений (доли 
посещений с профилактической целью), тоже вклю-
ченный в Методические рекомендации [2], в зависи-
мости от задач субъекта применяется по-разному. Так, 
в Кемеровской области оценивается доля посещений 
по заболеванию, в Томской – доля посещений с про-
филактической целью, в Кировской – с профилакти-
ческой целью и для оказания неотложной помощи. 
Оценка доли посещений в неотложной форме, хотя 
и указана в Методических рекомендациях, однако 
включена в раздел показателей контроля, объемов, 
сроков, качества и условий предоставления МП при-
крепленному населению.

Оценку уровня госпитализации населения прово-
дят, в соответствии с Методическими рекомендаци-
ями [2], в Липецкой и Кировской областях, Примор-
ском крае. Оценка динамики госпитализаций выпол-
няется в Кемеровской и Кировской областях, причем 
в эту оценку входит госпитализация прикрепленных 
лиц в других субъектах. Рекомендованная оценка доли 
экстренных госпитализаций в общем их объеме при-
меняется в Томской области, а в Кемеровской области 
рассматривается динамика этих госпитализаций – по-
казателем выступает отсутствие роста их уровня.

В Методических рекомендациях [2] отсутствуют 
показатели, касающиеся деятельности скорой МП, хо-
тя они используются при распределении финансиро-
вания по подушевому принципу с учетом результатов 
деятельности. Так, в Липецкой области оценивается 
общее количество вызовов скорой МП и число вызо-
вов с последующей госпитализацией. В Кировской 
области тоже оценивается число вызовов скорой МП. 
В Приморском крае этот показатель конкретизирован 
– учитываются вызовы только к лицам старше тру-
доспособного возраста. В Кемеровской и Кировской 
областях и в Приморском крае определяют динамику 
вызовов скорой МП для оценки результатов деятель-
ности медицинских организаций.

В качестве показателя доступности МП в Кемеров-
ской области используется число записей на прием, 
зафиксированных в электронном виде за период не 
менее 2 недель. Также в данном регионе учитывается 
и такой показатель, как отсутствие отказов в записи к 
специалистам в день обращения.

Согласно Федеральному закону от 21.11.2011 № 
323-ФЗ (ред. от 03.07.2016) «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации», одним из 
показателей доступности МП является возможность 
выбора медицинской организации. Соответственно, 

для оценки доступности МП можно предложить та-
кой показатель, как число лиц, выбравших данную 
медицинскую организацию.

Показатели деятельности школ здоровья и охвата 
лиц, подлежащих диспансерному наблюдению, рас-
сматриваются в Методических рекомендациях при-
менительно к оценкам как доступности МП, так и 
профилактической деятельности. Данные показатели 
используются только в Приморском крае.

В Методических рекомендациях [2] раздел показа-
телей доступности МП дополнен показателями удов-
летворенности населения медицинской помощью. Это 
можно объяснить тем, что обоснованными жалобы 
могут быть только по разделу доступности, поскольку 
качество МП пациенты часто оценивают необъектив-
но. Однако в большей степени показатели удовлет-
воренности могли бы относиться к разделу условий 
предоставления помощи прикрепленному населению. 
Показатели доли обоснованных жалоб применяются в 
Кемеровской, Томской и Кировской областях, причем 
таким образом: если имеется обоснованная жалоба на 
медицинское учреждение, то размер его финансиро-
вания будет связан не только со штрафными санкци-
ями, но и с сокращением стимулирующих выплат по 
результатам деятельности.

Раздел Методических рекомендаций «Результаты 
контроля объемов, сроков, качества и условий пре-
доставления медицинской помощи прикрепленному 
населению» [2] содержит три показателя: доля по-
сещений больных, осуществленным в неотложной 
форме; доля нарушений, выявленных при проведении 
медико-экономической экспертизы; доля нарушений, 
выявленных при проведении экспертизы качества 
МП. Эти показатели введены в практику в Томской 
области. А в Приморском крае используют иные пока-
затели, в большей степени отражающие деятельность 
первичного звена, а именно: отсутствие случаев на-
правления на госпитализацию плановых больных без 
обследования; отсутствие случаев несвоевременной 
госпитализации, приводящей к ухудшению состояния 
больного или развитию осложнений.

Отдельно в двух субъектах РФ при оценке резуль-
тативности работы медицинского учреждения при-
меняются показатели, отражающие информатизацию 
сопровождения МП. В Липецкой области таким пока-
зателем является ведение электронных карт, а в Ки-
ровской области – представление реестров медицин-
ской помощи, оказанной в амбулаторных условиях в 
формате XML.

Распределение дополнительного финансирования 
за достижение высоких показателей результативно-
сти производится в субъектах РФ тоже по-разному. 
В основном используются балловые оценки, причем 
баллы присваиваются при попадании значения пока-
зателя в определенный интервал (Кировская, Томская 
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сирования на основании коэффициентов, отражаю-
щих отклонение фактических результатов от норма-
тивных значений (Приморский край) или от среднего 
значения показателя по субъекту (Липецкая область).

Резюмируя проведенное исследование, можно от-
метить, что показатели результативности, предложен-
ные на федеральным уровне, направлены на оценку 
деятельности амбулаторных учреждений, причем 
независимо от используемого способа оплаты амбу-
латорной помощи; благодаря этому они могут быть 
рекомендованы для комплексной оценки эффективно-
сти амбулаторной помощи как на уровне медицинской 
организации, оказывающей амбулаторную помощь, 
так и на уровне субъекта РФ.

На уровне субъектов РФ наблюдается лишь вы-
борочное использование показателей, отражающих 
результативность применения подушевого финанси-
рования как механизма, влияющего на структурные 
изменения объемов МП. Представляется, что приве-
денные данные являются основанием для разработки 
предложений по более широкому использованию воз-
можностей подушевого принципа оплаты через уста-
новление соответствующих показателей результатив-
ности работы медицинских учреждений.

ЛИТЕРАТУРА
1.  Постановление Правительства РФ от 19.12.2015 № 1382 «О Про-

грамме государственных гарантий бесплатного оказания гражда-
нам медицинской помощи на 2016 год».

2.  Письмо Минздрава России № 11-9/10/2-7938, ФФОМС № 8089/21-
и от 24.12.2015 «О методических рекомендациях по способам 
оплаты медицинской помощи за счет средств обязательного меди-
цинского страхования».

3.  Приказ ФФОМС от 18.11.2014 № 200 «Об установлении Требова-
ний к структуре и содержанию тарифного соглашения».

4.  Кадыров Ф. Н., Обухова О. В. Эффективные способы оплаты ме-
дицинской помощи в свете программы государственных гаран-
тий. Менеджер здравоохранения. 2013; № 11: 6–13.

5.  Обухова О. В. Экономические механизмы усиления профилак-
тической деятельности медицинских организаций. Социальные 

аспекты здоровья населения. 2015; 44(4): 11. URL: http://vestnik.
mednet.ru/content/view/701/30/lang,ru.

6.  Обухова О.В., Базарова И.Н., Носова Е.А. Результаты исследова-
ния эффективности оказания амбулаторной помощи населению. 
Главврач. 2012; № 12: 20–27.

REFERENCES
1.  Resolution of the Government of the Russian Federation from 

19.12.2015 № 1382 «On the Programme of state guarantees of free 
rendering to citizens of medical aid for 2016».

2.  Letter of the Ministry of health of Russia № 11-9/10/2-7938, FFOMS 
№ 8089/21-24.12.2015 «Оn methodical recommendations on the 
methods of payment for medical care at the expense of means of 
obligatory medical insurance».

3.  Order FFOMS from 18.11.2014 № 200 «About establishment of Re-
quirements to the structure and content of the tariff agreement»

4.  Obuhova О. V., Kadirov F. N. Efficient methods of proceeding pay-
ment for medical aid in the sight of State guarantees program. Public 
Health Manager. 2013; № 11: 6–13.

5.  Obukhova O. V. Economic instruments for strengthening preventive 
activities of medical organizations. Social Aspects of Health of the 
Population. 2015; 44(4): 11. URL: http://vestnik.mednet.ru/content/
view/701/30/lang,ru.

6.  Obukhova O. V., Bazarova, I. N., Nosov, E. A. study of the efficacy 
of outpatient care to the population. Glavvrach. . 2012; № 12: 20-27.

Сведения об авторе:

Саитгареев Руслан Ринатович

главный врач ГБУЗ «Городская поликлиника № 219 ДЗМ»

Адрес для переписки:

125373, Москва, бульвар Яна Райниса, д.47
Телефон:+7 (926) 204-8018
E-mail: ruslan23gkb@mail.ru

About the author:

Saitgareyev Ruslan Rinatovich

Head physician of City Outpatient Clinic № 219 of the Department of 
Health Care of Moscow

Address for correspondence:

Bulvar Yana Raynisa d. 47, Moscow, 125373, Russia
Tel. +7 (926) 204-8018
E-mail: ruslan23gkb@mail.ru



32

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Я
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 4
20

16

Социально-экономическое бремя рака 
молочной железы в РФ

В. И. Игнатьева1, О. П. Грецова2, М. Б. Стенина3, В. В. Омельяновский1, Е. В. Деркач1,  
В. В. Домбровский1

1 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 
Москва, Россия
2 Московский научно-исследовательский онкологический институт им. П. А. Герцена – филиал 
«Национальный медицинский исследовательский радиологический центр» Минздрава России, 
Россия
3 Российский онкологический научный центр им. Н. Н. Блохина, Москва, Россия

Рак молочной железы (РМЖ) является ведущей онкологической патологией среди женского населения в России и в мире. В 2014 г. в России 
проживало более 590 тысяч пациенток с данным заболеванием.
Целью настоящего исследования было проведение оценки годового социально-экономического бремени (СЭБ)РМЖ в РФ с позиции государ-
ства на основании данных о реальной практике оказания медицинской и социальной помощи пациенткам с этим заболеванием.
Материалы и методы. Оценка СЭБ РМЖ была проведена путем моделирования, основанного на материалах Федерального статистическо-
го наблюдения, территориальных раковых регистров, а также на данных литературы и результатах опроса экспертов. Были учтены прямые 
медицинские затраты (на оказание медицинской помощи за счет средств ОМС и средств федерального бюджета и бюджетов субъектов РФ 
на льготное лекарственное обеспечение (ЛЛО)), прямые немедицинские затраты (выплаты пенсий по инвалидности и пособий по временной 
утрате трудоспособности) и непрямые затраты на всех зарегистрированных больных с РМЖ в РФ в 2014 г. Непрямые затраты рассчитывались 
двумя методами: фрикционных затрат и человеческого капитала. На основании результатов вероятностного анализа чувствительности были 
определены доверительные интервалы полученных значений затрат.
Результаты. Прямые медицинские затраты за год составили 23,93 млрд руб., прямые немедицинские – 7,05 млрд руб., непрямые – 3,79 млрд 
руб. при расчете методом фрикционных затрат и 53,5 млрд руб. при расчете методом человеческого капитала. Основные затраты приходятся на 
1-й год после постановки диагноза. Наибольшие средние затраты в расчете на 1 пациента были при III стадии заболевания, однако медицин-
ские затраты у этих больных были незначительно выше, чем при IV стадии. Наибольшая доля медицинских затрат была связана с проведением 
химиотерапии.
Заключение. РМЖ обусловливает значительное социально-экономическое бремя в РФ, при этом значительную роль играют затраты не только 
на оказание медицинской помощи, но и на выплату пенсий по инвалидности и пособий по временной утрате трудоспособности.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: Рак молочной железы, социально-экономическое бремя, затраты, метод человеческого капитала, метод фрикционных 
затрат.

Social and Economic Burden of Breast Cancer  
in the Russian Federation

V. I. Ignatyeva1, O. P. Gretsova2, M. B. Stenina3, V. V. Omelyanovsky1, E. V. Derkach1,  
V. V. Dombrovskiy1

1 Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration, Moscow, Russia
2 Р. A. Hertsen Moscow Oncology Research Institute — branch of the National Medical Research 
Radiological Centre of the Ministry of Health of the Russian Federation, Moscow, Russia
3 N. N. Blokhin Russian Cancer Research Center, Moscow, Russia

Breast cancer is the leading oncological disease in Russia and worldwide. In 2014, there were 590,000 patients with breast cancer in Russia.
The aim of the study was to evaluate annual social and economic burden (SEB) of breast cancer in Russia from the government perspective based on the 
data from the practice of medical and social care for patients with this disease.
Material and methods. The evaluation of SEB of breast cancer was conducted using a model based on the materials of a federal statistic survey, territo-
rial cancer registers, literature data, and an expert survey. Direct medical costs (medical care covered by compulsory medical insurance, federal budget, 
and regional budgets for preferential provision of medicines), direct non-medical costs (disability pensions and temporary disability allowances), and 
indirect costs were considered for all registered patients with breast cancer in Russia in 2014. Non-direct costs were determined by friction cost method 
and human capital method. Confidence intervals of the calculated values were established by probabilistic sensitivity analysis.
Results. Direct annual medical costs were 23.93 billion RUB, and direct non-medical costs were 7.05 billion RUB. Indirect costs were 3.79 billion RUB 
if calculated by friction cost method, or 53.5 billion RUB in case of human capital method. Main costs were in the first year after diagnosis. The highest 
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ВВЕДЕНИЕ

Злокачественные новообразования (ЗНО) явля-
ются одной из важных медико-социальных проблем 
здравоохранения, уверенно занимая лидирующие ме-
ста среди причин утраты здоровья и смертности [1]. 
В Российской Федерации на конец 2014 г. на учете 
в онкологических учреждениях состояло 3 291 035 
больных с ЗНО, т. е. около 2% населения страны; для 
286,9 тыс. человек ЗНО стали причиной смерти [2, 
3]. В Государственной программе РФ «Развитие здра-
воохранения», утвержденной постановлением Пра-
вительства РФ от 15 апреля 2014 г. № 294, одним из 
целевых показателей заявлено снижение смертности 
от новообразований, в том числе злокачественных, до 
190,0 случаев на 100 тыс. населения.

Практически каждый год на рынке появляются 
новые методы профилактики, диагностики и лечения, 
которые могут повысить эффективность медицинской 
помощи и способствовать повышению выживаемости 
и улучшению качества жизни больных ЗНО. Однако 
практически все новые технологии требуют допол-
нительных расходов, при этом некоторые из них при-
водят лишь к небольшому приросту эффективности 
при экстремально высокой стоимости по сравнению 
с существующей практикой [4]. Ограниченные ресур-
сы системы бюджетно-страхового здравоохранения 
требуют рационального выбора подходов к оказанию 
медицинской помощи, отвечающих принципу обес-
печения достижения максимальных результатов для 
здоровья населения при доступном бюджете.

Объективная оценка экономической целесообраз-
ности применения новых методов диагностики и ле-
чения невозможна без информации о текущих расхо-
дах, обусловленных тем или иным заболеванием. Эту 
информацию получают в исследованиях, оценива-
ющих социально-экономическое бремя заболевания 
либо состояния инвалидности. Под социально-эко-
номическим бременем (СЭБ) заболевания понимает-
ся влияние заболевания на общество в целом или на 
отдельные его части (государство, система здравоох-
ранения, работодатели, пациенты и т. д.). СЭБ измеря-
ют в показателях, характеризующих утрату здоровья 
и трудоспособности, с последующим расчетом свя-
занного с этим потребления ресурсов и их денежной 
оценкой. Сведения о размере СЭБ заболевания тра-
диционно используются как один из критериев для 
определения степени необходимости/эффективности 
целевых программ и отдельных мероприятий, направ-

ленных на совершенствование оказания помощи при 
данном заболевании.

Рак молочной железы (РМЖ) является самым рас-
пространенным онкологическим заболеванием среди 
женщин как в развитых, так и в развивающихся стра-
нах. Заболеваемость РМЖ возрастает пропорционально 
росту продолжительности жизни и урбанизации [5]. В 
России РМЖ в течение многих лет остается ведущей он-
кологической патологией, лидирующим ЗНО среди при-
чин смертности и инвалидности у женщин, в том числе 
трудоспособного возраста. Однако проводившиеся до 
настоящего времени оценки СЭБ РМЖ либо основыва-
лись на стандартах оказания медицинской помощи, что, 
скорее, отражает желаемую, а не реальную ситуацию 
[6], либо ограничивались расчетом отдельных элемен-
тов СЭБ в рамках клинико-экономического анализа [7].

Целью настоящего исследования стало проведе-
ние оценки годового СЭБ РМЖ в РФ с позиции го-
сударства на основании данных о реальной практике 
оказания медицинской и социальной помощи пациен-
ткам с данным заболеванием.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Настоящая работа является дескриптивным, одно-
моментным исследованием существующей в России 
ситуации по данным за 2014 г. Поскольку в РФ нет 
единого источника информации, который позволил 
бы одномоментно получить все необходимые сведе-
ния для оценки СЭБ РМЖ, в рамках исследования 
была построена математическая модель для расчета 
затрат, обусловленных РМЖ, в которой использова-
лись данные, полученные из различных источников 
информации. Такими источниками информации для 
модели служили: результаты государственного стати-
стического наблюдения, выборочные региональные 
данные, результаты опроса экспертов и литературные 
данные. В настоящем исследовании выбран подход, 
учитывающий распространенность данного заболе-
вания (prevalence-based), при котором проводится 
оценка всех обусловленных им затрат в течение опре-
деленного временного среза1. Таким образом, оценка 
СЭБ выполняется в расчете как на больных, у которых 
диагноз РМЖ был поставлен впервые в 2014 г., так и 
на уже состоящих под диспансерным наблюдением (с 

1 В отличие от подхода, при котором оцениваются ежегодные 
затраты в течение всей жизни на когорту пациентов, у которых 
диагноз был поставлен в один и тот же период (incidence-based).

average cost per patient was on the III stage of the disease; however, medical costs in these patients were insignificantly higher than on the IV stage. The 
largest share of medical costs was connected with chemotherapy.
Conclusion. Breast cancer is a significant social and economic burden in Russia due to both costs of medical care, and disability pensions and temporary 
disability allowances.
KEYWORDS: breast cancer, social and economic burden, costs, human capital method, friction cost method.
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диагнозом, постановленным ранее 2014 г.). Времен-
ной промежуток оценки экономических показателей 
в исследовании равен 12 месяцам.

Позиция исследования отражает экономический 
интерес государства, включая систему здравоохра-
нения (органы государственной власти и государст-
венные внебюджетные фонды). В ходе исследования 
были измерены прямые медицинские затраты (затра-
ты, связанные с оказанием медицинской помощи в 
различных условиях и с лекарственным обеспечени-
ем амбулаторных больных, относящихся к льготным 
категориям граждан), прямые немедицинские затра-
ты (социальные выплаты инвалидам и пособия по 
временной утрате трудоспособности, обусловленной 
заболеванием) и непрямые (косвенные) потери, опре-
делявшиеся как размер недопроизведенного валового 
внутреннего продукта (ВВП) вследствие временной 
или постоянной утраты больными трудоспособности.

Основываясь на предполагаемом использовании 
результатов исследования для выявления наиболее 
затратных элементов СЭБ либо для прогнозирования 
затрат в случае внедрения новых технологий или из-
менения характеристик популяции пациенток, оценка 
СЭБ проводилась как для всей популяции больных, 
так и для отдельных групп пациентов, выделенных на 
основании однородности оказываемой помощи и ве-
личины затрат. В случае ЗНО основными факторами, 
которые определяют исход заболевания (восстановле-
ние функционального состояния, трудоспособности 
или смерть, т. е. социальное бремя), виды и объем ока-
зания медицинской помощи и, как следствие, затраты, 
являются стадия заболевания и давность постановки 
диагноза. Схематично программа исследования и ис-

пользованные для расчетов источники информации 
показаны на рисунке 1.

Методика оценки СЭБ ЗНО была разработана на-
ми ранее и подробно освещена в уже опубликован-
ных работах [8–11]. В данной статье описаны только 
особенности проведения настоящего исследования по 
сравнению с выполненными ранее.

Базовая информация о числе пациенток или их 
распределении по стадиям заболевания была получе-
на из статистических сборников, основывающихся на 
данных Федерального статистического наблюдения 
(ФСН). Однако целый ряд сведений, например, часто-
та начала того или иного вида лечения у пациенток с 
определенной стадией заболевания, собирается толь-
ко в территориальных раковых регистрах (ТРР). Нами 
были извлечены соответствующие сведения из ТРР 24 
регионов РФ. Репрезентативность данных, получен-
ных из ТРР и использованных в дальнейшем для рас-
четов, была подтверждена путем сравнения опублико-
ванных значений показателей, собираемых в рамках 
ФСН, и значений этих же показателей, рассчитанных 
на основании сведений, извлеченных из ТРР (табл. 1).

Поскольку для определения тактики лечения, про-
гноза и, соответственно, затрат на оказание помощи 
при РМЖ принципиальное значение имеет его биоло-
гический подтип, нами на основании опубликованных 
данных о частоте подтипов РМЖ в группах больных 
с различными стадиями заболевания было также смо-
делировано число пациенток с HER2+ статусом и 
тройным негативным подтипом [12, 13].

Для расчета затрат на льготное лекарственное 
обеспечение (ЛЛО) были использованы результаты 
исследования, в котором изучалась доступность ле-

Рис. 1. Схема проведения оценки СЭБ РМЖ и используемые источники информации.
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карственного обеспечения для больных РМЖ в РФ 
[14]. Распределение затрат на определенные группы 
лекарственных препаратов между больными с раз-
личными стадиями РМЖ определялось на основании 
данных о частоте начала у них соответствующего ви-
да лечения (химиотерапевтического, гормонального и 
т. п.). Распределение затрат на таргетные препараты 
оценивалось пропорционально ожидаемому числу па-
циенток с HER2+ статусом.

Затраты на оказание медицинской помощи рассчи-
тывались на основании утвержденных на федераль-
ном уровне нормативов стоимости единиц объема 
медицинской помощи, оказываемой в рамках про-
граммы ОМС и действующей на федеральном уровне 
модели клинико-статистических групп (КСГ) [15, 16].

Для расчета числа лиц, впервые или повторно при-
знанных инвалидами, нами было определено среднее 
значение доли, которую составляют пациенты с РМЖ 
среди всех больных ЗНО, признанных инвалидами по 
данным опубликованных региональных исследований 
[17–27]. Согласно расчетам, эта доля составила в сред-
нем 17,8%. Доли пациентов с различными стадиями 
заболевания среди впервые признанных инвалидами 
также были определены на основании литературных 
данных [26–28].

В РФ традиционно оценка непрямых затрат прово-
дится с использованием метода человеческого капи-
тала, при котором принимается допущение, что, если 
человек прекращает участвовать в производстве, он 
не будет заменен до момента его ожидаемого выхо-
да на пенсию, из-за чего возникают альтернативные 
издержки (затраты, равные стоимости непроизведен-
ной продукции) [29–31]. Альтернативный метод – ме-
тод фрикционных затрат – предполагает, что затраты 
(ущерб) возникают только в течение так называемого 
фрикционного периода, необходимого для восста-
новления производительности за счет замещения 
выбывшего работника. Иными словами, работники, 
покинувшие рынок труда, замещаются безработны-

ми при минимальных затратах на этот процесс [32]. 
Именно этот подход рекомендуется к использованию 
зарубежными агентствами, участвующими в оцен-
ке технологий здравоохранения [33]. В настоящем 
исследовании непрямые затраты были рассчитаны 
с применением обоих методов. При расчете непря-
мых затрат с использованием метода человеческого 
капитала мы опирались на методику, утвержденную 
приказами нескольких российских министерств [34]. 
В силу отсутствия необходимых данных был учтен 
только ущерб, возникающий вследствие смертности, 
обусловленной РМЖ. Поскольку при этом оценива-
ется ущерб, возникающий в отдаленном будущем, 
результаты были дисконтированы по ставке 5%. При 
использовании метода фрикционных затрат из-за 
отсутствия российских данных о величине фрикци-
онного периода к числу пропущенных рабочих дней 
применялся поправочный коэффициент, равный 0,1. 
Такой подход позволяет отразить фрикционный пе-
риод, который будет, видимо, короче, чем общее чи-
сло рабочих дней, пропущенных в связи с утратой 
трудоспособности. Величина поправочного коэффи-
циента была определена на основании экспертных 
рекомендаций.

При проведении расчетов мы использовали боль-
шое количество данных, полученных для выборок из 
общей популяции. Следовательно, использованные 
нами величины показателей могут несколько отли-
чаться от их истинных значений для всей популяции. 
По аналогии с клиническими исследованиями мы 
определили значения 95% доверительных интерва-
лов, в которых могут находиться истинные значения 
затрат, обусловленных РМЖ. Такие данные были 
получены с помощью вероятностного анализа чув-
ствительности. Проведение этого анализа состояло 
в следующем: сначала для каждого показателя, вы-
численного на основании выборочных данных, был 
определен доверительный интервал, в пределах ко-
торого может находиться его истинное значение для 

Таблица 1. Оценка репрезентативности сведений, извлеченных из ТРР

Показатель Расчет на основании сведений из ТРР Опубликованные данные [2, 3]

Доля больных с I стадией 23,89% 23,60%

Доля больных со II стадией 43,72% 44,50%

Доля больных с III стадией 22,41% 22,50%

Доля больных с IV стадией 8,44% 8,40%

Доля больных с н/у стадия 1,54% 1,00%

Доля пациентов, состоящих на учете 5 лет  
и более

61,80% 59,50%

Доля лиц трудоспособного возраста 32% 30,17%

Летальность в течение года с момента 
постановки диагноза

6,40% 7,30%

Доля впервые выявленных пациентов,  
у которых начато радикальное лечение

78,6% 82,4%
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всей популяции; затем в модели случайным образом 
выбирались значения показателей и проводились 
расчеты затрат (величины экономического бремени). 
Всего было выполнено 1000 подобных вычислений, 
и на основании полученных результатов были рассчи-
таны доверительные интервалы для величины затрат.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Эпидемиология РМЖ в России

В РФ заболеваемость РМЖ в 2014 г. составила 82,99 
на 100 тыс. населения («грубый» показатель; стандар-
тизованный по мировому населению – 42,85). В общей 
структуре онкологических заболеваний доля РМЖ со-
ставляет 21,2%. У молодых женщин в возрасте 0–29 лет 
среди всех ЗНО на долю рака молочной железы прихо-
дится 6,3%, у женщин в возрасте 30–59 лет – 27,1%, а в 
возрасте 60 лет и старше – 18,4% [2]. В течение послед-
них 10 лет, с 2003 по 2014 гг., в РФ наблюдается неу-
клонный рост первичной заболеваемости РМЖ (рис. 2).

ЗНО молочной железы имеет наибольший удель-
ный вес (17,0%) и в структуре смертности женщин 
от онкологических заболеваний. Всего в 2014 г. РМЖ 
стал причиной смерти у 22 445 пациенток (29,08 на 

100 тыс. населения). Риск умереть от РМЖ у женщин 
в РФ в 2014 г. составил 1,8%. В возрастной группе 30–
39 лет на РМЖ приходится 19,5% летальных исходов 
при онкологических заболеваниях, в группе 40–49 лет 
– 23,7%, затем доля РМЖ постепенно уменьшается и 
после 70 лет составляет только 13,1%. Следует отме-
тить, что в течение последних 10 лет смертность от 
РМЖ снижается, а средний возраст умерших женщин 
увеличивается: в 2014 г. он составил 65,4 лет по срав-
нению с 63,3 годами в 2003 г. [2]. На рисунке 3 пред-
ставлена динамика смертности женского населения 
России от РМЖ в период с 2003 по 2014 гг.

Еще одним показателем улучшения диагностики 
РМЖ является динамика обнаружения заболевания 
по стадиям. На рисунке 4 видно, что за последние го-
ды РМЖ заметно чаще выявляется на I и II стадиях и 
реже на стадиях III и IV. Так, в 2014 г. на I и II стадиях 
выявлялось 68,1% случаев, на III стадии – 22,5% и на 
IV – 8,4% [3].

Летальность от РМЖ в течение года с момента 
постановки диагноза тоже интенсивно снижается в 
последние 10 лет и составила в 2014 г. 7,3% (рис. 5).

Очевидно, что выявленная тенденция – снижение 
смертности на фоне роста заболеваемости – обуслов-

Рис. 2. Динамика показателей 
первичной заболеваемости 
женского населения 
России РМЖ в 2003–2014 гг. 
(число случаев на 100 тыс. 
населения) [2].

Рис. 3. Динамика показателя 
смертности женского 
населения России от РМЖ 
в 2003–2014 гг. (на 100 тыс. 
населения) [2, 35].
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лена улучшением диагностики и внедрением новых 
методов лечения заболевания.

Как следствие роста заболеваемости и снижения 
смертности с каждым годом увеличивается распро-
страненность РМЖ. За 20 лет она возросла в России 
более чем в 2 раза и составила в 2013 г. 391,7 слу-

чая на 100 тыс. населения по сравнению с 179,9 в 
1993 г. [35].

Проведение международных сравнений первич-
ной заболеваемости и смертности от РМЖ за 2012 г. 
показывает, что, несмотря на очевидные успехи, в 
России наблюдается отставание от других стран в 

Рис. 4. Частота выявления 
различных стадий РМЖ  
в динамике за период 
1993–2013гг. (% от общего 
числа впервые выявленных 
больных) [35].

Рис. 5. Динамика летальности 
в течение года с момента 
постановки диагноза 
женского населения России 
от РМЖ в 1993–2013 гг. (%) [35].

Рис. 6. Первичная 
заболеваемость РМЖ в РФ  
и других странах Европы  
и США (2012 г.) [36].
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борьбе с РМЖ. По имеющимся данным (рис. 6), пер-
вичная заболеваемость РМЖ в России на настоящий 
момент ниже, чем в других странах Европы и в США 
[36], однако смертность от РМЖ в РФ, даже с учетом 
постоянного ее снижения, остается одной из самых 
высоких среди развитых стран [36] (рис. 7).

Социальное бремя рака молочной железы

В РФ в 2014 г. всего было зарегистрировано 65 678 
случаев ЗНО молочной железы, выявленных впер-
вые, в том числе 590 – у мужчин (0,9%). Диагноз был 
установлен посмертно в 714 случаях. На учет в 2014 г. 
было поставлено 61 376 больных с впервые в жизни 
установленным диагнозом РМЖ [2, 3].

Для того чтобы оценить численность популяции 
женщин с РМЖ в РФ в 2014 г., число больных, по-

ставленных на учет в течение 2014 г., и число боль-
ных, состоявших на учете на конец 2014 г., было 
сокращено на 0,9% (удельный вес диагнозов РМЖ 
у мужчин; при этом было принято допущение, что 
доля посмертных диагнозов и первично множествен-
ных ЗНО одинакова для мужчин и женщин). Таким 
образом, общая численность популяции больных 
РМЖ женщин составила 594 046 человек, в том чи-
сле 60 825 человек с впервые установленным диагно-
зом. Распределение по стадиям заболевания впервые 
выявленных больных моделировалось на основании 
данных ФСН (табл. 2).

Согласно результатам моделирования, в РФ в 
2014 г. среди впервые выявленных пациенток с РМЖ 
10 155 человек имели HER2+ статус, из них у 5940 
(58%) была I–II стадия заболевания, а у 1146 (11,3%) – 

Рис. 7. Смертность от РМЖ  
в РФ и других странах Европы 
и США (2012 г.) [36].

Таблица 2. Результаты оценки социального бремени РМЖ

Показатель Впервые выявленные больные Диагноз 
ранее 
2014 г.

Вся  
популяция

I стадия II стадия III стадия IV стадия стадия н/у Все

Число пациенток 14 355 27 067 13 686 5 109 608 60 825 533 221 594 046

в т. ч. с HER2+ статусом 1508 4432 3069 1146 0 10 155 Нет данных Нет данных

в т. ч. с тройным негативным 
подтипом РМЖ

2110 4899 2422 802 0 10 233 Нет данных Нет данных

в т. ч. трудоспособного 
возраста

4592 9230 4649 1338 54 19 863 98 742 118 605

в т. ч. пенсионного возраста 9763 17 837 9037 3771 554 40 962 434 479 475 441

в т. ч. ожидаемое число лиц, 
занятых в экономике

6 326 12 170 6 146 2 126 208 26 976 204 536 231 512

в т. ч. впервые признанные 
инвалидами

1419 16 691 12 518 3591 0 34 219 0 34 219

в т. ч. из них перестанут 
быть занятыми в экономике

556 6544 4908 1408 0 13 416 0 13 416

в т. ч. повторно признанные 
инвалидами

0 0 0 0 0 0 43 681 43 681
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IV стадия. Тройной негативный РМЖ был диагности-
рован в 10 233 случаях, в том числе примерно у 7000 
пациенток была I–II стадия заболевания.

Среди всей популяции пациенток с РМЖ, состо-
явших на учете в 2014 г., 118 605 женщин (20%) бы-
ли в трудоспособном возрасте, причем у 98,7 тыс. из 
них диагноз РМЖ был поставлен более года назад. 
Среди впервые выявленных больных группа женщин 
с I–III стадией заболевания была моложе группы с 
IV стадией заболевания; доля лиц трудоспособного 
возраста в этих группах составила 34% и 26%, соот-
ветственно. Самая низкая доля лиц трудоспособного 
возраста была в группе пациенток с неустановлен-
ной стадией – 8,9 %.

Ожидаемое число занятых в экономике среди 
впервые выявленных больных с РМЖ составило по-
рядка 27 тыс. человек (44,4%), тогда как среди состо-
ящих под наблюдением более года – свыше 204 тыс. 
человек.

Рассчитанное в модели число лиц, впервые при-
знанных инвалидами по причине ЗНО, составило 
около 34 тыс. человек, т. е. более 50% от всех впер-
вые выявленных пациенток, из них перестанут быть 
занятыми в экономике 13 416 человек (50% от всех 

лиц, занятых в экономике среди впервые выявленных 
пациенток). В группе пациенток с диагнозом РМЖ, 
поставленным более года назад, ожидаемое число по-
вторно признанных инвалидами составило 43,6 тыс. 
человек (табл. 2).

Распределение популяции пациенток с РМЖ, ди-
агностированных более года назад, по давности по-
становки диагноза показано в таблице 3.

Потребление ресурсов в связи с РМЖ

Объемы медицинской помощи
Пациентками с РМЖ было выполнено более 

1,16 млн посещений, большая часть из которых была 
связана с диспансерным наблюдением (рис. 8).

По результатам моделирования, опиравшегося на 
данные экспертных опросов, бóльшая часть стацио-
нарной помощи при РМЖ была выполнена в услови-
ях дневного стационара: 161,4 тыс. против 107,9 тыс. 
госпитализаций в круглосуточный стационар. При 
этом причины госпитализаций различались: госпита-
лизация в дневной стационар была обычно связана с 
проведением химиотерапии, а в круглосуточный ста-
ционар – с проведением хирургического вмешатель-
ства (рис. 9).

Рис. 8. Распределение 
объемов амбулаторной 
медицинской помощи  
в зависимости от цели  
ее оказания.

Таблица 3. Распределение пациенток с РМЖ, диагностированным более года назад, по давности постановки 
диагноза

Давность постановки диагноза Число пациенток

1 год назад 50 016

2 года назад 46 657

3 года назад 36 366

4 года назад 35 246

5 лет назад и более 367 389
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Число пропущенных рабочих дней
В модели была сделана консервативная оценка 

числа дней с временной утратой трудоспособности 
(ВУТ): были учтены только дни госпитализации, при-
ходящиеся на лиц, занятых в экономике. Согласно 
этой оценке, за год раком молочной железы было об-
условлено как минимум 927 тыс. дней ВУТ (662,1 тыс. 

рабочих дней), в среднем около 28–30 дней ВУТ на 1 
пациентку, занятую в экономике. Также было рассчи-
тано, что в связи с выходом на инвалидность по при-
чине РМЖ было пропущено порядка 1,66 млн рабо-
чих дней. Распределение числа пропущенных рабочих 
дней в зависимости от стадии заболевания показано на 
рисунке 10.

Рис. 9. Распределение числа госпитализаций в круглосуточный и дневной стационар в зависимости от цели, стадии 
заболевания и давности постановки диагноза.

Рис. 10. Распределение числа 
пропущенных рабочих дней  
в зависимости от стадии РМЖ  
и давности постановки диагноза.
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железы

Структура экономического бремени
Рассчитанная в настоящем исследовании общая 

величина годового экономического бремени, обуслов-
ленного РМЖ, составила более 34,76 млрд руб. Одна-
ко результаты расчета этой величины зависят от под-
хода к оценке непрямых (косвенных) затрат. В рам-
ках основного анализа нами был использован метод 
фрикционных затрат, при котором учитывается только 
ущерб, возникающий в течение непродолжительного 
периода, необходимого для замещения выбывшего 
работника. При таком подходе основную долю эко-
номического бремени РМЖ составили прямые меди-
цинские затраты – 69%, тогда как непрямые затраты 
– всего 10%. Также нами были рассчитаны непрямые 
затраты в соответствии с традиционной, рекомендо-
ванной официальными документами, методикой че-
ловеческого капитала, согласно которой ущерб ВВП 
наносится в течение всего нереализованного периода 
экономической активности больного, начиная с мо-
мента его выбытия в связи со смертью или выходом 
на инвалидность [37]. Хотя в силу ограниченности 

доступных данных мы учитывали только ущерб, об-
условленной смертностью, и проводили дисконтиро-
вание по ставке 5%, размер экономического бремени, 
определявшийся по этой методике, вырос до 84,4 млрд 
руб., доля непрямых затрат возросла до 63%, а на пря-
мые медицинские затраты пришлось всего 28%. При 
этом недисконтированная величина непрямых затрат 
составила почти 75 млрд руб. (рис. 11).

В дальнейшем анализ проводился с использовани-
ем величины непрямых затрат, рассчитанной методом 
фрикционных затрат.

Бóльшая часть экономического бремени (61,7%) 
приходится на впервые выявленных пациенток, не-
смотря на то, что эта группа значительно малочислен-
нее, чем группа пациенток с диагнозом РМЖ, постав-
ленным более года назад (рис. 12).

Усредненные затраты на 1 пациента оказались са-
мыми высокими в группе с III стадией заболевания, 
но при этом медицинские затраты на больных с III и 
IV стадией были практически равны (табл. 4).

Структура экономического бремени различалась 
в зависимости от давности постановки диагноза: 
прямые немедицинские затраты играют значительно 

Рис. 11. Структура экономического бремени РМЖ в зависимости от метода оценки непрямых затрат.

Рис. 12. Распределение 
экономического бремени 
в зависимости от давности 
постановки диагноза и стадии 
заболевания.
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бóльшую роль в формировании экономического бре-
мени в группе пациенток с диагнозом, поставленным 
более года назад. Однако более половины экономиче-
ского бремени в обеих группах составляют прямые 
медицинские затраты (рис. 13).

Бóльшая часть прямых медицинских затрат свя-
зана с оказанием медицинской помощи: на неё идёт 

от 60% до 67% всех медицинских затрат. При этом 
наибольшие затраты приходятся на химиотерапию: у 
пациентов с IV стадией РМЖ они составили 57% от 
всех медицинских затрат. Следующий по затратности 
вид лечения – хирургическое, но на него приходится 
только порядка 14% медицинских затрат у впервые 
выявленных пациентов (табл. 5, рис. 14).

Рис. 13. Структура экономического 
бремени в зависимости  
от давности постановки диагноза 
РМЖ.

Рис. 14. Структура прямых медицинских затрат.

Примечание. ЛЛО – льготное лекарственное обеспечение.
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Основная доля прямых немедицинских затрат свя-
зана с инвалидностью, в то время как бóльшая часть 
непрямых затрат обусловлена временной утратой тру-
доспособности, что можно объяснить спецификой ис-
пользованной методики расчета.

На основании проведенного вероятностного ана-
лиза чувствительности были определены 95% дове-
рительные интервалы для затрат, формирующих эко-
номическое бремя РМЖ (табл. 7)

ОБСУЖДЕНИЕ

В рамках настоящего исследования впервые в РФ 
была проведена оценка СЭБ РМЖ с позиции государ-
ства на основании информации о реальной практике 
оказания медицинской и социальной помощи боль-
ным с данным ЗНО. Было показано, что прямые меди-
цинские расходы, обусловленные РМЖ, за год состав-
ляют порядка 23,93 млрд руб., а затраты на выплаты 
пенсий по инвалидности и пособий по ВУТ – около 
7,05 млрд руб.

Величина непрямых затрат изменялась в десятки 
раз в зависимости от выбора подхода к их оценке. При 
выборе метода фрикционных затрат они составляли 
3,79 млрд руб., в то время как при определении мето-
дом человеческого капитала – 53,5 млрд руб. даже при 
использовании дисконтирования. Аналогичные резуль-
таты были получены в зарубежном исследовании, где 
сравнивались результаты двух методов расчета затрат, 
обусловленных преждевременной утратой трудоспо-
собности вследствие рака предстательной железы и 
РМЖ. Так, затраты при использовании метода чело-
веческого капитала составили 193,4 тыс. евро, а при 
использовании метода фрикционных затрат – только 
8103 евро [31]. О том, какой из методов является пред-
почтительным, споры ведутся до настоящего времени. 
Метод человеческого капитала был подвергнут серьёз-
ной критике: указывалось на вероятность существен-
ной переоценки непрямых затрат, а также на то, что 
при расчетах данным методом значительно больший 

вес приобретают потенциальные, а не реальные поте-
ри. В то же время метод фрикционных затрат крити-
куют за неадекватное отражение в денежной форме 
ценности утраты здоровья и трудоспособности [29, 
30, 32]. Следует отметить, что, несмотря на многочи-
сленные критические публикации, метод человеческо-
го капитала всё еще остается наиболее используемым 
для оценки экономического бремени заболеваний [31]. 
Мы проводили расчеты и тем и другим методом, чтобы 
иметь возможность сравнения.

Также как и в других наших исследованиях по 
оценке бремени ЗНО [8], в настоящей работе пока-
зано, что основные затраты происходят в первый год 
после постановки диагноза. Аналогичные результаты 
были получены и в зарубежных исследованиях: так, в 
США затраты на 1 пациентку с РМЖ в течение пер-
вого года после постановки диагноза оцениваются в 
27 693 долл., а в последующие годы – 2207 долл. [38].

Несмотря на небольшой размер социальных вы-
плат, прямые немедицинские затраты в РФ составля-
ют практически 30% экономически бремени РМЖ у 
пациенток, диагностированных более года назад, од-
нако медицинские затраты по-прежнему играют веду-
щую роль. Значительная величина медицинских затрат 
при РМЖ была продемонстрирована и зарубежными 
специалистами. Так, по данным анализа, изучавшего 
экономическое бремя, обусловленное злокачественны-
ми новообразования в странах Европейского Союза, 
РМЖ занял первое место по медицинским затратам– 
6,73 млрд евро. По общим затратам, включавшим так-
же непрямые затраты, рассчитанные с использованием 
метода человеческого капитала, и оценку затрат на 
оказание помощи и уход со стороны родственников и 
близких, РМЖ уступил только раку легких: затраты 
на эти ЗНО составили 15 млрд евро и 18,8 млрд евро, 
соответственно [39]. Следует учесть, что в силу мето-
дических особенностей данного типа исследований мы 
не можем оценить ни достаточность этих медицинских 
затрат, ни тем более их эффективность. О том, что в 

Таблица 7. Доверительные интервалы величин затрат, формирующих экономическое бремя РМЖ

Группа пациентов Прямые медицинские затраты Прямые немедицинские затрата Непрямые затраты

I стадия 2,61 (2,26–3,00) 0,27 (0,25–0,29) 0,64 (0,59–0,69)

II стадия 6,86 (5,98–7,91) 1,21 (1,06–1,38) 1,52 (1,42–1,63)

III стадия 4,51 (3,92–5,20) 0,82 (0,70–0,95) 0,89 (0,82–0,96)

IV стадия 1,66 (1,35–2,01) 0,22 (0,18–0,25) 0,20 (0,18–0,22)

стадия н/у 0,04 (0,02–0,06) 0 0

Все впервые выявленные 
пациенты

15,68 (13,81–17,95) 2,52 (2,20–2,87) 3,25 (3,08–3,43)

Пациенты, диагностированные 
ранее 2014

8,25 (8,09–12,70) 4,53 (3,71–5,42) 0,53 (0,40–0,70)

Вся популяция 23,93 (21,99–30,41) 7,05 (5,91–8,29) 3,79 (3,56–4,02)

* В скобках указан 95% доверительный интервал, полученный при вероятностном анализе чувствительности.



45

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

ЯРФ имеется определенное отставание в борьбе с РМЖ 
по сравнению с европейскими странами и США, мы 
можем косвенно судить по более высокой смертности 
от РМЖ в РФ на фоне значительно более низкой забо-
леваемости, показанной при проведении анализа эпи-
демиологической ситуации в настоящем исследовании.

По сравнению с результатами исследований по 
оценке СЭБ ЗНО, проводившихся нами ранее, в насто-
ящей работе для РМЖ была получена очень высокая 
величина СЭБ, практически в 10 раз превышающая 
величину СЭБ ЗНО предстательной железы, которая 
была самой высокой в предшествующих исследовани-
ях – 3,7 млрд руб. [8]. Это объясняется целым рядом 
факторов, в том числе значительно большим размером 
(более чем в 5 раз) популяции больных РМЖ, их бо-
лее молодым возрастом, более агрессивной тактикой 
лечения, предполагающей повторные курсы химиоте-
рапии даже на ранних стадиях. Кроме того, конечно, 
значительную роль сыграло использование для расчета 
затрат на медицинскую помощь тарифов, основываю-
щихся на КСГ и более точно отражающих затраты в 
системе ОМС, что было невозможно в момент прове-
дения наших первых исследований.

Ограничения настоящего исследования связаны, в 
первую очередь, с недостаточной доступностью ин-
формации, необходимой для выполнения расчетов. 
Так, при проведении оценки затрат на медицинскую 
помощь мы опирались на данные территориальных 
раковых регистров. Поскольку до настоящего момента 
не утверждены ни стандарты представления информа-
ции в указанных регистрах, ни процедуры проверки её 
качества, мы провели проверку репрезентативности 
используемых сведений, сравнивая их со значениями 
показателей, определенных по данным федерального 
статистического наблюдения, и результаты оказались 
удовлетворительными. Однако в ряде региональных 
регистров были отмечены случаи начала симптомати-
ческого лечения на I–II стадии РМЖ (менее 1%). Это 
могло быть как результатом первоначально неверной 
постановки диагноза, так и ошибкой ввода. Посколь-
ку определить истинную причину не представлялось 
возможным, мы не вносили никаких корректив, и эти 
данные вошли в модель.

При этом также следует отметить, что, вероятно, в 
целом число случаев начала симптоматического лече-
ния, а, следовательно, и обусловленные им затраты в 
нашем исследовании недооценены. В интервью экс-
перты-онкологи отмечали, что пациенты, получаю-
щие симптоматическое лечение, зачастую фактически 
выпадают из поля зрения онкологической службы, 
переходя под патронаж участковых терапевтов, и пото-
му информация по ним и по оказываемой им помощи 
очень ограничена.

В целом, в своем исследовании мы старались дать 
минимальную достоверную оценку затрат. Примером 

может служить определение затрат на таргетную тера-
пию. В 2014 г. проведение этой терапии у пациенток с 
РМЖ могло оплачиваться двумя путями: через систе-
му ОМС и через ЛЛО. Поскольку каких-либо данных 
о том, как часто оплачивалась таргетная терапия через 
систему ОМС, у нас не было, мы пошли на консерва-
тивное допущение, что таргетная терапия финансиро-
валась только систему ЛЛО. То, что это являлось од-
ним из наиболее распространенных вариантов, было 
подтверждено результатами опроса экспертов. Далее 
мы распределили затраты на таргетную терапию в рам-
ках ЛЛО между группами больных пропорционально 
ожидаемому числу пациенток с HER2+ статусом, так 
как это лечение им показано независимо от стадии 
заболевания, по данным обзоров Кокрановского сооб-
щества, таргетная терапия статистически значимо уве-
личивает общую продолжительность жизни не только 
при метастатическом, но и при раннем РМЖ [40, 41]. 
Однако эксперты неоднократно указывали на то, что 
в силу ограниченной доступности высокозатратного 
метода лечения, скорее всего, оно будет назначаться 
только пациенткам с метастатическим РМЖ, поэтому 
вероятно в данном случае мы недооцениваем реальные 
затраты на лечение больных с IVстадией.

На основании данных о числе лиц с ЗНО, впервые 
признанных инвалидами, а также литературных дан-
ных нами было смоделировано число инвалидов по 
причине РМЖ. По нашим оценкам, более 50% впервые 
выявленных больных с РМЖ выйдет на инвалидность. 
Это выше оценок, приводимых в литературе – порядка 
34% [7]. По мнению экспертов, сделанная нами оценка 
достаточно реалистична, а её высокое значение объяс-
няется тем, что проведение курсов химиотерапии тре-
бует длительного времени, превышающего максималь-
но возможное время нахождения на больничном листе. 
То, что многие женщины с РМЖ вынуждены прекра-
щать работу в период проведения лечения, отмечают 
и зарубежные авторы [42]. С другой стороны, нельзя 
исключить вероятность того, что выход на инвалид-
ность является еще и вариантом обеспечения доступа к 
дорогостоящим лекарственным препаратам.

Таким образом, в представленном исследовании 
была получена оценка социально-экономического бре-
мени РМЖ в РФ на настоящий момент. Это исследова-
ние может стать базовым как для последующих кли-
нико-экономических исследований, изучающих новые 
технологии диагностики и лечения РМЖ, так и для 
оценки влияния недостаточного финансирования на 
исходы РМЖ.

ВЫВОДЫ

1. РМЖ является самым распространенным онко-
логическим заболеванием в России; число больных, 
состоящих на учете в онкологических учреждениях, 
на конец 2014 г. составило практически 600 тысяч че-
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ловек. РМЖ также является одной из ведущих причин 
онкологической смертности населения и занимает 
первое место как причина смертности женщин трудо-
способного возраста.

2. В течение последних десятилетий наблюдается 
благоприятная тенденция к снижению смертности по 
причине РМЖ на фоне роста заболеваемости РМЖ с 
увеличением доли больных, выявляемых на ранних 
стадиях. Однако по сравнению с эпидемиологически-
ми данными стран Европы и США наблюдается зна-
чительное отставание.

3. Согласно результатам проведенного моделиро-
вания, около 20% всей популяции больных РМЖ со-
ставляют женщины трудоспособного возраста. Среди 
впервые выявленных больных около 27 тыс. человек 
(44,4%) заняты в экономике. В то же время по причине 
РМЖ в течение года получают инвалидность более 34 
тыс. женщин (более 50% от всех впервые выявленных).

4. Бóльшая часть амбулаторных посещений осу-
ществляется в связи с диспансерным наблюдением 
(69%). Оказание медицинской помощи в условиях 
дневного стационара производится в большем объе-
ме, чем в круглосуточном стационаре; основной це-
лью госпитализации в дневной стационар является 
проведение химиотерапии, а в круглосуточный – хи-
рургического вмешательства.

5. Общая величина экономического бремени РМЖ 
составила 34,76 млрд руб. при расчете непрямых за-
трат методом фрикционных затрат и 84,4 млрд руб., 
при расчете методом человеческого капитала. Наи-
большие средние затраты приходятся на больных с 
III стадией заболевания, однако средние медицинские 
затраты на больных с III и IV стадией практически 
одинаковы.

6. Основные затраты приходятся на первый год 
после постановки диагноза РМЖ. Ведущую роль в 
формировании социально-экономического бремени и 
в первый, и в последующие годы играют медицинские 
затраты, среди которых бóльшую часть составляют 
затраты на химиотерапию и льготное лекарственное 
обеспечение. Однако для группы пациенток с диаг-
нозом, поставленным более года назад, значительно 
возрастает роль затрат на выплаты пособий по вре-
менной утрате трудоспособности и пенсий по инва-
лидности, которые в совокупности составляют около 
30% экономического бремени.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В результате проведенного исследования было 
продемонстрировано, что РМЖ обусловливает зна-
чительное социально-экономическое бремя в РФ, при 
этом значительную роль играют не только затраты на 
оказание медицинской помощи, но и затраты на вы-
плату пенсий по инвалидности и пособий по времен-
ной утрате трудоспособности.
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Оценка экономической целесообразности 
применения цертолизумаба пэгола у больных 
c болезнью Крона

Деркач Е. В.1, Веселов А. В.2, Фролов М. Ю.3, Авксентьев Н. А.4, 1, Котс Н. А.2

1 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте 
Российской Федерации, Москва, Россия
2 Государственный научный центр колопроктологии им. А. Н. Рыжих Минздрава России, Москва, 
Россия
3 Волгоградский государственный медицинский университет, г. Волгоград, Россия
4 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов Российской 
Федерации, Москва, Россия

Цель. Проведение анализа влияния на бюджет здравоохранения РФ изменения структуры назначений ингибиторов фактора некроза опухоли 
альфа (ФНО-α) пациентам с болезнью Крона (БК).
Методы. С учетом литературных данных о практике применения у пациентов с БК ингибиторов ФНО-α – инфликсимаба (ИНФ), адалиму-
маба (АДА) и цертолизумаба пэгола (ЦЗП) – построена модель для оценки расходов системы здравоохранения РФ на данную группу лекар-
ственных препаратов. Модель позволяет оценить изменение расходов в зависимости от частоты использования отдельных лекарственных 
препаратов. Было принято, что при текущей практике ведения пациентов с БК доли ИНФ, АДА и ЦЗП в структуре назначений ингибиторов 
ФНО-α составляют 79,07%, 16,57% и 4,36%, а при ожидаемой практике доли этих трех препаратов одинаковы (по 33,33%). Численность 
группы пациентов, включенных в модель (825 человек), определена на основании статистических и литературных данных. Временной го-
ризонт модели – 5,5 лет.
Результаты. Согласно данным моделирования, при текущей практике ведения 825 пациентов с БК затраты на применение ингибиторов 
ФНО-α в течение 5,5 лет составляют 2 685,3 млн руб., тогда как в случае внедрения изменений в практику назначений ингибиторов ФНО-α 
ожидаемые затраты на эту группу составят 2 012,1 млн руб. (экономия – 25,07%).
Заключение. В случае реализации организационных мероприятий, направленных на увеличение доли ЦЗП в структуре назначений ингибито-
ров ФНО-α пациентам с БК, можно ожидать снижения общих расходов на данную группу лекарственных препаратов.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: цертолизумаба пэгол, болезнь Крона, анализ влияния на бюджет.

The Evaluation of Economic Efficiency  
of Certolizumab Pegol in Patients with Crohn’s 
Disease 

E. V. Derkach1, A. V. Veselov2, M. Yu. Frolov3, N. A. Avksentyev1, N. A. Kots2

1 Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration, Moscow, Russia
2 A. N. Ryzhikh State Research Center of Coloproctology, Moscow, Russia
3 Volgograd State Medical University, Volgograd, Russia
4 Financial Research Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Moscow, Russia

The aim of the study was to analyze the impact of the changes in prescription of tumor necrosis factor alpha (TNF-α) in patients with Crohn’s Disease 
(CD) on the budget of health care of the Russian Federation.
Methods. A model was built to evaluate the cost of this group of drugs for health care system of the Russian Federation. The model included literature 
data on the practice of administration of TNF-α inhibitors (infliximab, INF; adalimumab, ADA; and certolizumab pegol, CZP) in patients with CD. The 
model enabled to assess the changes of costs depending on the frequency of use of individual drugs. It was assumed that the share of INF, ADA and 
CZP in the structure of administration of TNF-α inhibitors in the current practice of management of patients with CD was 79.07%, 16.57% and 4.36%, 
respectively, while in the expected practice, these shares would be equal (33.33%). The number of patients included into the model (825 persons) was 
determined based on statistical and literature data. The time horizon of the model was 5.5 years.
Results. The modeling showed that the current practice of management of 825 patients with CD generated 2,685.3 million RUB costs for TNF-α inhibi-
tors within 5.5 years. The expected costs after introduction of changes into the practice of administration of TNF-α inhibitors in this group would be 
25.07% lower (2,012.1 million RUB).
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ВВЕДЕНИЕ

Болезнь Крона (БК) – хроническое воспалительное 
заболевание желудочно-кишечного тракта неясной 
этиологии, характеризующееся прогрессирующим 
поражением кишечника [1]. БК имеет значительно 
меньшую распространенность, чем другие гастроэн-
терологические заболевания (3,5 человека на 100 000 
населения РФ [2]). Точной статистики по распро-
странённости воспалительных заболеваний кишеч-
ника (ВЗК) в России нет. Согласно сводным данным 
форм статистической отчетности, число госпитализа-
ций в 2013 г. по поводу ВЗК составило 19 183 (из них 
болезнь Крона – 6 709, язвенный колит – 12 474) [3]. 
По тяжести течения, частоте осложнений и летально-
сти БК занимает во всем мире одно из ведущих мест в 
структуре болезней желудочно-кишечного тракта [4]. 
В течение 10 лет после установления диагноза хирур-
гическое вмешательство в связи с осложнениями или 
неэффективностью консервативной терапии выпол-
няется у половины пациентов с БК, причем у 35–60% 
из них в течение 10 лет после операции развивается 
рецидив заболевания [1]. В условиях отсутствия ме-
тодов лечения, приводящих к полному излечению па-
циентов с БК, целями терапии заболевания являются 
индукция и поддержание ремиссии, профилактика 
осложнений, предупреждение или – в случае необхо-
димости – своевременное назначение хирургического 
лечения [1].

В рандомизированных клинических испытаниях 
продемонстрирована эффективность ингибиторов 
ФНО-α – инфликсимаба (ИНФ), адалимумаба (АДА), 
и цертолизумаба пэгола (ЦЗП) – по сравнению с пла-
цебо для индукции и поддержания клинического от-
вета и ремиссии при умеренной и тяжелой БК [5–14]. 
Биологические и ретроспективные клинические дан-
ные свидетельствуют об одинаковой терапевтической 
активности указанных препаратов при БК [15]. Одна-
ко прямые сравнительные исследования эффективно-
сти ингибиторов ФНО-α при БК отсутствуют. Клини-
ческим исходом, влияющим на принятие решения о 
тактике ведения пациента с БК, является клинический 
ответ в индукционной и поддерживающей фазах те-
рапии. Результаты сетевого мета-анализа по данному 
критерию, представленные в публикации Stidham et 
al. [15], свидетельствуют об отсутствии статистиче-
ски значимых различий в эффективности ингибито-
ров ФНО-α у пациентов с БК, и на этом основании 
может быть сформулирована гипотеза о сопоставимо-

сти рассматриваемых препаратов по критерию клини-
ческого ответа. В то же время сетевые мета-анализы, 
выполненные по критерию клинической ремиссии, 
показывают различные результаты [15–18], что сви-
детельствует о неустойчивости эффекта ингибиторов 
ФНО-α по сравнению друг с другом и необходимости 
проверки их действия в прямых сравнительных РКИ 
на больших группах пациентов с БК.

В условиях отсутствия данных по сравнительной 
эффективности биологических препаратов при приня-
тии решения о выборе режима терапии принимаются 
во внимание характеристики каждого препарата в от-
дельности, их доступность, предпочтения специали-
стов и другие факторы. Не имея своего опыта в назна-
чении ЦЗП, специалисты ориентируются на данные 
клинических исследований, прежде всего PRECiSE 
1 и PRECiSE 2. Исследование PRECiSE 1 показало, 
что в случаях среднетяжелой и тяжелой БК эффектив-
ность ЦЗП выше по сравнению с плацебо [19].

В нашей стране одной из актуальных проблем ме-
дицинской помощи пациентам с ВЗК являются низкие 
показатели назначения биологической терапии: чи-
сло получающих биологические препараты до 5 раз 
меньше числа нуждающихся в них [4]. Очевидно, что 
увеличение доступности биологической терапии для 
пациентов с БК требует дополнительного финансиро-
вания [20]. Учитывая разную стоимость терапии инги-
биторами ФНО-α, важную роль при принятии управ-
ленческих решений в данной области имеет понима-
ние того, как именно структура затрат на биологиче-
ские препараты влияет на общий размер финансовых 
затрат на биологическую терапию пациентов с БК.

Цель настоящего исследования – анализ влия-
ния на бюджет здравоохранения РФ возможных из-
менений структуры назначений ингибиторов ФНО-α 
пациентам с БК, включая увеличение использования 
ЦЗП в первой линии терапии.

МЕТОДИКА 

Для прогнозирования экономических последст-
вий увеличения доли ЦЗП в структуре назначений 
ингибиторов ФНО-α пациентам с БК с точки зрения 
системы здравоохранения России использован метод 
клинико-экономического анализа – анализ влияния 
на бюджет [21–24]. Популяция, воздействие на кото-
рую оценивается в модели – пациенты с БК, получа-
ющие лечение ингибиторами ФНО-α в РФ. Горизонт 
моделирования – 5,5 лет.

Conclusion. In case of implementation of organizational measures in order to increase the share of CZP in the structure of prescriptions of TNF-α inhibi-
tors in patients with CD, a decrease of the total cost of this group of drugs should be expected.

KEY WORDS: certolizumab pegol, Crohn’s disease, budget impact analysis.
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В модели сравниваются два сценария:
● текущая практика назначения ингибиторов ФНО-α 

(ИНФ, АДА и ЦЗП) пациентам с БК в течение все-
го периода моделирования;

● ожидаемая практика применения ингибиторов 
ФНО-α с одинаковой частотой назначения всех 
рассматриваемых препаратов в 1-й линии (с уве-
личением вследствие этого доли ЦЗП в структуре 
назначений).
Исследование проведено в несколько этапов:
1. Определение количества пациентов, получаю-

щих различные ингибиторы ФНО-α в текущей пра-
ктике ведения БК.

2. Расчет затрат на лечение 1 пациента с БК раз-
личными ингибиторами ФНО-α.

3. Расчет затрат на лечение группы пациентов с БК 
при текущей и ожидаемой практике ведения; выпол-
нение анализа влияния на бюджет.

4. Выполнение анализа чувствительности модели 
к колебаниям входных параметров.

Для обоих сценариев (текущая и ожидаемая пра-
ктика) рассчитывались затраты на применение инги-
биторов ФНО-α за весь период моделирования. При 
этом соблюдались следующие условия:
● численность группы пациентов с БК, получающих 

лекарственную терапию ингибиторами ФНО-α в 
РФ, определена на основании статистических [4] 
и литературных данных [25];

● в начале моделируемого периода пациент получает 
терапию одним из ингибиторов ФНО-α (ИНФ, АДА, 
ЦЗП); доли конкретных лекарственных препаратов 
в структуре назначений ингибиторов ФНО-α при те-
кущей практике ведения пациентов с БК смоделиро-
ваны на основании литературных данных [25];

● при прекращении лечения первым ингибитором 
ФНО-α по разным причинам1 часть пациентов пе-
реходит на вторую линию терапии (рис. 1), число 

1  В настоящей публикации введены понятия «1-я линия» и «2-я 
линия» терапии ингибиторами ФНО-α.

Таблица 1. Входные параметры модели

Показатель Текущая практика Ожидаемая практика

Частота использования ингибиторов ФНО-α  в 1-й 
линии терапии

ИНФ 0,79 0,33

АДА 0,17 0,33

ЦЗП 0,04 0,33

Частота назначения 2-й линии терапии 
ингибиторами ФНО-α

Получавшие ИНФ в 1-й линии 0,13 Б/и

Получавшие АДА в 1-й линии 0,19 Б/и

Получавшие ЦЗП в 1-й линии 0,27 Б/и

Частота выбора второго ингибитора ФНО-α после 
ИНФ в 1-й линии

АДА 0,60 Б/и

ЦЗП 0,40 Б/и

Частота выбора второго ингибитора ФНО-α после 
АДА в 1-й линии

ИНФ 0,64 Б/и

ЦЗП 0,36 Б/и

Частота выбора второго ингибитора ФНО-α после 
ЦЗП в 1-й линии

ИНФ 0,75 Б/и

АДА 0,25 Б/и

Длительность терапии ингибитором ФНО-α, 
использующимся в 1-й линии (месяцы)

ИНФ 27 Б/и

АДА 18 Б/и

ЦЗП 20 Б/и

Длительность терапии ингибитором ФНО-α, 
использующимся во 2-й линии (месяцы)

ИНФ 5 Б/и

АДА 14 Б/и

ЦЗП 13 Б/и

Примечание: Б/и – без изменений, т. е. параметры ожидаемой практики совпадают с таковыми текущей практики.

Рис. 1. Схема терапии 
ингибиторами ФНО-α  
в модели.
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таких пациентов, а также средняя длительность 
пребывания пациентов на терапии каждым пре-
паратом определены на основании литературных 
данных [25];

● ожидаемая практика ведения пациентов с БК харак-
теризуется перераспределением частоты использо-
вания ингибиторов ФНО-α путем выравнивания 
долей пациентов, получающих рассматриваемые 
препараты в 1-й линии (без внесения изменений в 
вероятности выбора препаратов для 2-й линии).
Модель влияния на бюджет оценивает измене-

ние расходов путем сравнения затрат на ингибиторы 
ФНО-α в текущей и ожидаемой практике.

Значения входных параметров базового анализа 
модели представлены в таблице 12.

Количество пациентов, получающих 
различные ингибиторы ФНО-α в текущей 
практике ведения БК

Популяция пациентов, включенных в модель, от-
ражает ожидаемую популяцию пациентов с БК, полу-
чающих лечение ингибиторами ФНО-α в РФ.

Согласно данным исследования о состоянии ока-
зания медицинской помощи больным с ВЗК в 77 субъ-
ектах РФ, в 2015 г. общее количество пациентов с БК 
составило 7703 человека [4]. Было также определено, 
что распространенность БК среди взрослого населе-

2  Модель в Microsoft Excel позволяет пользователю изменять входные параметры для решения специфических задач.

ния РФ составляет 0,0071%. С учетом численности 
населения РФ (146,544 млн чел. на 01.01.2016), ожи-
даемое число пациентов с БК должно составить 8159 
человек. В этом же исследовании [4] показано, что 
терапию биологическими препаратами в проанали-
зированных регионах получают 10,10% пациентов с 
БК. Следовательно, ожидаемое число пациентов с БК, 
получающих терапию биологическими препаратами 
в РФ, составляет 825 человек (10,1% от 8159), и это 
значение показателя использовано в модели.

Количество пациентов, получающих различные 
ингибиторы ФНО-α, было рассчитано по следующей 
формуле:

где:
i – рассматриваемый ингибитор ФНО-α: ИНФ, 

АДА или ЦЗП;
l – рассматриваемая линия терапии ингибиторами 

ФНО-α: 1-я или 2-я линия;
nil – количество пациентов, получающих препарат 

i в линии l;
N – количество пациентов, получающих лечение 

ингибиторами ФНО-α;
xil – доля пациентов, получающих препарат i в 

линии l. 
Ввиду отсутствия сведений о существующем в 

настоящее время в РФ распределении долей инги-

Таблица 2. Частота использования ингибиторов ФНО-α по Hiroz et al. [25]

Группы пациентов по истории применения ингибиторов ФНО-α Частота использования ингибиторов ФНО-α
Абс. %

n = 344

Использовался один ингибитор ФНО-α 

ИНФ исключительно 237 68,30

АДА исключительно 46 13,26

ЦЗП исключительно 11 3,17

Использовалось два ингибитора ФНО-α 

ИНФ→АДА 18 5,19

ИНФ→ЦЗП 11 3,17

АДА→ИНФ 6 1,73

АДА→ЦЗП 3 0,86

ЦЗП→ИНФ 3 0,86

ЦЗП→АДА 1 0,29

Использовалось три ингибитора ФНО-α 

ИНФ→АДА→ЦЗП 3 0,86

ИНФ→ЦЗП→АДА 3 0,86

АДА→ИНФ→ЦЗП 1 0,29

АДА→ЦЗП→ИНФ 1 0,29

ЦЗП→ИНФ→АДА - -

ЦЗП→АДА→ИНФ - -
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Ябиторов ФНО-α на рынке лекарственных препаратов 
нами было принято решение использовать в модели 
соответствующие литературные данные. В публика-
ции Hiroz et al. [25] описаны результаты анализа дан-
ных о когорте пациентов с ВЗК в Швейцарии (Swiss 
inflammatory bowel diseases cohort study, SIBDCS). Для 
целей настоящего исследования были использованы 
представленные в публикации сведения о практике 
назначения ингибиторов ФНО-α у 344 пациентов с БК 
в период с июля 2006 г. по январь 2012 г. (на осно-
вании этого периода был определен горизонт модели, 
равный 5,5 лет). В таблице 2 представлены данные о 
количестве пациентов, получавших в течение периода 
наблюдения ингибиторы ФНО-α в разных вариантах.

Представленные в публикации данные были аг-
регированы в три группы по названию ингибитора 
ФНО-α, с которого было начато лечение (1-я линия 
терапии ингибиторами ФНО-α). Таким образом опре-
делено, что в качестве первого ингибитора ФНО-α 
ИНФ применялся в 79,07%, АДА – в 16,57% и ЦЗП 
– в 4,36% случаев (у 272, 57 и 15 из 344 пациентов, со-
ответственно). Эти показатели были приняты за осно-
ву распределения долей разных ингибиторов ФНО-α, 
назначаемых для лечения БК (табл. 1).

Среди пациентов, биологическая терапия кото-
рых начиналась с ИНФ, второй ингибитор ФНО-α 
получали 12,87% больных (35 чел. из 272), при этом 
в 60,0% случаев использовался АДА (21 из 35) и в 
40,0% – ЦЗП (14 из 35). Среди пациентов, получав-
ших на первом этапе АДА, второй ингибитор ФНО-α 
использовался у 19,30% больных (у 11 из 57), при 
этом у 63,64% пациентов (7 из 11) применялся ИНФ и 
у 36,36% пациентов (4 из 11) – ЦЗП. Среди пациентов, 
получавших ЦЗП в начале лечения, второй ингибитор 
ФНО-α использовался у 26,67% больных (4 из 15), 
при этом 75,0% пациентов получали ИНФ (3 из 4) и 
25,0% – АДА (1 из 4). Эти показатели тоже исполь-

зовались в модели для определения числа пациентов, 
которым будут назначены ингибиторы ФНО-α во 2-й 
линии биологической терапии (табл. 1).

Расчет стоимости лекарственной терапии 
БК ингибиторами ФНО-α

Затраты на лекарственную терапию зависят от схе-
мы терапии ингибитором ФНО-α, а также от длитель-
ности использования препарата до момента отмены 
(по причине первичной или вторичной потери ответа, 
развития нежелательных явлений и проч.). Расчет за-
трат на лекарственную терапию одного пациента с БК 
выполнен по следующей формуле: 

где:
UnitCostil – стоимость лекарственной терапии од-

ного пациента препаратом i в линии l;
dil – количество флаконов (шприцев) препарата i, 

необходимое одному пациенту в линии l;
yi – количество флаконов (шприцев) в потребитель-

ской упаковке;
DrugPricei – цена потребительской упаковки пре-

парата i.
Количество первичных упаковок (флаконов, шпри-

цев) лекарственного препарата, необходимое одному 
пациенту, определено на основании рекомендуемой 
схемы терапии с учетом средней длительности при-
менения данного препарата. Показатель длительности 
терапии представлен в публикации Hiroz et al. [25], где 
он используется в качестве суррогатного параметра 
эффективности и переносимости ингибиторов ФНО-α 
(табл. 3). Для целей настоящей модели в базовом ана-
лизе использована медиана показателя.3        

Режим дозирования ингибиторов ФНО-α при тера-
пии БК (табл. 4) определен на основании инструкций 
по медицинскому применению [26–28] и клинических 
рекомендаций по лечению БК [1]. При этом учитыва-

3  Мера дисперсии выборки, определяемая как разница между верхним и нижним квартилями и поэтому содержащая центральные 50% 
наблюдений.

Таблица 3. Средняя длительность терапии по Hiroz et al. [25]

 Количество 
пациентов

Длительность терапии (месяцы)

Медиана Межквартильный интервал3 Разброс значений показателя 

Q2 Q1 Q3 MIN MAX

Первый ингибитор ФНО-α (1-я линия)

ИНФ 273 27 14 44 1 111

АДА 57 18 5 36 1 54

ЦЗП 17 20 12 27 1 43

Второй ингибитор ФНО-α (2-я линия)

ИНФ 10 5 4 20 1 22

АДА 23 14 3 20 1 39

ЦЗП 18 13 11 29 1 36
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лись и индукционная, и поддерживающая фазы тера-
пии. Количество флаконов (шприцев), необходимое 
для каждого введения рассчитано с учетом дозировки 
лекарственного препарата в упаковке (табл. 5). Ко-
личество препарата ИНФ, необходимого для одного 
введения, определено в размере 375 мг из расчета на 
средний вес одного пациента – 75 кг.

В зависимости от средней длительности пребыва-
ния пациента на терапии количество флаконов (шпри-
цев), необходимое на весь период лечения, составит: в 
случае использования в 1-й линии ИНФ – 64 флакона; 
АДА – 43 шприца; ЦЗП – 46 шприцев. При исполь-
зовании препаратов в качестве 2-й линии терапии их 
потребление составит: в случае ИНФ – 16 флаконов; 
АДА – 35 шприцев; ЦЗП – 30 шприцев (табл. 5).

При расчете затрат на лекарства учитывались зареги-
стрированные предельные отпускные цены производи-
телей, а также средняя оптовая надбавка по РФ и НДС 
(табл. 6). Источником информации о ценах производите-
лей на жизненно необходимые и важнейшие лекарствен-

ные препараты является Государственный реестр пре-
дельных отпускных цен [29]. Средний размер предель-
ной оптовой надбавки в РФ для препаратов, цена кото-
рых составляет более 500 руб., принят равным 12,31%; 
показатель рассчитан на основании информации, пред-
ставленной на сайте Федеральной антимонопольной 
службы (данные по состоянию на 2 квартал 2016 г.) [30]. 
С учетом среднего размера предельной оптовой надбав-
ки и НДС (10%) была определена стоимость упаковок 
каждого из препаратов, которая далее использовалась 
при расчетах в настоящем исследовании (табл. 6).

Дисконтирование затрат в модели не проводилось 
из-за относительно короткого времени наблюдения 
(5,5 лет).

Анализ влияния на бюджет

Для проведения анализа влияния на бюджет требо-
валось определить разницу в затратах на лекарствен-
ное лечение при сравниваемых вариантах лекарствен-
ной терапии за указанный временной период.

Таблица 4. Режим дозирования ингибиторов ФНО-α при терапии БК

Ингибитор ФНО-α Индукционный курс Поддерживающая терапия

ИНФ 0-я неделя – 5 мг/кг
2-я неделя – 5 мг/кг
6-я неделя – 5 мг/кг

Каждая 8-я неделя – по 5 мг/кг

АДА 0-я неделя – 160 мг
2-я неделя – 80 мг

Каждая 2-я неделя – по 40 мг

ЦЗП 0-я неделя – 400 мг
2-я неделя – 400 мг
4-я неделя – 400 мг

Каждая 4-я неделя – по 400 мг

Таблица 5. Количество препарата на период лечения пациента с БК

Ингибитор ФНО-α Длительность терапии 
(дни)

Количество введений  
(с учетом индукционной фазы)

Количество флаконов 
(шприцев)

Первый ингибитор ФНО-α (1-я линия)

ИНФ 810 16 64

АДА 540 39 43

ЦЗП 600 23 46

Второй ингибитор ФНО-α (2-я линия)

ИНФ 150 4 16

АДА 240 31 35

ЦЗП 390 15 30

Таблица 6. Стоимость упаковки ингибиторов ФНО-α
Ингибитор ФНО-α Дозировка, упаковка 

(потребительская)
Предельная цена упаковки без 

НДС, руб.
Стоимость упаковки с учетом оптовой 

надбавки и НДС (10%), руб.

ИНФ Флакон по 100 мг × 1 43 524,41 53 772,42

АДА Шприц по 40 мг × 2 68 000,00 84 010,89

ЦЗП Шприц по 200 мг × 2 51 741,32 63 924,03
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ЯЗатраты на лекарственное лечение целевой попу-
ляции пациентов при текущей и ожидаемой практи-
ках лечения рассчитывались по формуле:

где:
j – рассматриваемая практика лекарственной тера-

пии: текущая практика или ожидаемая практика;
Costj – общая стоимость лекарственной терапии 

для группы пациентов при использовании практики 
лечения j; 

njil – количество пациентов, получающих препарат 
i в линии l при использовании варианта терапии j; 

UnitCostil – стоимость терапии препаратом i в ли-
нии l в расчете на 1 пациента. 

Как видно из формулы, изменение затрат на ле-
карственное лечение целевой популяции пациентов 
при текущей и ожидаемой практиках лечения за уста-
новленный период времени зависит от показателя njil 
– количества пациентов, получающих конкретный ин-
гибитор ФНО-α в 1-й или 2-й линии.

Для выполнения анализа влияния на бюджет были 
смоделированы доли отдельных ингибиторов ФНО-α 
в структуре их назначений в 1-й линии. Примени-
тельно к текущей практике ведения пациентов с БК 
моделирование производилось на основании данных, 
приведенных в публикации Hiroz et al. [25]: ИНФ – 
79,07%, АДА – 16,57%, ЦЗП – 4,36%. Для ожидаемой 
практики доли препаратов в 1-й линии терапии были 
приняты равными по 33,33%, при этом практика вы-
бора препаратов для 2-й линии терапии осталась без 
изменений (табл. 1).

В случае если результаты анализа влияния на бюд-
жет выявляли возможность экономии финансовых 
средств, вычислялось дополнительное число паци-
ентов с БК, которые при ожидаемой практике могли 
бы быть обеспечены терапией ингибиторами ФНО-α 
в рамках сэкономленного бюджета. Для этого сумму 
сэкономленных средств делили на стоимость лечения 
1 пациента с БК в ожидаемой практике.

Проведен односторонний анализ чувствитель-
ности результатов расчетов к колебаниям значений 
входных параметров модели; при этом воздействие на 
результат оценивали путем изменения одного входного 
параметра, в то время как остальные оставались по-
стоянными. Возможный разброс длительности пребы-
вания на терапии был принят равным разбросу этого 
показателя в рамках межквартильного интервала (Q1; 
Q3). Были оценены результаты моделирования в случае 
ожидаемого распределения долей ингибиторов ФНО-α 
в следующем соотношении: ИНФ – 0%, АДА – 50,0% 
и ЦЗП – 50,0%. Проведен также анализ чувствитель-
ности к колебаниям цены на препараты – рассмотрены 
варианты с ее увеличением или снижением на 20%.

Для построения модели и анализа чувствительно-
сти использовалась программа Microsoft Excel.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В таблице 7 представлены результаты расчета коли-
чества пациентов, получающих различные ингибиторы 
ФНО-α в текущей и в ожидаемой практике ведения БК. 
На протяжении рассматриваемого периода (5,5 лет) в 
текущей практике из 825 пациентов с БК 654 пациен-
та будут получать в 1-й линии ИНФ, 136 пациентов – 
АДА и 35 пациентов – ЦЗП; во 2-й линии – 23, 52 и 43 
пациента, соответственно. После внедрения изменений 
в практику ведения БК ожидается, что в 1-й линии бу-
дут получать ИНФ, АДА и ЦЗП – по 275 пациентов, а 
во 2-й линии – 88, 39 и 33 пациента, соответственно.

С учетом средней длительности применения ИНФ 
в 1-й линии терапии, равной 27 месяцев, затраты на 
препарат в расчете на одного пациента с БК составят 
3,4 млн руб. (табл. 7). Во 2-й линии терапии средняя 
длительность применения ИНФ составляет 5 меся-
цев, и затраты на препарат составят за данный период 
0,86 млн руб. На применение АДА в течение 18 меся-
цев (средняя длительность использования препарата 
в 1-й линии) потребуется 1,8 млн руб. на одного паци-
ента, и в течение 14 месяцев (длительность использо-
вания во 2-й линии) – 1,5 млн руб. Затраты на ЦЗП для 

Таблица 7. Затраты на лекарственную терапию ингибиторами ФНО-α в зависимости от практики ведения БК

Ингибитор 
ФНО-α

Затраты на 1 пациента 
с учетом средней 

длительности терапии

Текущая практика Ожидаемая практика

Число 
пациентов

Затраты на группу 
пациентов, руб.

Число 
пациентов

Затраты на группу 
пациентов, руб.

Первый ингибитор ФНО-α (1-я линия)

ИНФ 3 441 434,72 654 2 250 698 304,30 275  946 394 546,91   

АДА 1 806 234,12 136 245 647 840,01 275  496 714 382,37   

ЦЗП 1 470 252,78 35 51 458 847,24 275  404 319 514,06   

Второй ингибитор ФНО-α (2-я линия)

ИНФ 860 358,68 23  19 788 249,62   88  75 711 563,75   

АДА 1 470 190,56 52  76 449 909,17   39  57 337 431,88   

ЦЗП 958 860,51 43  41 231 001,83   33  31 642 396,75   
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лечения одного пациента с БК в течение 20 месяцев 
(длительность использования в 1-й линии) составят 
1,5 млн руб., и для использования в течение 13 меся-
цев (средняя длительность во 2-й линии) – 0,96 млн 
руб.

В таблице 8 представлены суммарные затраты на 
приобретение каждого ингибитора ФНО-α на всю 
группу из 825 пациентов с БК и на весь период на-
блюдения (5,5 лет): при текущей практике ведения 
БК затраты составляют суммарно 2 685,3 млн руб., 
тогда как после внедрения изменений они должны 
составить 2 012,1 млн руб. Таким образом, в резуль-
тате проведенных мероприятий следует ожидать сни-
жения общей суммы расходов на 25,07% (влияние на 
бюджет).

Если принять среднюю стоимость лечения одно-
го пациента с БК при ожидаемой практике равной 
2,4 млн руб. (из расчета 2 012,1 млн руб. на 825 чело-
век), то на сумму, сэкономленную в результате органи-
зационных мероприятий (673,2 млн руб.), можно было 
бы дополнительно провести биологическую терапию 
277 пациентам с БК, т. е. повысить доступность дан-

ного вида медицинской помощи с 10,10% до 11,31% 
(с 825 до 1102 человек из 8159 пациентов с БК в РФ).

Результаты анализа чувствительности показали, 
что даже при изменении входных параметров моде-
ли новая практика ведения БК остается экономически 
более целесообразной, чем текущая (табл. 9).

ОБСУЖДЕНИЕ

Прямые сравнительные исследования рассма-
триваемых ингибиторов ФНО-α в настоящее время 
отсутствуют. Существующие сетевые мета-анализы 
демонстрируют разные результаты, что свидетельст-
вует о неустойчивости эффекта ингибиторов ФНО-α 
относительно друг друга [15–18]. Результаты име-
ющихся мета-анализов имеют ограничения: разный 
временной период оценки исходов в исследованиях, 
разная базовая эффективность плацебо [31], а также 
различия в исходных характеристиках пациентов с БК 
[32], включая предыдущий «опыт» лечения биологи-
ческими препаратами, на фоне которого снижается 
вероятность клинического ответа на биологическую 
терапию [33], и это должно учитываться в модели. 

Таблица 8. Ожидаемое изменение затрат на лекарственную терапию ингибиторами ФНО-α в течение 5,5 лет

Ингибитор ФНО-α Затраты на период наблюдения Разница затрат 

Текущая практика Ожидаемая практика Абс.  % 

ИНФ  2 270 486 554    1 022 106 111   -1 248 380 443   -54,98

АДА  322 097 749    554 051 814    231 954 065   72,01

ЦЗП  92 689 849    435 961 911    343 272 062   370,34

ВСЕГО  2 685 274 152    2 012 119 836   -673 154 316   -25,07

Таблица 9. Изменение результатов анализа влияния на бюджет при изменении входных параметров модели

Изменяемый входной параметр Новое значение входного 
параметра

Новое значение показателя 
«Разница общих затрат  

на терапию,%»*

Уменьшение длительности пребывания на 
терапии ингибитором ФНО-α

ИНФ 14 мес. -6,03

АДА 5 мес. -33,13

ЦЗП 12 мес. -30,44

Увеличение длительности пребывания на 
терапии ингибитором ФНО-α

ИНФ 44 мес. -35,60

АДА 36 мес. -15,32

ЦЗП 27 мес. -20,95

Изменение распределения  используемых 
ингибиторов ФНО-α в 1-й линии при 
ожидаемой практике

ИНФ - -42,89

АДА 50%

ЦЗП 50%

Увеличение цены препарата на 20% ИНФ 64 526,90 -29,40

АДА 100 813,07 -22,79

ЦЗП 76 708,84 -22,36

Снижение цены препарата на 20% ИНФ 43 017,93 -18,98

АДА 67 208,71 -27,45

ЦЗП 51 139,23 -27,82

* значение показателя в базовом анализе составляет -25,07% (табл. 8)
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татов исследований «наивных» (не получавших ранее 
лечения биологическими препаратами) пациентов 
[17], но в нем в качестве исхода оценивается нереле-
вантный для настоящего моделирования исход (кли-
ническая ремиссия).

Таким образом, моделирование на основании ре-
зультатов РКИ и мета-анализов представляется за-
труднительным из-за неоднородности данных. По 
этой причине в настоящей модели мы использовали 
результаты наблюдательного когортного исследования 
Hiroz P. et al. [25], хотя такие данные в иерархии до-
казательств уступают полученным в РКИ и мета-ана-
лизах. С точки зрения нашей модели, преимуществом 
указанного источника является то, что в нем в качестве 
суррогатного критерия эффективности и переносимо-
сти лечения используется продолжительность терапии 
каждым ингибитором ФНО-α, т. е. показатель, отража-
ющий вероятность всех возможных причин прекраще-
ния использования препаратов (отсутствие или потеря 
ответа, нежелательные явления и другие причины). 
Результаты исследования [25] указывают также на 
снижение частоты клинического ответа при исполь-
зовании второго ингибитора ФНО-α по сравнению с 
эффективностью лечения у наивных пациентов.

Распространенность использования биологиче-
ских препаратов составила, по данным Hiroz P. et al., 
36,3% среди всех исследованных пациентов с БК [25]. 
Несмотря на то, что в РФ рассматриваемые ингибито-
ры ФНО-α включены в перечень ЖНВЛП, их доступ-
ность для пациентов с БК остается в несколько раз ни-
же, чем во многих других странах. Среди возможных 
причин – высокая стоимость биологических препара-
тов, некомпетентность специалистов, значительная 
зависимость получения бесплатной лекарственной 
помощи от наличия инвалидности у пациента [4]. В 
настоящей модели при прогнозировании численности 
целевой популяции было учтено, что среди пациентов 
с БК средний по РФ показатель назначения ингибито-
ров ФНО-α составляет 10,10% [4].

Авторы публикации [25] подчеркивают, что в опи-
санной ими когорте высока доля пациентов, получав-
ших ИНФ, и объясняют это тем, что данный препарат 
первым был одобрен для лечения БК, и несмотря на 
постепенное увеличение долей АДА и ЦЗП, по-преж-
нему остается наиболее часто назначаемым ингибито-
ром ФНО-α. По мнению специалистов, основанному 
на десятилетнем опыте применения биологических 
препаратов при лечении БК в ФГБУ «ГНЦ колопрокто-
логии им. А. Н. Рыжих» Минздрава России (г. Москва) 
и в отдельных регионах РФ, частота назначения ин-
гибиторов ФНО-α пациентам с БК убывает в ряду: 
ИНФ→АДА→ЦЗП. Поскольку в РФ отсутствуют точ-
ные данные о долях конкретных препаратов в струк-
туре назначений ингибиторов ФНО-α пациентам с БК, 

нами было принято допущение, что результаты иссле-
дования Hiroz P. et al. [25] могут быть использованы 
для описания текущей практики ведения БК в РФ.

В настоящем исследовании мы не учитывали затра-
ты, связанные с изменением лечебной стратегии путем 
увеличения дозы или уменьшения интервала между 
введениями в случаях потери ответа на терапию. Опре-
деление таких затрат не представлялось возможным 
из-за отсутствия соответствующих данных в публика-
ции, взятой за основу для построения модели [25]. Од-
нако мы считаем, что учет этих событий не оказал бы 
критического влияния на результаты моделирования, 
так как потребность в эскалации дозы чаще возникает 
при использовании ИНФ и АДА, а не ЦЗП [34–38].

В текущей практике оказания медицинской помощи 
ЦЗП назначается несколько реже, чем другие препара-
ты той же группы. Это может быть связано с его более 
поздним появлением на рынке и отсутствием широкого 
опыта его использования специалистами. Между тем 
ЦЗП, также, как ИНФ и АДА, демонстрирует высокую 
эффективность в лечении пациентов с БК и, наряду с 
этим, обладает рядом отличий, значимых с точки зре-
ния клинической практики. В частности, благодаря 
особой структуре молекулы ЦЗП проникает через ге-
матоплацентарный барьер в минимальных или даже 
неопределяемых количествах. Из всех ингибиторов 
ФНО-альфа только ЦЗП не запрещен к применению в 
течение всего периода беременности [34].  Учитывая 
развитие БК у молодых пациентов, очевидна целесоо-
бразность предпочтительного выбора ЦЗП для лечения 
пациенток репродуктивного возраста [39].

С экономической точки зрения терапия пациента с 
БК с использованием ЦЗП имеет явное преимущество 
– обеспечивает экономию средств. Выполненные на-
ми в рамках представленного исследования расчеты 
показали, что затраты на лекарственную терапию 1 
пациента в течение 1 года составляют: при использо-
вании ИНФ – 1,720 млн руб., АДА – 1,302 млн руб., 
ЦЗП – 0,959 млн руб. Результаты зарубежных эконо-
мических расчетов также показывают преимущест-
во ЦЗП: затраты системы здравоохранения США на 
одного пациента в год составили при использовании 
ЦЗП 40 543 тыс. долларов против 47 476 тыс. долларов 
при использовании ИНФ [40]. При условии сравнимо-
го с альтернативными биологическими препаратами 
профиля эффективности и безопасности, использова-
ние ЦЗП при лечении БК является целесообразным с 
клинико-экономической точки зрения [41].

Учитывая, что при принятии решения о выборе 
терапии важно принимать во внимание как клиниче-
ские, так и клинико-экономические характеристики 
имеющихся альтернатив, в настоящей модели влия-
ния на бюджет мы рассмотрели вариант, при котором 
все сравниваемые препараты имели равные шансы 
быть назначенными пациентам с БК.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Настоящее исследование показало, что в случае 
реализации организационных мероприятий, направ-
ленных на увеличение доли ЦЗП в структуре назна-
чений ингибиторов ФНО-α пациентам с БК, можно 
ожидать снижения общих затрат на приобретение 
данной группы лекарственных препаратов; при задан-
ных в модели условиях снижение таких затрат может 
составлять 25,07% в течение 5,5 лет.
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Клинико-экономический анализ применения 
ведолизумаба у взрослых пациентов  
с язвенным колитом

Е. А. Пядушкина

Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте 
Российской Федерации, Москва, Россия

Введение. Согласно современным зарубежным клиническим рекомендациям одним из генно-инженерных биологических препаратов, реко-
мендованных для лечения воспалительных заболеваний кишечника, таких как язвенный колит, является ведолизумаб, недавно зарегистриро-
ванный и в РФ. Однако работы, посвященные экономическому обоснованию его применения у пациентов с данным заболеванием в условиях 
системы здравоохранения РФ, отсутствуют.
Цель исследования: провести клинико-экономический анализ применения препарата ведолизумаб у пациентов в возрасте 18 лет и старше со 
среднетяжелым или тяжелым активным язвенным колитом с неудовлетворительным ответом, утратой ответа или непереносимостью одного, 
или нескольких препаратов стандартной терапии, а также ингибиторов фактора некроза опухоли альфа (ФНО-α).
Методы. На основе результатов клинических исследований, литературных данных и результатов экспертного опроса специалистов-гастроэн-
терологов в построенной для Великобритании глобальной европейской фармакоэкономической модели Маркова, заполненной российскими 
данными, проведен клинико-экономический анализ применения ведолизумаба в сравнении со стандартной терапией, а также с другим биоло-
гическим препаратом, инфликсимабом, с позиции системы здравоохранения РФ. Модель учитывает следующие типы течения заболевания у 
пациента на фоне назначаемой терапии: ремиссия, легкая степень заболевания, среднетяжелая и тяжелая степень заболевания, хирургическое 
вмешательство, выбывание по причине развития нежелательных явлений и смерть. Исходы в модели оценивались в двух целевых группах: 
пациенты, которым ранее не назначались ингибиторы ФНО-α, и пациенты с отсутствием ответа или вторичной потерей ответа на терапию 
ингибиторами ФНО-α. Временной горизонт исследования составил 5 лет, в связи с чем применялся коэффициент дисконтирования 5% для 
затрат и исходов. На заключительном этапе рассчитывался показатель приращения эффективности затрат (ICER; incremental cost-effectiveness 
ratio) на один сохраненный год жизни и на один сохраненный год жизни с учетом ее качества (QALY; quality-adjusted life year).
Результаты проведенного клинико-экономического исследования показали, что применение ведолизумаба в сравнении со стандартной тера-
пией у пациентов с язвенным колитом с неэффективностью или непереносимостью предшествующей терапии требует дополнительных затрат, 
которые частично компенсируются за счет сокращения других медицинских расходов, связанных с коррекцией нежелательных явлений и  
обусловленных типом течения заболевания. По сравнению с больными, получавшими стандартную терапию, пациенты, принимавшие ведо-
лизумаб, дольше находятся в стадии ремиссии, у них несколько возрастает общая выживаемость, а также снижается необходимость проведе-
ния хирургических вмешательств. У пациентов с язвенным колитом, которым ранее не назначались ингибиторы ФНО-α, ведолизумаб в срав-
нении с оригинальным инфликсимабом выступает доминирующей альтернативой, будучи менее затратным и более эффективным, а в срав-
нении с практикой равнодолевого использования оригинального и воспроизведенного инфликсимаба – затратно-эффективной технологией.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: язвенный колит, ведолизумаб, инфликсимаб, клинико-экономический анализ, анализ «затраты-эффективность», ана-
лиз «затраты-полезность».

Clinical and Economic Analysis of the Use  
of Vedolizumab in Adult Patients with Ulcerative 
Colitis

E. A. Pyadushkina

Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration, Moscow, Russia

Introduction. According to the current clinical recommendations, vedolizumab is one of the genetically engineered biological drugs recommended for 
the treatment of inflammatory bowel diseases, such as ulcerative colitis. It was recently registered in the Russian Federation. However, no studies on the 
economic substantiation of its use in patients with this disease in conditions of Russian health care system are available.
The aim of the study was to conduct a clinical and economic analysis of the use of vedolizumab in patients of 18 y. o. and older with moderate or severe 
active ulcerative colitis and unsatisfactory response, loss of response, or intolerance to one or several drugs in standard therapy, as well as inhibitors of 
tumor necrosis factor alpha (TNF-α).
Methods. A clinical and economic analysis of vedolizumab compared to a standard therapy and to infliximab (another biologic drug) was conducted 
from the perspective of the Russian health care system. It was performed in a global European pharmacoeconomic Markov model built for the UK and 
filled with Russian data, i. e. the results of clinical studies, literature data, and the results of an expert survey of professional gastroenterologists. The 
model considered the following types of the disease progression on the background of administered therapy: remission, mild, moderate, and severe stages 
of the disease, surgery, withdrawal due to adverse effects, and death. The outcomes in the models were assessed in two target groups: patients without 
previous administration of TNF-α inhibitors, and patients with no response or secondary loss of response to therapy with TNF-α inhibitors. Time horizon 
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Воспалительные заболевания кишечника (ВЗК), 
к которым относится язвенный колит (ЯК), были и 
остаются одной из наиболее серьезных проблем в сов-
ременной гастроэнтерологии. При невысоком уров-
не заболеваемости они по тяжести течения, частоте 
развития осложнений и летальности занимают одно 
из ведущих мест в мире среди болезней желудочно-
кишечного тракта [1]. По опубликованным в 2003 г. 
данным, распространенность ЯК составляет от 21 до 
268 случаев на 100 тыс. населения. Ежегодный при-
рост заболеваемости составляет 5–20 случаев на 100 
тыс. населения, и этот показатель продолжает увели-
чиваться (возрастание почти в 6 раз за последние 40 
лет) [2].

Степень тяжести симптомов ЯК может варьиро-
вать от легкой до тяжелой [3]. ЯК может привести к 
существенному снижению качества жизни пациен-
тов – даже более выраженному, чем при таких хро-
нических заболеваниях, как, например, ревматоид-
ный артрит [4]. Согласно опубликованным в 2010 г. 
результатам систематического обзора Cohen и соавт. 
[5], общее экономическое бремя ЯК в Европе и США 
оценивалось в 12,5 – 29,1 млн евро и 8,1 – 14,9 млн 
долларов в год, соответственно.

Современные стратегии ведения пациентов с ЯК 
направлены на лечение обострений заболевания и 
на предотвращение рецидивов у пациентов в стадии 
ремиссии [6]. К средствам стандартной терапии ЯК 
относятся аминосалицилаты, стероиды и иммуноде-
прессанты [7, 8]. При отсутствии ответа на терапию 
аминосалицилатами могут быть использованы стеро-
иды, но их длительное назначение не рекомендуется в 
связи с серьезными побочными эффектами. В случа-
ях отсутствия ответа на лечение аминосалицилатами 
или стероидами могут использоваться иммунодепрес-
санты, однако их применение увеличивает риск воз-
никновения инфекций и анемии [8].

Появление биологических препаратов, относя-
щихся к ингибиторам фактора некроза опухоли альфа 
(ФНО-α), позволило значительно расширить возмож-
ности лечения пациентов с ЯК, у которых стандарт-
ная терапия неэффективна. Так, в отечественных и 
зарубежных клинических рекомендациях в качестве 
средств лечения ЯК указаны ингибиторы ФНО-α: 

инфликсимаб, адалимумаб и голимумаб [7, 9], приме-
нение которых, по данным клинических испытаний, 
более эффективно, чем стандартная терапия [10–13]. 
При неэффективности терапии ингибиторами ФНО-α 
пациентам со среднетяжелым и тяжелым ЯК может 
быть показано хирургическое лечение [7], цель ко-
торого – полное удаление пораженной части толстой 
кишки и реконструкция оставшегося кишечника.

Ведолизумаб (торговое наименование (ТН) – Эн-
тивио®) – инновационный биологический препарат, 
предназначенный для терапии ЯК. Он представляет 
собой гуманизированные моноклональные антите-
ла, является селективным антагонистом интегрино-
вых рецепторов, который связывается исключитель-
но с α4β7-интегрином и, в отличие от ингибиторов 
ФНО-α, не имеет системных иммуносупрессивных 
эффектов. Использование ведолизумаба в лечении ЯК 
изучалось в международном слепом плацебо-контр-
олируемом рандомизированном клиническом испы-
тании (РКИ) [14, 15]. Поскольку ведолизумаб лишь 
недавно зарегистрирован на территории РФ, данные 
о его клинико-экономической эффективности в усло-
виях российского здравоохранения отсутствуют, что и 
послужило предпосылкой для проведения настоящего 
исследования.

ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ

Целью данного исследования являлось выполне-
ние клинико-экономического анализа препарата ве-
долизумаб по сравнению с альтернативными страте-
гиями лечения пациентов в возрасте 18 лет и старше 
со среднетяжелым или тяжелым активным ЯК с не-
удовлетворительным ответом, утратой ответа или не-
переносимостью одного, или нескольких препаратов 
стандартной терапии, а также ингибиторов ФНО-α.

В ходе исследования были решены следующие за-
дачи:

1. Определены источники данных для моделиро-
вания экономической эффективности применения ве-
долизумаба в рамках глобальной модели у взрослых 
пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным 
ЯК в условиях системы здравоохранения РФ.

2. В модели с позиции системы здравоохранения 
РФ рассчитаны затраты на применение у взрослых 

was 5 years, and therefore 5% discount factor was used for costs and outcomes. Finally values of incremental cost-effectiveness ratio (ICER) per life year 
and per quality-adjusted life year (QALY) were calculated.
Results of the clinical and economic study showed that the use of vedolizumab required additional costs compared to a standard therapy in patients with 
ulcerative colitis with ineffectiveness or intolerance of previous therapy. These costs were partly balanced by the reduction of medical costs connected 
with the type of disease progression and with the correction of adverse effects. Compared to the patients on standard therapy, patients who received 
vedolizumab had a longer remission stage, somewhat higher general survival rate, and lower need for surgery. Vedolizumab is a dominant alternative in 
patients with ulcerative colitis, who previously were not treated with TNF-α inhibitors, compared with original infliximab, because of lower costs and 
higher effectiveness. It is also a cost-effective technology compared to equal-share use of original and generic infliximab.

KEY WORDS: ulcerative colitis, vedolizumab, infliximab, clinical and economic analysis, cost-effectiveness analysis, cost-utility analysis.
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пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным 
ЯК ведолизумаба в сравнении со стандартной терапи-
ей или с другим биологическим препаратом – инфлик-
симабом.

3. Рассчитаны затраты на год сохраненной жизни 
с поправкой на качество жизни для ведолизумаба по 
сравнению со стандартной терапией или инфликси-
мабом.

ГИПОТЕЗЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

1. Применение ведолизумаба у взрослых пациен-
тов со среднетяжелым или тяжелым активным ЯК с 
неудовлетворительным ответом, утратой ответа или 
непереносимостью предшествующей терапии (в обе-
их целевых группах) обосновано тем, что в сравне-
нии с результатами стандартной терапии у них уве-
личивается продолжительность стадии ремиссии, 
повышается общая выживаемость, увеличивается 
продолжительность жизни с поправкой на качество, 
а также сокращается необходимость в хирургиче-
ских операциях. Дополнительные затраты, связан-
ные с применением ведолизумаба, частично компен-
сируются за счет сокращения других медицинских 
расходов, связанных с коррекцией нежелательных 
явлений (НЯ) и обусловленных типом течения забо-
левания.

2. Применение ведолизумаба у взрослых пациен-
тов со среднетяжелым или тяжелым активным ЯК, 
которым ранее не назначались ингибиторы ФНО-α, в 
сравнении с терапией инфликсимабом является более 
предпочтительным как с экономической, так и с кли-
нической точки зрения, что обусловлено меньшими 
затратами на терапию при сопоставимой эффектив-
ности этих препаратов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Клинико-экономическое исследование проводи-
лось методом моделирования. Модель, разработанная 
для Великобритании и адаптированная к условиям 
РФ, представляет собой комбинацию из древа реше-
ний и модели Маркова и позволяет проводить оценку 
с использованием методов «затраты-эффективность» 
и «затраты-полезность» ведолизумаба по сравнению 
с альтернативными стратегиями. Исследование вклю-
чало пациентов в возрасте 18 лет и старше со средне-
тяжелым или тяжелым активным ЯК с неудовлетвори-
тельным ответом, утратой ответа или непереносимо-
стью одного, или нескольких препаратов стандартной 
терапии, а также ингибиторов ФНО-α.

Целевая популяция пациентов с ЯК состоит из 
двух групп:
● пациенты, которым ранее не назначались ингиби-

торы ФНО-α;
● пациенты с отсутствием ответа или вторичной по-

терей ответа на терапию ингибиторами ФНО-α.

Альтернативами сравнения в модели стали приня-
тые в РФ методы лечения пациентов с ЯК:
● назначение инфликсимаба;
● стандартная терапия.

Стандартная терапия в модели представлена балса-
лазидом, месалазином, олсалазином, сульфасалазином, 
будесонидом, преднизолоном, азатиоприном, меркапто-
пурином и метотрексатом. Выбор инфликсимаба в каче-
стве препарата сравнения обусловлен тем, что это пер-
вый биологический препарат из группы ингибиторов 
ФНО-α, рекомендованный для лечения ЯК, включен-
ный в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов (ПЖНВЛП) и в перечень 
лекарственных препаратов для обеспечения отдельных 
групп граждан, а также чаще всего закупаемый учре-
ждениями здравоохранения РФ для указанной цели.

Критериями оценки эффекта служили число сохра-
ненных лет жизни и число сохраненных лет жизни с 
поправкой на качество (QALY). Оценка эффективно-
сти затрат на ведолизумаб по сравнению с альтерна-
тивными стратегиями проводилась с позиции системы 
здравоохранения, т. е. в модели учитывались только 
прямые медицинские затраты. Временной горизонт 
исследования составил 5 лет. Ставка дисконтирования 
в модели была принята равной 5% в год и использо-
валась для дисконтирования как затрат, так и исходов.

Основные популяционные характеристики паци-
ентов, указанные в модели, а именно: средний воз-
раст, распределение по полу и средний вес, соответ-
ствуют характеристикам пациентов, участвовавших в 
клинических исследованиях ЯК [10–13].

В зависимости от выбранной альтернативы срав-
нения с ведолизумабом модель предлагает выбрать 
вид данных об эффективности ведолизумаба и срав-
ниваемой технологии (сравнение со стандартной те-
рапией1 по результатам РКИ [15], непрямое сравнение 
с инфликсимабом по методу Бушера [16]2).

Модель содержит инструкции, позволяющие адап-
тировать ее для использования в разных странах, что 
дает возможность провести анализ в соответствии 
с российской практикой ведения пациентов с ЯК, в 

1  В РКИ [15] ведолизумаб сравнивался с плацебо, а не со стан-
дартной терапией, однако, поскольку в ходе исследования пациен-
ты сравниваемых групп могли получать сопутствующее лечение 
препаратами стандартной терапии, в настоящей работе было при-
нято допущение, что результаты данного сравнения могут быть ис-
пользованы для сравнения ведолизумаба со стандартной терапией.
2  При сравнении ведолизумаба с инфликсимабом модель пред-
лагает использовать метод Бушера либо результаты мета-анализа. 
Согласно рекомендациям Национального института здоровья и 
клинического совершенствования Великобритании (NICE), дан-
ные мета-анализа, используемого в модели по ЯК, обладают зна-
чительной неопределенностью и являются неполными, особенно 
в части результатов для пациентов, которым ранее не назначались 
ингибиторы ФНО-α [17]; соответственно, данные мета-анализа 
при проведении сравнения ведолизумаба с инфликсимабом в на-
стоящем исследовании не использовались.
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Ячастности использовать данные собственного экс-
пертного опроса специалистов-гастроэнтерологов по 
расходованию ресурсов здравоохранения в зависимо-
сти от тяжести течения заболевания.

Описание модели

Для оценки эффективности затрат на примене-
ние ведолизумаба по сравнению с альтернативными 
стратегиями был применен подход к моделированию, 
аналогичный тому, что использовался для анализа 
инфликсимаба при среднетяжелом и тяжелом ЯК по 
данным технического руководства NICE и клини-
ко-экономического исследования Tsai et al. [18, 19]. 
Структура модели отражает этапы лечения заболева-

ния (фаза индукции от начала лечения до 6 недель и 
фаза поддерживающей терапии 48 недель); состояние 
здоровья пациента моделируется с использованием 
древа решений для фазы индукции и модели Маркова 
для поддерживающей фазы.

Древо решений в модели описывает альтернативные 
подходы к терапии в фазе индукции по данным клиниче-
ских испытаний. Во время этой фазы пациенты начинают 
получать лечение одним из сравниваемых вмешательств 
(ведолизумаб, инфликсимаб, стандартная терапия3). Да-
лее в зависимости от ответа на лечение в фазе индукции 
эти пациенты переходят в модель Маркова (рис. 1).

Пациенты, лечение которых начинают с назначе-
ния биологических препаратов в течение 6 недель 

3  В модели также предусмотрено сравнение с хирургическим вмешательством (рис. 1), которое не рассматривается в рамках настоящей 
работы.

Рис. 1. Древо решений для пациентов с ЯК в фазе индукции.

СТ – стандартная терапия; НЯ – нежелательные явления; ММ – модель Маркова; ЛП – лекарственные препараты.
* Ответ на терапию определяется как снижение индекса Мейо на 3 и более. Также в данном состоянии могут находиться пациенты, кото-

рые достигли ремиссии (индекс Мейо < 3).
** Структуру модели Маркова можно увидеть на рисунке 2. Структуры биологических методов лечения и стандартной терапии схожи, при 

этом возникают различия в вероятностях перехода.
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(индукционная фаза, длительность которой определе-
на по результатам КИ), переходят в другие состояния 
в зависимости от ответа на терапию. Те пациенты, 
которые отвечают на лечение в фазе индукции и не 
прекращают его (НЯ отсутствуют или незначитель-
ны), продолжают лечение в фазе поддерживающей те-
рапии, течение у них заболевания далее исследуется 
в модели Маркова (рис. 2). Пациенты, которые не от-
вечают на лечение в фазе индукции или прекращают 
лечение в связи с НЯ, переходят на стандартную те-
рапию, которая продолжается в течение всего остав-
шегося периода, пока не возникнет необходимость в 
хирургической операции.

После перехода в поддерживающую фазу лечения 
пациенты могут находиться в различных состояниях 
здоровья, различающихся по тяжести течения заболе-
вания (рис. 2):
● ремиссия;
● легкая степень тяжести заболевания;
● среднетяжелая – тяжелая степень заболевания.

Тип течения болезни определяется в модели в со-
ответствии с индексом клиники Мейо (Mayo Clinic 
disease activity index) [20]: ремиссия, полный ответ 
(индекс Мейо = 0–2), легкая (индекс Мейо = 3–5), 
среднетяжелая и тяжелая степень заболевания (ин-
декс Мейо = 6–12).

Вероятность перехода в каждое из трех состояний, 
характеризующих течение болезни, зависит от теку-
щего состояния пациента, а также от используемого 
вида лечения. Пациенты, находящиеся в среднетяже-
лом/тяжелом состоянии, могут перейти к операции, 

вероятность которой зависит от течения заболевания 
на данный момент. Таким образом, вероятность про-
ведения хирургического вмешательства, как и веро-
ятность перехода болезни в среднетяжелую/тяжелую 
форму, косвенно зависят от того, какой лекарственный 
препарат принимает пациент. После хирургического 
лечения пациенты могут находиться в состоянии по-
слеоперационной ремиссии или послеоперационных 
осложнений. Абсорбирующим состоянием в модели 
является смерть. Кроме того, в модели предусмотрена 
возможность выбывания пациентов по причине от-
сутствия ответа на терапию либо в связи с НЯ.

Эффективность лечения ЯК в модели оценивается 
по показателям частоты ответа на лечение и ремиссии 
для фазы индукции, а также по вероятности пребы-
вания в ремиссии или легкой форме заболевания во 
время поддерживающей фазы.

Определение ответа на терапию и ремиссии за-
ключаются в следующем:
● ответ: снижение индекса Мейо на 3 и более (на 

30% и более) по сравнению с исходным;
● ремиссия: индекс Мейо = 2 или менее.

Использованные в модели данные об эффектив-
ности лечения ЯК (достижение ответа на терапию и 
состояния ремиссии) для ведолизумаба в сравнении 
со стандартной терапией как в фазе индукции, так и в 
поддерживающей фазе, были взяты из отчета по РКИ 
С13006 [15]. Частота ответа на терапию и перехода в 
состояние ремиссии при использовании инфликсима-
ба [10] в сравнении с ведолизумабом определены на 
основании непрямого сравнения (табл. 1).

Рис. 2. Марковская модель для ЯК в поддерживающей фазе.

* Причины прекращения лечения включают отсутствие ответа на терапию и выбывание в связи с НЯ. 
** Пациенты могут переходить в модели в состояние смерти из любого состояния в течение любого цикла.
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Вероятности перехода от состояний «хирургиче-
ское вмешательство» и «течение заболевания после 
операции» к состояниям ремиссии или к послеопе-
рационным осложнениям были взяты из имеющейся 
литературы [21, 22].

К НЯ, связанным с лечением ЯК, относятся: серь-
езные инфекции, туберкулез, лимфома, острые реак-
ции гиперчувствительности и кожные реакции. Дан-
ные о вероятности развития НЯ для инфликсимаба 
были получены из исследования [10].

Для расчета QALY в базовом варианте модели ис-
пользовались значения полезности пребывания в раз-
ных состояниях здоровья, представленные в опубли-
кованных экономических анализах [19, 23, 24]. Оцен-
ки полезности для базового сценария и для анализа 
других сценариев приведены в таблице 2.

В модель были включены данные о смертности, 
связанной с воспалительными заболеваниями кишеч-
ника [25]. Для оценки смертности использовались 
демографические характеристики (возраст, пол) смер-
тей от всех причин по статистическим данным РФ за 
2014 г. [26]. Основываясь на опубликованных сведе-
ниях о типах течения заболевания у пациентов, был 
определен относительный риск смерти для каждого 
состояния здоровья при ЯК [25, 27].

Определяемые компоненты затрат  
и использования ресурсов здравоохранения
● затраты на приобретение ЛП;
● затраты на введение ЛП;
● прямые медицинские расходы, не связанные с ЛП;
● затраты на хирургическое вмешательство;
● стоимость осложнений, связанных с хирургиче-

ским вмешательством;
● затраты, связанные с коррекцией НЯ: серьезные 

инфекции, туберкулез, лимфома, острые реакции 
гиперчувствительности и кожные реакции.
Стоимость лекарственной терапии определялась 

на основе предельных зарегистрированных отпуск-
ных цен на препараты, включенные в Перечень 
ЖНВЛП [28]. Стоимость препаратов, не включен-
ных в ПЖНВЛП, определялась по данным анализа 
госпитальных закупок ЛП учреждениями здравоох-
ранения в 2016 г. При наличии собственных данных 
модель позволяет пользователю вводить цены само-
стоятельно. Препарат ведолизумаб зарегистрирован 
в РФ недавно и, соответственно, установить его цену 
по такой методике не представляется возможным. 
Предварительная предельная оптовая цена одной 
упаковки препарата ведолизумаб 300 мг в форме ли-
офилизата для приготовления раствора для инфузий, 

Таблица 1. Частота ответа на терапию и перехода в состояние ремиссии в зависимости от вида альтернативного 
лечения при ЯК

Сравниваемые альтернативы Фаза индукции у пациентов, включенных 
в модель со среднетяжелой – тяжелой 

степенью тяжести болезни

Завершение поддерживающей фазы для 
пациентов с ответом в фазе индукции

ответ ремиссия ответ ремиссия

Пациенты, ранее не принимавшие ингибиторы ФНО-α
Стандартная терапия 34,3% 9,0% 39,5% 25,7%

Ведолизумаб 62,3% 30,0% 77,2% 55,5%

Инфликсимаб 68,0% 33,1% 52,0% 30,2%

Пациенты с отсутствием ответа, потерей ответа, непереносимостью 1 и более ингибиторов ФНО-α
Стандартная терапия 20,6% 3,2% 15,8% 5,3%

Ведолизумаб 39,0% 9,8% 46,5% 37,2%

Таблица 2. Значения полезности в зависимости от течения ЯК и назначаемой терапии

Тип течения заболевания Punekar and Hawkins (2010) 
(базовый вариант) [23]

Arseneau et al. (2006) 
[24] (инфликсимаб)

Tsai et al. (2008) 
[19]

C13006 (2012) [15] 
(ведолизумаб)

Ремиссия 0,88 0,79 0,88 0,86

Легкая степень н/д* н/д* 0,76 0,80

Среднетяжелая/тяжелая степень 0,42 0,32 0,42 0,67

Операция 0,42 0,32 0,61 н/д*

Послеоперационная ремиссия 0,60 0,63 0,61 н/д*

Послеоперационные осложнения 0,42 0,49 0,55 н/д*

* При отсутствии данных (н/д) в опубликованных статьях [15, 23, 24] в модель вводили данные клинико-экономического исследования 
Tsai et al. [19].
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рассчитанная на основании заявленной производи-
телем цены и с учетом средней по РФ предельной 
оптовой надбавки 12,31% и НДС 10%), составила 
179 140,87 руб.

Стоимость препаратов, дозировка и форма вы-
пуска, заложенные в базовой версии модели, пред-
ставлены в таблице 3. Поскольку в процессе иссле-
дования была зарегистрирована цена на биоаналог 
инфликсимаба, включенный в ПЖНВЛП, мы сочли 
необходимым продемонстрировать результаты рас-
четов для двух сценариев: 1) когда используется 
только оригинальный препарат инфликсимаба (ТН 
– Ремикейд) и 2) когда в 50% случаев используется 
воспроизведенный препарат инфликсимаба (ТН – 
Фламмэгис).

Учитывая разные режимы дозирования препара-
тов в фазе индукции и поддерживающей терапии, 
рекомендованные инструкциями [29, 30], затраты 
на биологическую терапию при ЯК для каждой из 
фаз рассчитывались отдельно. Затраты на одно вве-
дение (не связанные с самим ЛП) для ведолизумаба 
и инфликсимаба рассчитывались как 1/10 стоимости 
1 случая лечения в условиях дневных стационаров 
(согласно допущению, средняя длительность закон-
ченного случая лечения в дневном стационаре со-
ставляет 10 дней) и составили 1143,00 руб. за счет 
средств обязательного медицинского страхования 
(ОМС) по Программе государственных гарантий на 
2016 г. [31, 32].

Расчет затрат на применение стандартной тера-
пии проводили исходя из частоты назначения кон-
кретных ЛП при ЯК, установленной по данным ис-
следований [33].

Цены на другие вмешательства, заложенные в 
базовый вариант модели для расчета затрат на меди-
цинскую помощь, приведены в таблице 4. Они были 
определены как нормативы финансовых затрат на 
медицинские услуги по тарифам на оплату меди-
цинской помощи, оказываемой по территориальной 
программе ОМС г. Москвы на 2016 г. от 25 декаб-
ря 2015 г. [34] и по Постановлению Правительства 
Российской Федерации от 19 декабря 2015 г. № 1382 
«О программе государственных гарантий бесплат-
ного оказания гражданам медицинской помощи на 
2016 год» [31].

Затраты, связанные с хирургическим вмешательст-
вом, рассчитывались на основе тарифов, установлен-
ных Территориальной программой ОМС г. Москвы на 
2016 г. [34] на оплату медицинской помощи, оказывае-
мой в стационарных условиях по законченным случа-
ям лечения ЯК с применением высокотехнологичной 
медицинской помощи, и составили 157 085,60 руб. 
Так как норматив финансирования реконструктивно-
пластической, в том числе лапароскопически ассисти-
рованной операции на тонкой или толстой кишке и 
промежности, оплачивается как законченный случай 
лечения, стоимость стомы и затраты на ее наложение 
отдельно не учитывались.

Таблица 3. Цены на лекарственные препараты, используемые в модели

№ 
п. п

Международное 
непатентованное 

название

Товарная упаковка и объем 
упаковки

Дозировка 
препарата

Цена за единицу 
(упаковку), руб.

Источник 

1 Ведолизумаб Лиофилизат для приготовления 
концентрата для приготовления 
раствора для инфузий, флаконы (1)

300 мг 179 140,87 Компания – 
производитель 
препарата (Takeda)

2 Инфликсимаб 
(оригинальный)

Лиофилизат для приготовления 
раствора для инфузий, флаконы (1)

100 мг 53 772,42 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

3 Инфликсимаб 
(биоаналог)

Лиофилизат для приготовления 
концентрата для приготовления 
раствора для инфузий, флаконы (1)

100 мг 28 706,71 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

4 Сульфасалазин Таблетки, покрытые оболочкой, 10 
шт. (5) 

500 мг 317,20 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

5 Метотрексат Таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 50 шт., банки (1)

2,5 мг 214,87 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

6 Будесонид Капсулы, 10 шт., упаковки ячейковые 
контурные (2) 

3 мг 1512,31 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

7 Меркаптопурин Таблетки, 25 шт., флаконы (1) 50 мг 837,89 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

8 Преднизолон Мазь для наружного применения 0,5%, 
тубы алюминиевые 

10 г 13,22 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

9 Азатиоприн Таблетки, 10 шт., упаковки ячейковые 
контурные (5) 

50 мг 214,85 Гос. Реестр цен на 
ЖНВЛП 2016

10 Месалазин Таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой оболочкой, 10 
шт., упаковки ячейковые контурные (5)

400 мг 697,06 Закупки ЛП 2016
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Оценка используемых ресурсов при коррекции 
НЯ была проведена исходя из информации, полу-
ченной от клинических экспертов. Цены на услуги 
определялись как нормативы финансовых затрат на 
медицинские услуги по тарифам на оплату меди-
цинской помощи, оказываемой по территориальной 
программе ОМС г. Москвы на 2016 г. от 25 декабря 
2015 г. [34] и Постановлению Правительства Рос-
сийской Федерации от 19 декабря 2015 г. № 1382 
«О программе государственных гарантий бесплат-
ного оказания гражданам медицинской помощи на 
2016 год» [31]. Оцениваемые в модели расходы, свя-
занные с коррекцией НЯ (табл. 5), рассчитывались 
для каждого вида вмешательства и каждой целевой 
группы пациентов с учетом вероятности развития 
данных НЯ. Предварительно НЯ были разделены на 
5 групп (тяжелые инфекции, туберкулез, лимфома, 
острые реакции гиперчувствительности, кожные ре-
акции), и затраты рассчитывались для каждой груп-
пы НЯ в зависимости от распределения частоты 
встречаемости внутри группы.

Поскольку в публикациях клинических исследо-
ваний нет точной информации о видах тяжелой ин-
фекции, развивающихся на фоне терапии генно-ин-
женерными биологическими препаратами (ГИБП), 
в модели затраты на коррекцию тяжелых инфекций 

рассчитывались как средняя величина норматива фи-
нансирования лечения таких инфекций, как сепсис, 
пневмония, цистит, бронхит и острая респираторная 
инфекция.

При рассмотрении базового сценария результа-
ты анализа в каждой из двух групп пациентов – па-
циенты, которым ранее не назначались ингибиторы 
ФНО-α, и пациенты с отсутствием или вторичной по-
терей ответа на терапию ингибиторами ФНО-α – от-
ражены в виде следующих показателей:
● Общие затраты:

■ затраты на приобретение и введение биологи-
ческого препарата;

■ затраты на стандартную терапию;
■ другие медицинские затраты.

● Число лет сохраненной жизни.
● Число лет сохраненной жизни с учетом её качества 

(QALY).
● Число лет, проведенных в стадии ремиссии.
● Число лет, проведенных в состоянии ответа на те-

рапию.
● Число лет, проведенных на биологической терапии.
● Количество операций.
● Дополнительные затраты на 1 QALY.
● Дополнительные затраты на 1 год сохраненной 

жизни.

Таблица 4. Цены на отдельные медицинские вмешательства и единицы объема оказания медицинской помощи, 
используемые в базовой модели ЯК

№ Процедуры и вмешательства Источник Цена за единицу, руб.

1 Случай лечения в условиях дневных стационаров; оплата из средств ОМС Программа 
государственных 
гарантий 2016

11 430,00

2 Посещение с профилактическими и иными целями при оказании 
амбулаторной медицинской помощи медицинскими организациями (их 
структурными подразделениями); оплата из средств ОМС

Программа 
государственных 
гарантий 2016

358,70

3 Койко-день по медицинской реабилитации в специализированных 
медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь по 
профилю «Медицинская реабилитация», и в реабилитационных отделениях 
медицинских организаций; оплата из средств ОМС

Программа 
государственных 
гарантий 2016

1573,20

4 Случай госпитализации в медицинских организациях (их структурных 
подразделениях), оказывающих медицинскую помощь в стационарных 
условиях; оплата из средств ОМС

Программа 
государственных 
гарантий 2016

22 815,30

5 Эзофагогастродуоденоскопия лечебно-диагностическая (в т. ч. с биопсией) Тарифное соглашение, 
Москва 2016

613,85

6 Ректосигмоскопия лечебно-диагностическая Тарифное соглашение, 
Москва 2016

657,69

7 Ректосигмоколоноскопия лечебно-диагностическая (в т. ч. с биопсией) Тарифное соглашение, 
Москва 2016

1015,42

8 Биохимический анализ крови Тарифное соглашение, 
Москва 2016

378,60

9 Консультация врача-гастроэнтеролога Тарифное соглашение, 
Москва 2016

185,86

10 Законченный случай госпитализации (ЯК) Тарифное соглашение, 
Москва 2016

65 742,38

11 Реконструктивно-пластические, в том числе лапароскопически 
ассистированные операции на тонкой, толстой кишке и промежности

Тарифное соглашение, 
Москва 2016

157 085,60
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Оценка результатов моделирования: 
сопоставление ICER с порогом готовности платить

Итогом анализа экономической эффективности 
стало сопоставление полученного результата с так на-
зываемым порогом готовности платить (ПГП). Суть 
оценки ПГП заключается в определении порогового 
значения расходов на один год сохраненной жизни или 
один год жизни с учетом ее качества, которые государ-
ство может позволить при лечении одного пациента.

В России отсутствует утвержденный порог готов-
ности платить за QALY, однако, согласно рекоменда-

циям комиссии ВОЗ по макроэкономике, пороговый 
показатель готовности платить за достижение эф-
фекта можно определять, исходя из величины ВВП 
на душу населения4, так порогом готовности платить 
для стран с невысоким ВВП рекомендовано считать 

4  В качестве критерия достижения эффекта ВОЗ предлагала ис-
пользовать годы жизни с поправкой на нетрудоспособность или 
нарушения функциональной способности (disability-adjusted 
life years, DALY); однако, год жизни с сохранением ее качества 
(QALY) условно можно считать годом жизни без нарушений тру-
доспособности и с сохранением функциональной способности.

Таблица 5. Вычисленная стоимость коррекции НЯ, возникающих при лечении ЯК

Вид НЯ Стоимость 
единицы объема 

оказания 
медицинской 
помощи, руб.

Источник данных Частота 
встречаемости  

в рассматриваемой 
группе НЯ

Затраты  
с учетом частоты 
встречаемости, 

руб.

Тяжелая инфекция

Сепсис (законченный случай 
госпитализации)

71 205,58 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

20% 14 241,12

Острая очаговая пневмония неосложненная, 
(законченный случай госпитализации)

15 718,04 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

20% 3143,61

Инфекции мочевого тракта (цистит), 
(законченный случай госпитализации)

19 505,85 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

20% 3901,17

Острый бронхит, бронхиолит, (законченный 
случай госпитализации)

11 008,08 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

20% 2201,62

Острая инфекция дыхательных путей, 
(законченный случай госпитализации)

11 008,08 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

20% 2201,62

Итого, руб. 25 689,13

Туберкулез

Законченный случай госпитализации в 
медицинских организациях (их структурных 
подразделениях), оказывающих 
медицинскую помощь в стационарных 
условиях за счет средств бюджета г. Москвы

109 085,51 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

100% 109 085,51

Итого, руб. 109 085,51

Лимфома

Случай оказания высокотехнологичной 
медицинской помощи: «Комплексное 
лечение с применением стандартной химио- 
и (или) иммунотерапии (включая таргетные 
лекарственные препараты), лучевой и 
афферентной терапии при первичных 
острых и хронических лейкозах и лимфомах 
(за исключением высокозлокачественных 
лимфом, хронического миелолейкоза 
в стадии бластного криза и фазе 
акселерации), рецидивах и рефрактерных 
формах солидных опухолей»

272 930,00 Программа 
государственных 
гарантий 2016

100% 272 930,00

Итого, руб. 272 930,00

Острые реакции гиперчувствительности

Лихорадка неизвестного происхождения 
(законченный случай госпитализации)

25 906,24 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

100% 25 906,24

Итого, руб. 25 906,24

Кожные реакции

Прием врача-дерматовенеролога – леч.-
диагностический, первичный, амбулаторный

55,94 Тарифное соглашение, 
Москва 2016

100% 55,94

ЛП местного действия 3444,815 Средние розничные 
цены в аптеках Москвы 
aptechka.ru.

100% 3444,82

Итого, руб. 3500,76



73

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Явеличину, равную трем ВВП на душу населения [35]. 
Трехкратный ВВП на душу населения для РФ, соглас-
но данным официальной статистики [36], в 2015 г. со-
ставил: 551 919,00 × 3 = 1 655 757,00 руб.

Анализ чувствительности
На завершающем этапе исследования был прове-

ден анализ чувствительности модели к изменению 
значений входных параметров в пределах 95% дове-
рительного интервала (ДИ) либо в пределах ± 20% от-
клонений. Модель позволяет проводить вероятност-
ный и однофакторный анализ чувствительности. По 
результатам этого анализа были определены параме-
тры, к изменению которых модель наиболее чувстви-
тельна.

РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИКО-ЭКОНОМИЧЕСКОГО 
АНАЛИЗА ПРИМЕНЕНИЯ ВЕДОЛИЗУМАБА  
ПРИ ЯЗВЕННОМ КОЛИТЕ

Пациенты, которым ранее не назначались 
ингибиторы ФНО-α

Сравнение ведолизумаба со стандартной тера-
пией для пациентов, которым ранее не назначались 
ингибиторы ФНО-α (табл. 6), показало следующее. 
Затраты на терапию ведолизумабом оказались выше, 
чем на стандартную терапию, однако часть этих рас-
ходов (119 233,76 руб., или 8,22%) компенсируется 
за счет сокращения других медицинских затрат, свя-
занных с коррекцией НЯ и обусловленных оказани-
ем медицинской помощи при разных типах течения 
заболевания (хирургическая операция, ремиссия, 

легкий и среднетяжелый-тяжелый тип течения ЯК). 
Пациенты, получающие ведолизумаб, имеют зна-
чительно большую продолжительность стадии ре-
миссии, показывают небольшое улучшение общей 
выживаемости, и у них реже возникает необходи-
мость в хирургических операциях. Дополнительные 
затраты на 1 QALY для ведолизумаба в сравнении со 
стандартной практикой составили 3 194 061,22 руб., 
что, однако, превышает пороговый показатель готов-
ности платить.

В таблице 7 представлены результаты непрямого 
сравнения ведолизумаба с инфликсимабом для па-
циентов, которым ранее не назначались ингибиторы 
ФНО-α. В сравнении с оригинальным инфликсима-
бом ведолизумаб выступает доминирующей страте-
гией: при его применении пациенты дольше нахо-
дились в состоянии ответа на терапию и ремиссии, 
демонстрировали несколько большую общую вы-
живаемость, а также реже нуждались в проведении 
хирургического вмешательства и, соответственно, 
имели более высокий показатель QALY; кроме того, 
данная стратегия лечения является менее затратной, 
что связано с высокой стоимостью оригинального 
инфликсимаба. В случае же равнодолевого исполь-
зования оригинального и воспроизведенного ин-
фликсимаба (50/50%), дополнительные затраты на 
1 QALY для ведолизумаба составят 577 868,57 руб., 
что не превышает установленный порог готовности 
платить за 1 QALY, равный трем ВВП на душу на-
селения (1 655 757,00 руб.); таким образом, ведолиз-
умаб может считаться затратно-эффективной техно-
логией.

Таблица 6. Результаты клинико-экономического анализа у пациентов, которым ранее не назначались 
ингибиторы ФНО-α (расчеты основаны на клинических данных РКИ [15])

Параметры Ведолизумаб Стандартная терапия

Затраты, руб.

Затраты на биологические препараты 1 450 848,42 0,00

Затраты на стандартную терапию 69 983,81 77 998,60

Затраты, связанные с типом течения заболевания 402 136,31 512 833,99

Затраты на коррекцию НЯ 3000,19 3521,49

Общие затраты 1 925 968,73 594 354,08

Исходы

Число лет, проведенных на биологической терапии 1,079 0,000

Число лет, проведенных в состоянии ответа на терапию 1,219 0,241

Число лет, проведенных в стадии ремиссии 0,901 0,139

Частота развития НЯ 0,205 0,250

Количество операций 0,236 0,319

Число лет сохраненной жизни 4,348 4,336

QALY 2,373 1,957

Инкрементные показатели (ведолизумаб vs стандартная терапия)

Дополнительные затраты на 1 QALY, руб. - 3 194 061,22



74

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Я
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 4
20

16

Пациенты с отсутствием ответа  
или вторичной потерей ответа на терапию 
ингибиторами ФНО-α

В указанной группе пациентов применение ведо-
лизумаба дает более высокое число QALY в сравне-

нии со стандартной терапией. Затраты на ЛП в группе 
ведолизумаба были выше, однако некоторые из этих 
расходов частично компенсируются за счет сокраще-
ния расходов, связанных с коррекцией НЯ и обуслов-
ленных оказанием медицинской помощи при разных 

Таблица 7. Результаты клинико-экономического анализа применения ведолизумаба у пациентов, которым 
ранее не назначались ингибиторы ФНО-α (расчеты на основе непрямого сравнения)

Параметры Ведолизумаб Инфликсимаб (только 
оригинальный препарат)

Инфликсимаб 
(равнодолевое применение 

ориг. препарата  
и биоаналога)

Затраты, руб.

Затраты на биологические препараты 1 785 991,63 2 081 224,91 1 668 739,61

Затраты на стандартную терапию 68 593,05 70 026,35 70 026,35

Затраты, связанные с оказанием 
медицинской помощи в зависимости от 
типа течения заболевания

335 506,02 391 277,59 391 277,59

Затраты на коррекцию НЯ 2914,61 4452,04 4452,04

Общие затраты 2 193 005,31 2 546 980,89 2 064 469,24

Исходы

Число лет, проведенных на биологической 
терапии

1,357 1,110 1,110

Число лет, проведенных в состоянии ответа 
на терапию

1,813 1,328 1,328

Число лет, проведенных в стадии ремиссии 1,326 0,841 0,841

Частота развития НЯ 0,196 0,391 0,391

Количество операций 0,191 0,226 0,226

Число лет сохраненной жизни 4,354 4,349 4,349

QALY 2,623 2,401 2,401

Инкрементные показатели (ведолизумаб vs другой биологический препарат)

Дополнительные затраты на 1 QALY - Ведолизумаб доминирует 577 868,57

Таблица 8. Результаты клинико-экономического анализа для пациентов с отсутствием ответа или вторичной 
потерей ответа на терапию ингибиторами ФНО-α (расчеты основаны на клинических данных РКИ [15])

Параметры Ведолизумаб Стандартная терапия

Затраты, руб.

Затраты на биологические препараты 1 080 788,62 0,00

Затраты на стандартную терапию 71 647,51 77 653,73

Затраты, связанные с оказанием медицинской помощи в зависимости 
от типа течения заболевания

459 612,93 525 985,47

Затраты на коррекцию НЯ 3098,35 3506,07

Общие затраты 1 615 147,41 607 145,27

Исходы

Число лет, проведенных на биологической терапии 0,775 0,000

Число лет, проведенных в состоянии ответа на терапию 0,712 0,127

Число лет, проведенных в стадии ремиссии 0,484 0,028

Частота развития НЯ 0,214 0,249

Количество операций 0,277 0,329

Число лет сохраненной жизни 4,342 4,334

QALY 2,154 1,905

Инкрементные показатели (ведолизумаб vs стандартная терапия)

Дополнительные затраты на 1 QALY, руб. - 4 045 437,83
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Ятипах течения заболевания (хирургическая операция, 
ремиссия, легкий и среднетяжелый-тяжелый тип те-
чения ЯК). Пациенты, получающие ведолизумаб, 
имеют значительно большую продолжительность 
стадии ремиссии, показывают небольшое улучшение 
общей выживаемости, и у них сократилась необхо-
димость в хирургических операциях. Инкрементный 
показатель приращения эффективности затрат на до-
полнительный год сохраненной жизни с учетом ее 
качества (ICER в расчете на QALY) для ведолизума-
ба по сравнению со стандартной терапией составил 
4 045 437,83 руб. В таблице 8 представлены резуль-
таты анализа группы пациентов с отсутствием ответа 
или вторичной потерей ответа на терапию ингибито-
рами ФНО-α, основанные на данных РКИ [15].

По результатам проведенного анализа чувстви-
тельности в рамках клинико-экономического анализа 
применения ведолизумаба в случаях ЯК. параметры, к 
изменению которых модель наиболее чувствительна, 
относятся: период ответа на терапию при примене-
нии ведолизумаба; вероятность перехода в состояние 
ремиссии при использовании ведолизумаба; вероят-
ность перехода в состояние ремиссии на стандартной 
терапии; затраты, связанные с типом течения заболе-
вания, и вероятность перехода в состояние среднетя-
желой – тяжелой степени заболевания на фоне лече-
ния ведолизумабом.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты проведённого клинико-экономического 
исследования показали, что применение ведолизумаба 
в сравнении со стандартной терапией у пациентов с 
ЯК в обеих целевых группах требует дополнительных 
затрат, однако некоторые из этих расходов частично 
компенсируются за счет сокращения затрат, связанных 
с коррекцией НЯ и типом течения заболевания. Паци-
енты, получавшие ведолизумаб, имеют значительно 
большую продолжительность стадии ремиссии, пока-
зано небольшое улучшение общей выживаемости, и у 
них сократилась необходимость в хирургических опе-
рациях, однако инкрементный показатель приращения 
эффективности затрат на дополнительный год сохра-
ненной жизни с учетом ее качества (ICER в расчете на 
QALY) не укладывается в порог готовности платить, 
равный 3 ВВП на душу населения.

Тем не менее применение ведолизумаба у пациен-
тов с ЯК, которым ранее не назначались ингибиторы 
ФНО-α, показало, что в сравнении с инфликсимабом 
(в случае использования оригинального препарата) 
ведолизумаб выступает доминирующей технологией, 
так как является менее затратной и более эффектив-
ной. Если же проводить сравнение с практикой рав-
нодолевого использования оригинального и воспро-
изведенного инфликсимаба, то и в этом случае ICER 
в расчете на QALY для ведолизумаба не превышает 

установленный порог готовности платить, а, следо-
вательно, ведолизумаб может считаться затратно-эф-
фективной технологией.

В нашем исследовании имелись ограничения, об-
условленные рядом объективных факторов. Главное 
ограничение связано с тем, что позиция российской 
системы здравоохранения позволяет в полной мере 
учесть только прямые медицинские затраты на ока-
зание медицинской помощи пациентам с ЯК, тогда 
как прямые немедицинские (выплаты пособий по 
временной утрате трудоспособности и пенсий по ин-
валидности) и косвенные затраты (недопроизведен-
ный ВВП) остаются неопределёнными. Учёт прямых 
немедицинских расходов и косвенных потерь мог бы 
оказать положительное влияние на общую картину за-
трат, обусловленных применением ведолизумаба вви-
ду его большей эффективности по таким показателям, 
как время ответа на терапию, длительность периода 
ремиссии, снижение частоты хирургических вмеша-
тельств. Не учитывались также затраты, обусловлен-
ные последствиями длительного приема кортикосте-
роидов, использование которых может привести к 
серьезным, требующим дорогостоящего лечения за-
болеваниям, включая остеопороз и сахарный диабет 
[37]; при этом есть основания полагать, что ведолиз-
умаб увеличивает частоту достижения бесстероидной 
ремиссии на 17,5% [14]. Кроме того, в настоящем ис-
следовании не представлялось возможным включить 
в анализ некоторые дополнительные положительные 
результаты применения биологических препаратов, в 
частности ингибиторов ФНО-α, снижающих необхо-
димость в проведении хирургических вмешательств 
и, соответственно, частоту обусловленных ими не-
гативных психосоциальных последствий, а также 
послеоперационных осложнений, в том числе резер-
вуарного илеита, женского бесплодия и сексуальной 
дисфункции [38, 39]. Совершенно очевидно, что тре-
буется проведение дальнейших исследований в этой 
области.

Ещё один фактор, определяющий трудности рас-
чета затрат на оказание медицинской помощи в РФ, 
– это отсутствие единых расценок на медицинскую 
помощь, обусловленное значительными региональ-
ными различиями в плане организации ее оказания 
и препятствующее установлению единых тарифов на 
медицинские услуги. Более того, в регионах исполь-
зуются разные методы оплаты оказания медицинской 
помощи, что тоже затрудняет и ограничивает возмож-
ности клинико-экономического анализа.
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Назначая отдельные витамины и витаминные до-
бавки ребенку, врач (и, безусловно, родители) чаще 
всего опирается на распространенное мнение, будто 
прием экзогенных витаминов абсолютно необходим 
всем детям, в том числе здоровым. За век, прошедший 
с открытия витаминов в 1911 г. польским биохими-

ком Казимиром Функом, отношение к ним менялось 
от полного неприятия концепции о значимости вита-
минов до признания того, что витамины являются си-
нонимом здоровья [1]. Поскольку активное изучение 
витаминов пришлось на первую половину прошлого 
века, т. е. до применения системы GCP (Good Clinical 
Practice, качественная клиническая практика) при ор-

Возможно ли расширение показаний  
к применению жирорастворимых витаминов 
у детей? Взгляд с позиции доказательной 
медицины

А. Р. Касимова1, А. С. Колбин1, 2

1 Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет им. акад. И. П. Павлова, 
Санкт-Петербург, Россия
2 Санкт-Петербургский государственный университет, Санкт-Петербург, Россия

Назначая витаминные добавки, врач часто не имеет представления об их истинной роли и механизме действия, хотя большинство таких 
добавок зарегистрированы как лекарственные средства и имеют инструкции по медицинскому применению с прописанными показаниями к 
применению. Цель данного обзора̶ обобщить сведения о новых, еще не зарегистрированных показаниях к применению витаминов у детей и 
оценить их с позиции доказательной медицины. В обзоре проанализированы 18 статей, опубликованных до октября 2016 г. и представленных 
в базе данных MEDLINE (PubMed). При этом рассматривались данные, касающиеся только жирорастворимых витаминов A, D и Е. Приведены 
одно новое показание для витамина А (с уровнем доказательности А), два для витамина D (с уровнем доказательности В-С) и два для витамина 
Е (с уровнем доказательности В). Уровень доказательности приведенных исследований и тот факт, что исследования чаще всего выполняются 
в развивающихся странах, где у населения присутствует дефицит витаминов, не позволяют рекомендовать рутинное применение витаминов 
по представленным показания.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: дети, витамины, обзор.

Can We Expand the Indications  
for the Administration of Fat-Soluble Vitamins 
in Children? A Perspective of Evidence-Based 
Medicine

A. R. Kasimova1, A. S. Kolbin1, 2

1 Pavlov First Saint Petersburg State Medical University, Saint Petersburg, Russia
2 Saint Petersburg State University, Saint Petersburg, Russia

When prescribing vitamin supplements, a physician often has no idea about their true role and mechanism of action, although most of such supplements 
are registered drugs and have leaflets with indications and usage. The aim of this review is to summarize new, but not yet registered indications for the 
use of vitamins in children, and assess these indication from the perspective of evidence-based medicine. 18 papers published prior to October 2016 and 
available in MEDLINE (PubMed) database were analyzed; only fat-soluble vitamins A, D and E were considered. One new indication for vitamin A 
(with A level of evidence), two new indications for vitamin D (B-C level of evidence) and two new indications for vitamin E (B level of evidence) are 
discussed. The level of evidence of the analyzed studies, which were most often conducted in the developing countries, where population suffers from 
vitamin deficiency, does not allow recommending routine administration of vitamins for the presented indications.

KEYWORDS: children, vitamins, review.
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ганизации и проведении доклинических и клиниче-
ских исследований, для данных средств не сформиро-
валась доказательная база. В настоящее время изуче-
ние физиологической и биологической роли витами-
нов в организме человека поставлено на современный 
уровень с критической оценкой полученных данных и 
поиском новых показаний, нового способа примене-
ния или новых доз [2].

Целью настоящего анализа литературы был поиск 
и обобщение информации о новых показаниях к при-
менению жирорастворимых витаминов у детей с по-
зиций доказательной медицины.

МЕТОДЫ

Стратегия поиска и поисковый запрос 

Для обобщения сведений о новых показаниях к 
применению витаминов у детей был произведен по-
иск работ в базе данных MEDLINE (PubMed), опубли-
кованных до октября 2016 г. включительно (началь-
ные временные рамки не задавали). Поиск релевант-
ных публикаций осуществляли с использованием сле-
дующих ключевых слов поискового запроса: vitamin 
A*, vitamin E*, vitamin D*, retinol*, tocopherol*, 
calcitriol*, vitamins*, supplement*, children*, pediatric*, 
treatment*. К октябрю 2016 г. число таких публикаций, 
выявляемых при различных комбинациях ключевых 
слов, составляло около десяти тысяч.

Критерии включения. Были отобраны статьи, опи-
сывающие результаты применения витаминов у детей 
по показаниям, не зарегистрированным в инструкци-
ях по применению [3]. Учитывали следующие исхо-
ды: профилактика, снижение риска развития заболе-
ваний; летальность, смертность; нормализация функ-
ций организма.

Критерии исключения. Не использовались: статьи, 
описывающие применение витаминов по зарегистри-
рованным показаниям; публикации, описывающие 
дефицитные состояния и не предлагающие их коррек-
ции; статьи, не описывающие полученный эффект по-
сле приема витаминов; обзоры, единственной целью 
которых являлась демонстрация зависимости клини-
ческих проявлений витамин-дефицитных состояний 
от уровня дефицита.

Следует еще раз подчеркнуть, что при выполнении 
данной работы мы не стремились систематизировать 
весь накопленный опыт применения витаминов у де-
тей. Рассматривая новые показания к применению ви-
таминов, а также оценку их с позиции доказательной 
медицины, мы приводим зарегистрированные показа-
ния только с ознакомительной целью.

Глоссарий. Оценка уровня доказательности.

Доказательная медицина определяется как при-
менение научного метода при выборе оптимальной 

тактики ведения конкретного больного [4]. Сущест-
вуют разные шкалы оценки доказательности научной 
информации, которые разделяют степени доказатель-
ности от наиболее до наименее достоверных. Уровни 
убедительности доказательств [5]:
● уровень А – доказательства основаны на данных 

многих рандомизированных клинических иссле-
дований или мета-анализов;

● уровень В – доказательства основаны на данных 
одного рандомизированного клинического иссле-
дования или многих нерандомизированных иссле-
дований;

● уровень С – согласованные мнения экспертов и/
или немногочисленные исследования, ретроспек-
тивные исследования, регистры.
Классы рекомендаций [5]:

● класс I – доказательства и/или общее согласие, что 
данные методы диагностики/лечения – благопри-
ятные, полезные и эффективные; 

● класс II – доказательства противоречивы и/или 
имеются противоположные мнения относительно 
полезности/эффективности лечения;
■ класс II-а – большинство доказательств/мнений 

в пользу полезности/эффективности; 
■ класс II-б – полезность/эффективность не име-

ют достаточных доказательств/ не подкрепле-
ны определенным мнением;

■ класс III – доказательства и/или общее согласие 
свидетельствует о том, что лечение не является 
полезным/эффективным и в некоторых случаях 
может быть вредным.

Мы использовали два статистических показателя: 
95% доверительный интервал (ДИ) и критерий р. При 
р < 0,05 результаты исследования считаются стати-
стически значимыми.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Из примерно десяти тысяч публикаций, отобран-
ных при первичном поиске, в итоговый анализ вошло 
18 статей, посвящённые витаминам А, D и E, В обзор 
были включены статьи, опубликованные за последние 
одиннадцать лет, с 2005 г. (рис. 1).

Все статьи, которые были найдены в PubMed по 
комбинации ключевых слов, можно разделить на три 
неравных группы. Первая, самая обширная группа, не 
попавшая в обзор, – статьи, описывающие клиниче-
ские проявления витаминодефицитных состояний, их 
последствия для здоровья и системы здравоохране-
ния. Вторая, значительная группа, тоже не попавшая 
в настоящий обзор, представлена работами по спосо-
бам профилактики витаминодефицитов. И самая нем-
ногочисленная группа статей – это те, где оценивали 
витаминотерапию, т. е. объекты исследования получа-
ли известную дозу витамина, после чего оценивались 
его эффекты. Из этой группы были отобраны статьи, 
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удовлетворяющие критериям включения. Стоит еще 
раз обратить внимание на то, что в обзор попали толь-
ко те статьи, в которых витамины применяли по неза-
регистрированным показаниям и оценивали эффект, 
полученный после их приема.

Часто в статьях описывают эффект от применения 
витаминов в дозах, многократно превышающих су-
точную потребность. Для того чтобы ориентироваться 
в дозах, использованных в цитируемых статьях, ниже 
приведены данные о суточной потребности в жирора-
створимых витаминах (А, D и Е) в различных возраст-
ных группах и физиологических состояниях (табл. 1).

Витамин А. Ретиноиды – активные вещества, 
обладающие большим количеством фармакологиче-

ских эффектов. Основным и самым изученным эф-
фектом витамина А является его участие в, синтезе 
родопсина в палочках сетчатки глаз и тем самым в 
поддержании сумеречного зрения. Кроме того, вита-
мин А применяется при лечении рахита (в качестве 
активатора рецепторов кальцитриола – активного ме-
таболита витамина D); при кожных заболеваниях (для 
активации синтеза ферментов эпителиальных тканей, 
предупреждающих преждевременную кератиниза-
цию), а также в виде сопутствующей терапии при ин-
фекционных заболеваниях – для нормализации синте-
за интерферона, иммуноглобулина А и лизоцима [6]. 
Эти показания к применению витамина А у детей в 
настоящем обзоре не рассматриваются.

Рис. 1. 
Последовательность 
поиска литературных 
источников и его 
результаты.

Таблица 1. Суточная потребность в витаминах А, D и Е в различном возрасте и при некоторых физиологических 
состояниях [5]

Категория Возраст
(годы)

А D Е

МЕ мкг МЕ мкг мкг

Грудные дети 0 - 0,5
0,5  -1,0

1250
1250

400
400

300
400

10,0
10,0

34

Дети 1-10 лет 1 - 3
4 - 6
7 - 10

1340
1670
2226

450
500
700

400
400
400

10,0
2,5
2,5

677

Женщины старше 11 лет ≥ 11
≥ 25

2667 800 400
200

2,5 8

Мужчины старше 11 лет ≥ 11
≥ 25

3333 1000 400
200

2,5
1,25

10

В период беременности - 2667 800 400 2,5 10

В период лактации - 4333 1300 400 2,5 17
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Расширение к применению. Изучение влияния 
на смертность. Всемирная организация здравоох-
ранения (ВОЗ) координировала три больших рандо-
мизированных клинических исследования (РКИ) в 
Гане, Индии и Танзании по применению витамина 
А для снижения риска наступления смерти у детей в 
возрасте до 6 мес. В исследования вошло 99 938 но-
ворожденных детей, которые были рандомизированы 
на две группы. Одна группа получила 50 000 МЕ ви-
тамина А – однократно, в первые три дня после ро-
ждения, другая – плацебо. Согласно результатов этих 
РКИ, положительного влияния витамина А на уро-
вень смертности детей в возрасте до 6 мес. выявлено 
не было [8–10].

Другое крупное исследование эффективности 
высоких доз витамина А при его применении ка-
ждые 6 мес. провели в Индии. В это исследование, 
которое длилось 5 лет, было включено около 1 млн 
детей дошкольного возраста, проживающих в 72 
административных блоках. Они были рандомизи-
рованы на 4 кластера (по принципу проживания, в 
кластер попадали дети, проживающие в соседних ад-
министративных блоках): в 1-ом кластере дети полу-
чали 200 000 МЕ ретинола ацетата, во 2-ом кластере 
– альбендазол 400 мг, в 3-ем – и то и другое; а 4-й 
кластер служил контролем – дети не получали ни-
чего. Мета-анализ результатов этого исследования, а 
также восьми ранее выполненных РКИ (в различных 
группах населения) показал средневзвешенное сни-
жение смертности/риска наступления смерти на 11% 
(95% ДИ 5 - 16; р = 0,00015) [11].

В исследовании, проведенном в Гвинеи-Бисау, из-
учали влияние разных доз витамина А на смертность 
детей в возрасте от 6 месяцев до 5 лет в зависимости 
от пола в течении 12 месяцев после приема высокой 
дозы витамина А. Почти 8626 детей были рандомизи-
рованы на две группы: получавшие полную дозу вита-
мина А – 200 000 МЕ однократно, в день вакцинации 
после медицинского осмотра и половину рекоменду-
емой дозы витамина А. Оценивали смертность/риск 
наступления смерти к возрасту 6 и 12 мес. Согласно 
полученным данным, общая смертность оказалась ни-
же ожидаемой. Не было обнаружено существенного 
различия в смертности/риске смерти в возрасте 6 и 12 
мес. между группой, получавшей низкую дозу вита-
мина А, и группой, получавшей рекомендуемую дозу. 
Этот результат был подтвержден также и в группах 
детей разного пола и схож у мальчиков и девочек [12].

Предпосылками к подобного рода исследованиям 
служит тот факт, что витамин А необходим для раз-
вития легких и эпителия дыхательных путей, а также 
для деления клеток организма в целом. Однако резуль-
таты исследований довольно противоречивы. Кро-
ме того, выборка, ограниченная детской популяцией 
развивающихся стран, не позволяет экстраполировать 

представленные результаты на рутинное применение 
больших доз витамина А в России.

Витамин D. Главная функция кальцитриола в ор-
ганизме состоит в контроле фосфорно-кальциевого 
обмена. Кальцитриол стимулирует всасывание ио-
нов кальция и фосфат-ионов в кишечнике, а также 
реабсорбцию ионов кальция и фосфат-ионов в прок-
симальных почечных канальцах [6]. Поскольку эта 
функция витамина D хорошо изучена и не вызывает 
сомнений, в обзор не были включены данные по при-
менению витамина D для лечения или профилактики 
рахита.

Расширение к применению. Изучение влияния 
на иммунитет. В дополнение к своей классической 
функции – поддержание костного гомеостаза, витами-
на D оказывает модулирующее и регулирующее дей-
ствие на различные процессы, в том числе на процес-
сы иммунной защиты, воспаления и эпителиальной 
регенерации. Пациенты с заболеваниями органов ды-
хания часто имеют дефицит витамина D. Дыхатель-
ные моноциты/макрофаги и эпителиальные клетки 
экспрессируют рецепторы витамина D. Действуя че-
рез эти рецепторы, витамин D может способствовать 
защите от респираторных инфекций [13]. Существу-
ют и другие исследования, доказывающие корреля-
цию между дефицитом витамина D и заболеваниями 
нижних дыхательных путей. Так, в проводившемся в 
Новой Зеландии двойном слепом РКИ 260 женщин и 
их детей были рандомизированы на 3 группы: группа 
плацебо и две группы, каждая из которых объединяла 
женщин и младенцев, получавших низкие либо вы-
сокие дозы витамина D от 27 недели беременности 
до родов, и от рождения до возраста шести месяцев. 
соответственно. Было установлено, что в период от 
рождения до 18-месячного возраста дети из группы 
плацебо имели более высокий процент (99%) посе-
щений врача из-за острых респираторных инфекций 
по сравнению с детьми, получавшими высокие дозы 
витамина D (87%). Интересно, что этот эффект был 
связан в основном со значительно меньшим числом 
посещений больных детей в возрасте 6-18 месяцев. 
Как известно, к шести месяцам у младенца начина-
ют исчезать материнские антитела, и постепенно уве-
личивается выработка собственных антител. Вполне 
вероятно, что в этот период возрастает влияние ви-
тамина D на иммунную систему, хотя и по неясным 
до конца механизмам. Клинический эффект в виде 
меньшего количества обращений за первичной меди-
цинской помощью был значимым только в группе по-
лучавших высокие дозы витамина D (2000МЕ/800МЕ 
по сравнению с 1000МЕ/400МЕ у матери и ребенка, 
соответственно). Возможно, существует дозозави-
симый ответ на витамин D, и вполне возможно, что 
существует пороговый уровень витамина D, необхо-
димого для индукции измеримых эффектов [14].
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ЯРасширение к применению. Изучение влияния на 
течение ихтиоза. В недавно опубликованной работе 
Sethuraman G., et al. [15] описано применение вита-
мина D как средства лечения детского ихтиоза. В ис-
следование были включены семь детей с врожденным 
ихтиозом и тяжелым дефицитом витамина D (и/или 
рахитом). Они получали 60 000 МЕ холекальциферо-
ла per os ежедневно в течение 10 дней. В дальнейшем 
все дети были переведены на рекомендуемые суточ-
ные дозы от 400 до 600 МЕ. Основными критериями 
оценки результатов лечения были сокращение шелу-
шения кожи и облегчение скованности. Значительное 
улучшение по этим параметрам было отмечено уже к 
5 дню назначения витамина, а к 10 дню оно стало еще 
более выраженным в 6 из 7 случаев. Спустя 1 мес. от 
начала лечения снижение скованности наблюдалась 
у всех детей. Эти результаты позволили заключить, 
что 10-дневное применение высоких доз витамина 
D с последующим приемом рекомендуемой дневной 
дозы представляется эффективной формой терапии 
врожденного ихтиоза с дефицитом витамина D [15]. 
Врожденный ихтиоз – довольно редкое заболевание, 
поэтому «большие» его исследования затруднитель-
ны. Но полученные положительные результаты долж-
ны стать основой для дальнейшего изучения нового 
показания к применению витамина D.

Витамин Е. Представлен группой из восьми би-
оорганических соединений (токоферолов), обладаю-
щих одинаковыми биологическими свойствами. Ви-
тамин Е является универсальным протектором кле-
точных мембран от окислительного повреждения. Он 
препятствует контакту кислорода с ненасыщенными 
липидами мембран и тем самым защищает биомем-
браны от перекисной деструкции. К другим важным 
функциям альфа-токоферола относится активация 
синтеза гема, синтеза коэнзима Q и многих других 
соединений. С этими функциями связаны основные 
показания к применению витамина Е: он назначается 
при гипербилирубинемии (с целью активации метабо-
лизма билирубина в печени), гемолитической анемии 
(для поддержания целостности мембран эритроци-
тов), гипохромной анемии (для активация синтеза ге-
ма), а также при таких состояниях, требующих акти-
вации синтеза различных белков, каксклерема ново-
рожденных, гипотрофия/дистрофия миокарда, рахит 
и миопатии, бесплодие [6].

Расширение к применению. Изучение влияния 
на лечение язвенной болезни. В исследованииTümgör 
G. et al. [16], проведенном в Турции, сравнивали стан-
дартную схему для эрадикации Helicobacter pylori – 
ЛАК (лансопразол, амоксициллин и кларитромицин) 
–со схемой ЛАК + витамин Е. В исследование было 
включено 90 детей (в возрасте 10–17 лет) с диспеп-
тическими явлениями и положительным тестом на H. 
рylori. Дети были рандомизированы на две группы: 45 

детей получали стандартную терапию и 45 – стандарт-
ную терапию, дополненную 200 МЕ/сутки витамина 
Е, в течение 14 дней. Эрадикацию H. pylori оценивали 
с помощью дыхательного теста на 6-й неделе после 
прекращения лечения. Н. pylori был ликвидирован у 
21 (46,6%) пациента в группе ЛАК и у 29 (64,4%) па-
циентов в группе ЛАК + витамин Е. Статистическая 
обработка этих данных показала отсутствие достовер-
ной разницы между двумя группами (p = 0,13). По-ви-
димому, изучение применимости схемы ЛАК + вита-
мин Е для эрадикации H .pylori должно проводиться 
на более крупных когортах [16].

Расширение к применению. Изучение влияния 
на течение инфекционных заболеваний. В другом 
исследовании, проведенном в Иране, оценивалась 
эффективность антибактериальной терапии, допол-
ненной назначением витамина Е в дозе 100 МЕ/сутки, 
при остром пиелонефрите у девочек [17]. Это двой-
ное слепое РКИ включало 152 девочки в возрасте от 5 
до 12 лет. Они были рандомизированы на две группы 
по 76 человек каждая. Контрольная группа получала 
14-дневный курс антибиотиков, а группа вмешатель-
ства (экспериментальная) – 14-дневный курс антиби-
отиков с добавлением витамина Е. Эффективность 
оценивалась по клинической картине и двукратному 
бактериологическому исследованию мочи. После 
окончания лечения, в экспериментальной группе, по 
сравнению с контрольной, отмечалось достоверное 
снижение средней частоты лихорадки (p = 0,01), уча-
щенного мочеиспускания (p = 0,001) и недержания 
мочи (p = 0,006). Однако не было выявлено сущест-
венного различия в результатах посева мочи на 3–4-й 
день после начала лечения (p = 0,16) и на 7–10-й дней 
после его окончания (p = 0,37). По мнению авторов 
публикации, добавка витамина Е оказывает сущест-
венное влияние на улучшение клинической картины, 
тем не менее нужны дальнейшие исследования, чтобы 
подтвердить этот вывод [17].

Два рассмотренных выше исследования имели 
целью сравнить антибактериальную терапию, допол-
ненную витамином Е, с классическими схемами ан-
тибактериальной терапии, но результаты, полученные 
исследователями, неоднозначны. Очевидно, что тре-
буется большее количество исследований, с большей 
выборкой, чтобы можно было рекомендовать добавле-
ние витамина Е к антибактериальной терапии детей.

ОБСУЖДЕНИЕ

Для большинства витаминов существует три ос-
новных группы показаний. К первой группе относят их 
недостаточное содержание в питании, что может быть 
результатом недостаточного по объему, несбалансиро-
ванного или неправильного питания. Ко второй – по-
вышенная потребность в витаминах. Она появляется в 
двух ситуациях: при увеличении расхода витаминов ли-
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бо повышенной их потери. Третья общая группа пока-
заний – это нарушение функции органов пищеварения, 
приводящее к ухудшению всасывания витаминов [18]. 
C момента открытия витаминов врачи и исследователи 
искали специальные показания к их применению. Про-
водилось большое количество клинических исследова-
ний и наблюдений по применению различных витами-

нов и поиску новых показаний. Настоящий обзор лите-
ратуры ограничен статьями, касающимися применения 
витаминов у детей по новым, незарегистрированным 
показаниям, обусловленным биологическими и фарма-
кологическими эффектами этих средств.

По объективным причинам бóльшая часть ука-
занных исследований проводится в развивающихся 

Таблица 2. Сводные данные по применению витаминов у детей

Витамин Доза Цель применения Эффект Количество 
детей (n)

Вид исследования

У
р

о
ве

н
ь 

д
о

ка
за

те
л

ьс
тв

 
[5

]

К
л

ас
с 

р
ек

о
м

ен
д

ац
и

й
 

[5
]

А 50 000 МЕ – 
однократно 
[8–10].

Снижение детской 
смертности, дети 
до 6 месяцев

Нет положительного 
влияния

99 938 3 РКИ А III

200 000 МЕ –  
каждые 6 
месяцев в 
течении 5 лет 
[11].

Снижение детской 
смертности, дети 
дошкольного 
возраста

Средневзвешенное 
снижение 
смертности на 11%

1 000 000 Кластерное 
рандомизированное 
исследование

А II-a

200 000 МЕ и 
100 000 МЕ – 
однократно [12].

Влияние разных 
доз на смертность 
детей разного пола

Не было различия 
между группой, 
получавшей низкую 
дозу, и группой, 
получавшей 
рекомендуемую 
дозу. Эффект 
одинаков у 
мальчиков и девочек

8626 РКИ А III

D 2000 МЕ  
(c 27 недели 
беременности 
до родов)/
800 МЕ  
(с рождения до 6 
месяцев)

1000 МЕ  
(c 27 недели 
беременности 
до родов)/
400 МЕ  
(с рождения до 6 
месяцев) [14].

Снижение частоты 
обращений за 
медицинской 
помощью

Меньшее 
количество 
обращений 
за первичной 
медицинской 
помощью 

260 Двойное слепое РКИ В II-a

60 000 МЕ 
ежедневно  
в течении 10ти 
дней. И далее 
400-600 МЕ  
в течении 
месяца [15].

Лечение 
врожденного 
ихтиоза

1 месяц терапии 
дал во всех случаях 
положительный 
эффект 

7 Нерандомизированное 
исследование

С II-a

Е 200 М 
Ежедневно  
в течении 14 
дней [16].

Дополнение к 
антибактериальной 
терапии для 
эрадикации  
H. pylori

Незначительное 
увеличение частоты 
эрадикации

90 Нерандомизированное, 
исследование

В II-a

100 МЕ 
ежедневно  
в течении 14 
дней [17].

Дополнение к 
антибактериальной 
терапии для 
лечения острого 
пиелонефрита

Значительное 
улучшение 
клинической 
картины, но 
отсутствие влияния 
на результаты 
бактериологических 
анализов мочи.

152 Двойное слепое РКИ В II-a

РКИ – рандомизированное клиническое исследование
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населения этих стран всегда позволяет сделать вывод 
о том, что привело к положительному эффекту на-
значаемых витаминных добавок–их специфическое 
лечебное действие или же коррекция дефицитного 
состояния. Это также не позволяет экстраполировать 
результаты подобных исследований на детское насе-
ление России.

Из-за небольших выборок, на которых проведены 
многие исследования, в подавляющем большинстве 
случаев невозможно оценить статистическую досто-
верность результатов.

Отдельно стоит обратить внимание на применяв-
шиеся в исследованиях дозы витаминов, например, 
50 000 или 200 000 МЕ витамина А [8–10], 60 000 или 
200 000 МЕ витамина D [13–15] (табл. 2), что в сотни 
раз превышает физиологическую потребность орга-
низма.

Часто предпосылками к поиску новых показаний 
к применению витаминов служат непроверенные дан-
ные, вследствие чего процент «успешных» исследова-
ний и подтвержденных теорий очень низок.

ВЫВОДЫ И РЕКОМЕНДАЦИИ

В анализируемых клинических исследованиях 
были использованы сверхвысокие дозы витаминов, в 
десятки раз превышающие рекомендуемые профилак-
тические и терапевтические дозы.

Большинство клинических исследований витами-
на A у детей, характеризующихся большими выбор-
ками, хорошим дизайном и высоким уровнем дока-
зательности, не выявило существенного влияния на 
смертность, поэтому высокие дозы витамина А не 
могут быть рекомендованы к рутинному применению 
для снижения смертности.

Клинические исследования витаминов E и D 
проводились на небольших выборках с невысоким 
уровнем доказательности, но тем не менее показа-
ли значимый эффект с уровнем доказательности В. 
Предложенные в этих работах новые показания к 
применению указанных витаминов послужат хоро-
шим материалом для дальнейших исследований.
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Авторы данной статьи подтвердили отсутствие 
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Венозные тромбоэмболические осложнения 
(ВТЭО), объединяющие понятия тромбоз глубоких 
вен (ТГВ) и тромбоэмболия легочных артерий (ТЭ-
ЛА), на протяжении многих десятилетий остаются 
одними из актуальных клинических проблем, затра-
гивающих профессиональную сферу врачей всех без 
исключения специальностей [1]. Ежегодно ВТЭО 
регистрируются с частотой от 105 до 143 случаев на 
100 000 населения [2, 3] и являются третьей по рас-
пространенности причиной смерти после инфаркта 
миокарда и инсульта [4].

Для ВТЭО характерна высокая частота рецидивов: 
от 7% через 6 месяцев до 25% в течение 5 лет [1]. Уве-
личение риска рецидива ВТЭО в большинстве слу-
чаев обусловлено неэффективной антикоагулянтной 
терапией на начальном этапе, а также неадекватной 
степенью антикоагуляции и недостаточной длитель-
ностью приёма антикоагулянтов на амбулаторном 
этапе лечения. Экономические потери, связанные с 
госпитализацией пациентов с ВТЭО, в США достига-
ют 10 млрд долларов в год [5].

Лечение ТГВ, имеющее целью предотвратить по-
вторные тромбозы, тромбоэмболии, смертельные 
исходы, а также осложнения − посттромботический 
синдром (ПТФС) и хроническую тромбоэмболиче-
скую лёгочную гипертензию (ХТЭЛГ), заключается в 
проведении антикоагулянтной терапии, однако до сих 
пор частота оптимальных режимов ее применения в 
реальной клинической практике остается низкой [6, 7].

В соответствии с современными рекомендациями 
по лечению ВТЭО [8, 9, 10], антикоагулянтная тера-
пия должна быть начата до верификации диагноза при 
подозрении на него. Фармакотерапия осуществляется 
в несколько этапов: назначаются инъекционные фор-
мы нефракционированного или низкомолекулярного 
гепарина на протяжении 8−10 дней и одновремен-
но − антагонисты витамина К в дозе, необходимой 
для поддержания международного нормализованно-
го отношения (МНО) в терапевтическом диапазоне 
2,0−3,0; далее продолжают лечение до 3−6 месяцев (в 
зависимости от клинической ситуации) только перо-
ральными антикоагулянтами.

Клинико-экономический анализ применения 
апиксабана для лечения венозных 
тромбоэмболических осложнений

О. В. Шаталова 

Волгоградский государственный медицинский университет, г. Волгоград, Россия

В условиях реальной клинической практики проведена клинико-экономическая оценка применения апиксабана по сравнению с традиционной 
терапией больных с венозными тромбоэмболическими осложнениями (ВТЭО). Применение апиксабана при ВТЭО позволит существенно 
снизить нагрузку на бюджет системы здравоохранения.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: фармакоэкономический анализ, антикоагулянты, апиксабан, венозные тромбоэмболические осложнения.

Pharmacoeconomic Analysis of the Use 
of Apixaban for the Treatment of Venous 
Thromboembolic Complications

O. V. Shatalova

Volgograd State Medical University, Volgograd, Russia

A pharmacoeconomic evaluation of the use of apixaban in patients with venous thromboembolic complications (VTE) in comparison with traditional 
therapy was performed in conditions of real clinical practice. The use of apixaban in patients with VTE significantly decreased the burden on the budget 
of health care system.

KEY WORDS: pharmacoeconomic analysis, anticoagulants, apixaban, venous thromboembolic complications.
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До недавнего времени основным пероральным ан-
тикоагулянтом был варфарин. Однако его применение 
сопряжено со значительными практическими сложно-
стями, связанными с необходимостью лабораторного 
мониторинга, подбором дозы, вариабельностью ответа 
и фармакокинетическими особенностями препарата.

Одним из новых пероральных антикоагулянтов, 
зарегистрированных на территории РФ, является 
ингибитор фактора Xa − апиксабан (Эликвис) [11]. 
Апиксабан характеризуется быстрым началом дейст-
вия и предсказуемой фармакокинетикой, что позволя-
ет назначать фиксированную дозу препарата по схеме, 
без необходимости лабораторного мониторинга. Это, 
в свою очередь, позволит расширить и упростить про-
ведение фармакотерапии ВТЭО.

В настоящее время в РФ наблюдается тенденция 
к увеличению затрат в системе здравоохранения при 
ограничении возможностей государственного фи-
нансирования. Это обусловлено, с одной стороны, 
появлением все более дорогостоящих лекарственных 
средств и медицинских технологий, а с другой − не-
рациональным расходованием ограниченных финан-
совых ресурсов на оплату малоэффективных техно-
логий. Поиск эффективных механизмов улучшения 
деятельности отечественного здравоохранения выя-
вил целесообразность использования экономических 
рычагов управления [15, 16]. Постановление Прави-
тельства РФ от 28.08.2014 № 871 «Об утверждении 
Правил формирования перечней лекарственных пре-
паратов для медицинского применения и минималь-
ного ассортимента лекарственных препаратов, необ-
ходимых для оказания медицинской помощи» регла-
ментирует правила формирования перечня, в которых 
указывается на необходимость предоставления фар-
макоэкономической характеристики лекарственного 
средства [17].

Соответственно, в современном здравоохранении 
выбор медицинских технологий для лечения ВТЭО 
(как и других патологий) должен основываться на 
результатах оценки клинической и экономической 
эффективности. Проведение клинико-экономического 
анализа способствует оптимальному выбору эффек-
тивной фармакотерапии в условиях ограниченного 
государственного финансирования.

Цель исследования: клинико-экономическая оцен-
ка применения апиксабана (Эликвис) по сравнению с 
традиционной терапией низкомолекулярными гепари-
нами и антагонистом витамина К у больных ВТЭО.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Экономическая оценка проведена с позиции сис-
темы здравоохранения. Все виды клинико-экономиче-
ского анализа выполнены в соответствии с отрасле-
вым стандартом «Клинико-экономические исследова-
ния», применяемым в РФ [12]. Выполнен анализ пря-

мых затрат, анализ «затраты-эффективность», анализ 
влияния на бюджет и анализ чувствительности.

Анализ «затраты-эффективность», т. е. отношение 
стоимости вмешательства к единице медицинской эф-
фективности, позволяет соотнести расходы и клини-
ческую эффективность медицинских вмешательств. 
Чем ниже показатель «затраты-эффективность», тем 
меньше затрат требуется для достижения эффекта и 
тем более целесообразным можно считать примене-
ние вмешательства. Данный метод представляет со-
бой важнейшее качественное изменение в управлении 
системой здравоохранения, а именно: переход от це-
ны лечения к цене его результата.

Расчет показателя «затраты/эффективность» про-
изводится по формуле:

CER = Cost / Ef, где:
CER – показатель соотношения эффективности 

и затрат; Cost – затраты на лекарственное средство 
(ЛС), руб.; Ef – показатель эффективности лечения.

Анализ влияния на бюджет (budget impact analysis 
– BIA) предоставляет информацию организаторам 
здравоохранения о необходимом для внедрения ЛС 
объеме финансирования. Результаты этого анализа 
демонстрируют, как изменится бюджет системы здра-
воохранения при внедрении новой медицинской тех-
нологии.

При проведении клинико-экономического анализа 
учитывались прямые затраты системы здравоохране-
ния на лечение ВТЭО, а именно:
● стоимость лекарственной терапии тромбоэмболии 

легочных артерий (ТЭЛА) и тромбоза глубоких 
вен (ТГВ) апиксабаном либо двумя ЛС – низко-
молекулярным гепарином (НМГ) эноксапарином 
натрия и антагонистом витамина К (АВК) варфа-
рином;

● стоимость стационарного лечения ТЭЛА и ТГВ;
● стоимость обращения пациента за амбулаторной 

помощью (консультация и лабораторный монито-
ринг МНО);

● затраты на терапию рецидива ТЭЛА и ТГВ;
● затраты на лечение нежелательных явлений, раз-

вивающихся на фоне антикоагулянтной терапии.
Для сравнительной оценки эффективности и без-

опасности апиксабана и традиционной терапии ТЭЛА 
и ТГВ был проведен поиск клинических исследова-
ний в базе данных Medline. Исследования проанали-
зированы по следующим критериям: дизайн, число и 
характеристики включенных пациентов, вероятность 
систематических ошибок.

В качестве критерия эффективности была исполь-
зована действенность (результативность) лечения, 
полученная авторами рандомизированного контр-
олируемого клинического исследования AMPLIFY 
[13]. Главной конечной точкой эффективности счита-
ли частоту развития и рецидивов ТГВ и фатальной/
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Янефатальной ТЭЛА. Безопасность оценивалась на 
основании определения частоты развития массивных 
кровотечений и клинически значимых небольших 
кровотечений.

В расчетах учитывалась суточная доза апиксабана, 
эноксапарина натрия и варфарина, применявшихся в 
исследовании AMPLIFY [13]. Схемы терапии, при-
нятые в этом исследовании и использованные при 
проведении клинико-экономического анализа, были 
следующими:

I группа пациентов (апиксабан):
● апиксабан: по 1 таблетке 10 мг дважды в день в 

течение 7 дней, затем по 1 таблетке 5 мг дважды в 
день;
II группа пациентов (традиционная терапия):

● эноксапарин натрия: подкожно по 1 мг/кг массы 
тела каждые 12 час до достижения целевого МНО 
(медиана длительности применения – 6,5 дней);

● варфарин: таблетки; назначаются вместе с энок-
сапарином в дозе, необходимой для поддержания 
МНО в терапевтическом диапазоне 2,0–3,0, и да-
лее после отмены эноксапарина: длительность те-
рапии – 6 месяцев.
Затраты на лечение оценивали на основании го-

сударственного реестра предельных отпускных цен 
производителя, генерального тарифного соглаше-
ния ОМС и Программы государственных гарантий 
оказания гражданам РФ бесплатной медицинской 
помощи [14].

Согласно действующим стандартам оказания спе-
циализированной медицинской помощи в стационаре, 
длительность госпитализации при ТЭЛА составляет 
24 дня (утв. приказом Министерства здравоохранения 
РФ № 873н от 13.02.2013 г.). Длительность госпита-
лизации при ТГВ – 16 дней (стандарт оказания спе-
циализированной медицинской помощи при остром 
тромбозе в системе верхней и нижней полых вен, утв. 
приказом Министерства здравоохранения РФ № 835н 
от 01.02.2013 г.). Длительность приёма препаратов на 
госпитальном этапе была принята равной рекомендо-
ванной в стандартах.

В соответствии с генеральным тарифным согла-
шением, территориальный фонд ОМС Волгоград-
ской области возмещает лечебному учреждению 
34 786,5 руб. за один случай ТЭЛА (клинико-стати-
стическая группа (КСГ)). Тариф ОМС за законченный 
случай ТГВ составляет 18 685,3 руб. (КСГ 1400156), за 
случай внутричерепного кровоизлияния – 56 056 руб. 
(КСГ 1400076), за случай желудочно-кишечного кро-
вотечения – 11 728 руб. (КСГ 1300170).

При оказании медицинской помощи в амбулатор-
ных условиях учитывались лишь затраты на одно об-
ращение к врачу хирургу (781,1 руб.) по тарифам ОМС.

Чтобы проверить устойчивость полученных ре-
зультатов к изменениям ключевых параметров, был 

выполнен анализ чувствительности к вариациям в 
стоимости лекарственных средств.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ  
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Клиническая эффективность и безопасность апик-
сабана для лечения и профилактики рецидива ВТЭО 
была изучена в крупном международном многоцент-
ровом рандомизированном контролируемом исследо-
вании AMPLIFY [13].

Основная цель данного РКИ заключалась в изуче-
нии эффективности, безопасности и удобства приме-
нения нового орального антикоагулянта апиксабана по 
сравнению с традиционной терапией. РКИ AMPLIFY 
включало 5395 пациентов с ВТЭО. В первой группе 
(n = 2691) пациентам назначался апиксабан в описан-
ном выше режиме (см. раздел «Материалы и методы») 
по 10 мг 2 раза в день в течение 7 дней, далее по 5 мг 
2 раза в день. Пациенты второй группы (n = 2704) 
получали традиционную терапию – назначался низ-
комолекулярный гепарин (НМГ) эноксапарин натрия 
в дозе 1 мг/кг подкожно 2 раза в день в течение 5–8 
дней. Длительность применения эноксапарина натрия 
в исследовании составила в среднем 6,5 дней (5–8 
дней); одновременно назначался приём перорального 
антагониста витамина К (АВК) – и варфарина (однов-
ременно с эноксапарином и после его отмены) до до-
стижения значений МНО в диапазоне 2,0–3,0. После 
отмены эноксапарина продолжался приём АВК. Дли-
тельность лечения больных обеих групп – 6 месяцев.

Анализ эффективности свидетельствует о том, что 
по такому показателю, как частота рецидива ТГВ ± 
фатальная или нефатальная ТЭЛА, применение апик-
сабана (2,3%) как минимум не уступает терапии энок-
сапарином и АВК (2,7%), относительный риск (ОР) 
рецидива при применении апиксабана по сравнению 
с эноксапарином составил 0,84 (95% доверительный 
интервал (ДИ) 0,60–1,18; p < 0,001).

Выявлено также статистически значимое сниже-
ние риска кровотечений в случае применения апик-
сабана (0,6%) по сравнению с эноксапарином и АВК 
(1,8%). ОР кровотечений – 0,31 (0,17–0,55, p < 0,001).

При этом в наибольшей степени снижалась часто-
та самых тяжёлых кровотечений – внутричерепных и 
желудочно-кишечных.

Полученные в РКИ результаты применения апик-
сабана при ВТЭО представлены в таблице 1.

Поскольку в исследовании затраты рассматрива-
лись с позиции системы здравоохранения, приведен-
ные данные были использованы для анализа стоимо-
сти антикоагулянтной терапии в стационаре в случаях 
ТГВ и ТЭЛА (с учетом длительности госпитализации) 
(табл. 2).

Стоимость одного дня стандартной терапии (энок-
сапарин/варфарин) составляет 742,9 руб., при этом 
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основная доля затрат приходится на парентеральные 
антикоагулянты. Прямые затраты на приобретение 
апиксабана не превышают 135,1 руб. в сутки.

В реальной клинической практике прямые меди-
цинские затраты (на лекарственные препараты) при 
назначении апиксабана для лечения ТГВ в условиях 
стационара составляют 1553,2 руб., в то время как за-
траты на стандартную терапию в тех же условиях – 
4839,6 руб., т. е. в 3,12 раза выше.

Лечение ТЭЛА при назначении апиксабана обхо-
дится в 2093,2 руб., тогда как при назначении тради-

ционной терапии – в 4869,0 руб., т. е. в 2,3 раза до-
роже. Аналогичным образом различается и средняя 
стоимость антикоагулянтной терапии эпизода ВТЭО: 
в случае применения апиксабана она составляет 
1823,2 руб., а при использовании эноксапарина на-
трия/варфарина – 4854,3 руб. (рис.1).

При расчете затрат системы здравоохранения мы 
учитывали стоимость не только антикоагулянтов, но 
и терапии рецидива ТГВ и ТЭЛА, а также стоимость 
коррекции нежелательных реакций. К самым частым 
нежелательным явлениям при проведении антикоагу-

Таблица 1. Результаты РКИ AMPLIFY (n = 5395) [13]

Показатель Апиксабан
(n = 2691)

Традиционная терапия
(n = 2704)

Относительный риск
(95% ДИ)

p

Эффективность (n = 2609) (n = 2635) 

Рецидив 59 (2,3%) 71 (2,7%) 0,84 (0,60–1,18) <0,001

   - фатальная ТЭЛА 1 (<0,1%) 2 (0,1%) - -

   - фатальная, не исключая ТЭЛА 11 (0,4%) 13 (0,5%) - -

   - нефатальная ТЭЛА ± ТГВ 27 (1%) 23 (0,9%) - -

ТГВ 20 (0,8%) 33 (1,3%) - -

Безопасность (n=2676) (n=2689) - -

Большие кровотечения 15 (0,6%) 49 (1,8%) 0,31 (0,17–0,55) <0,001

фатальные 1 (< 0,1%) 2 (0,1%) - -

нефатальные 4 (0,1%) 14 (0,5%) - -

   - внутричерепные 3 (0,1%) 6 (0,2%) - -

   - внутрибрюшные 1 (< 0,1%) 3 (0,1%) - -

   - внутригрудные 0 1 (< 0,1%) - -

   - внутриглазные 0 2 (0,1%) - -

   - внутрисуставные 0 2 (0,1%) - -

другие нефатальные 10 (0,4%) 33 (1,2%) - -

   - желудочно-кишечные 7 (0,3%) 18 (0,7%) - -

   - внутримышечные 0 5 (0,2%) - -

   - почечные 1(< 0,1%) 1 (< 0,1%) - -

   - п/к гематомы 1 (< 0,1%) 6 (0,2%) - -

   - урогенитальные 1 (< 0,1%) 3 (0,1%) - -

Таблица 2. Затраты на лекарственную терапию ТГВ и ТЭЛА

Характеристика Эноксапарин натрия 
(Клексан)

Варфарин  
(Варфарин Никомед)

Апиксабан (Эликвис)

Дозировка 8000 анти Xa ME 2,5 мг 5 мг

Кратность 2 2 2

Путь введения п/к Перорально Перорально

Упаковка (№) № 10 № 100 № 60

Стоимость упаковки 3696,00 руб. 183,54 руб. 2026,00 руб.

Длительность назначения 6,5 дней 16 дней 10 мг – 7 дней 5 мг – 9 дней

Стоимость одного дня терапии 739,2 руб. 3,67 руб. 135,1 руб. 67,5 руб.

Затраты на терапию ТГВ (16 дней) 4804,8 руб. 34,8 руб. 1553,2 руб.

Затраты на терапию ТЭЛА (24 дня) 4804,8 руб. 64,2 руб. 2093,2 руб.
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лянтной терапии относятся кровотечения. Стоимость 
одного законченного случая массивного кровотечения 
принята как среднее значение стоимости законченно-
го случая желудочно-кишечного и внутричерепного 
кровотечения – 39 756 руб. Таким образом, средне-
взвешенные затраты системы ОМС на лечение одного 
случая кровотечения на фоне применения апиксабана 
составят 238,53 руб., а при назначении традиционной 
терапии – 715,61 руб. Структура суммарных затрат в 
расчете на одного больного, включающая стоимость 
законченного случая, а также расходы на лекарствен-
ную терапию, на коррекцию неблагоприятных реак-
ций (кровотечений) и на лечение рецидива, представ-
лена в таблице 3.

Суммарные затраты в группе апиксабана состави-
ли 25 397,5 руб., что на 12% меньше затрат в группе 
традиционной терапии. При этом доля расходов на 
лекарственную терапию и на лечение нежелательных 
явлений (кровотечения) в группе традиционной тера-
пии в 2,3 раза и в 4,8 раза, соответственно, выше, чем 
в группе апиксабана.

Доля пациентов, получивших эффективную те-
рапию ТГВ и ТЭЛА, в группе апиксабана составила 

79,2%, а в группе традиционной терапии – 64,4%. Это 
те пациенты, у которых на протяжении исследования 
(6 месяцев) не наблюдалось клинически значимых 
кровотечений, рецидива ТГВ и ТЭЛА и не наступи-
ла смерть от любых причин. Представленные данные 
об эффективности и суммарных затратах позволили 
соотнести расходы и клиническую эффективность 
рассматриваемых медицинских вмешательств, т.е. 
определить отношение эффективности затрат (CER), 
демонстрирующее стоимость эффективного лечения 
ВТЭО.

Из приведенных данных видно, что терапия апик-
сабаном является предпочтительной в сравнении с 
традиционной альтернативой, поскольку характери-
зуется меньшими затратами и большей эффектив-
ностью. Стоимость эффективного лечения ВТЭО 
апиксабаном в расчете на одного пациента составля-
ет 32 067,5 руб. за 6 месяцев терапии, тогда как при 
назначении традиционной терапии – 44 827,3 руб. 
(рис. 2). Следовательно, терапия ВТЭО апиксабаном 
позволяет расходовать средства в системе ОМС с мак-
симальным на сегодняшний день клинико-экономиче-
ским эффектом.

Рис. 1. Стоимость 
антикоагулянтной 
терапии в стационаре.

Здесь и на рис. 2. * Традици-
онная терапия – эноксапа-
рин натрия / варфарин.

Таблица 3. Структура суммарных затрат на фармакотерапию ВТЭО

Схема лечения Апиксабан (Эликвис) Традиционная терапия (эноксапарин натрия/
варфарин)

Стоимость лечения ВТЭО 23 424,80 23 298,90

Затраты на ЛС 1823,20 4854,30

Затраты на лечение массивных 
кровотечений

149,48 715,61

Итого 25 397,50 28 868,81
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Результаты фармакоэкономического анализа «влия-
ние на бюджет» демонстрируют, что при обеспечении 
1000 пациентов, страдающих ВТЭО, препаратом апик-
сабан (вместо традиционной терапии), суммарная эко-
номия достигнет 3,47 млн руб. Данный бюджет будет 
достаточен, чтоб дополнительно пролечить 136 паци-
ентов, страдающих ВТЭО, с применением апиксабана.

Проведенный на заключительном этапе исследо-
вания анализ чувствительности продемонстрировал 
высокую достоверность полученных результатов, так 
как при колебании исходных параметров (стоимости 
сравниваемых лекарственных средств) в диапазоне ± 
25%, результаты исследования не менялись.

ОБСУЖДЕНИЕ

В работе представлен клинико-экономический 
анализ целесообразности применения апиксабана по 
сравнению с традиционной терапией (НМГ/варфа-
рин) у больных ВТЭО. Проведенный анализ включал 
оценку как последствий (результатов) применения 
указанных методов лечения, так и их стоимости в 
условиях российского здравоохранения. При этом це-
лью исследования являлся не поиск наиболее деше-
вых вмешательств, а расчет затрат, необходимых для 
достижения желаемой эффективности. Несмотря на 
то, что данное исследование имеет ряд ограничений 
(использовались данные РКИ с горизонтом 6 месяцев, 
не рассматривались затраты на лабораторный мони-
торинг МНО при назначении варфарина, не учитыва-
лись косвенные медицинские затраты), тем не менее 
фармакоэкономический анализ применения антико-
агулянтной терапии ВТЭО в условиях стационара 
показал, что использование апиксабана является эко-
номически целесообразным для системы здравоохра-

нения РФ. Полученные результаты демонстрируют, 
что апиксабан как минимум не уступает по эффектив-
ности традиционной схеме лечения ВТЭО, позволяет 
сократить число клинически значимых кровотечений 
при лечении ВТЭО и снижает (на 12%) издержки 
системы здравоохранения. Так, экономия средств в 
расчете на одного пациента составляет от 3031,1 руб. 
(при оценке затрат только на антикоагулянтные ле-
карственные препараты) до 3471,3 руб. (при учете 
стоимости законченного случая и затрат на лекарст-
венную терапию, коррекцию кровотечений и лечение 
рецидива). При этом суммарные затраты на лечение 
нежелательных явлений (кровотечения) в группе тра-
диционной терапии в 4,8 раза превышают расходы в 
группе апиксабана. Сравнение этих альтернативных 
методов лечения путем анализа их влияния на бюджет 
показало, что назначение апиксабана позволяет весь-
ма существенно уменьшить затраты системы здраво-
охранения. Так, на сэкономленные средства (3,47 млн 
руб. в расчете на 1000 пациентов) можно дополни-
тельно пролечить с применением апиксабана до 136 
пациентов с ВТЭО.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проведенный фармакоэкономический анализ вне-
дрения лекарственного средства апиксабан в схемы 
лечения ВТЭО продемонстрировал, что в сравнении с 
традиционной терапией, включающей лекарственные 
средства эноксапарин натрия и варфарин, применение 
апиксабана способствует повышению клинической 
эффективности, сокращает частоту развития неже-
лательных явлений (клинически значимых кровоте-
чений) и обеспечивает экономию ресурсов системы 
здравоохранения.

Рис. 2. Показатель 
соотношения «затраты/
эффективность» для 
сравниваемых методов 
лечения ВТЭО.
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Математическое моделирование  
клинико-экономической эффективности  
и определение чистой денежной выгоды 
от использования медицинских технологий 
(на примере антибиотикотерапии острого 
обструктивного бронхита у детей)

О. В. Жукова, С. В. Кононова 

Нижегородская государственная медицинская академия Министерства здравоохранения РФ,  
г. Нижний Новгород, Россия

Целью данного исследования явилось определение чистой денежной выгоды от использования различных антибиотиков, применяемых в 
терапии острого обструктивного бронхита у детей.
Материалы и методы. Материалами для исследования служили данные антибиотикотерапии пациентов с острым обструктивным бронхитом, 
госпитализированных в стационары медицинских организаций. В исследование были включены истории болезни 1604 пациентов в возрасте 
от 0 до 18 лет. На основе бета- и гамма-распределений с заданными для каждого из антибиотика параметрами генерировались выборки, со-
держащие по 1000 случайных реализаций. Полученное множество точек представляли на графике, а средние значения использовались для 
определения чистой денежной выгоды.
Результаты. В ходе исследования были построены распределения точек затрат и эффективности анализируемых антибиотиков, полученные в 
виде множества случайных чисел, распределенных строго определенным образом. Для описания вероятностей положительных клинических 
исходов использовалось бета-распределение, а для описания распределения затрат – гамма-распределение. Далее численные значения чистой 
денежной выгоды для каждого курса антибиотикотерапии, полученные при установленном пороге готовности платить, были сопоставлены 
между собой с целью определения наибольшего значения указанной выгоды и выявления оптимального лекарственного препарата.
Выводы. Согласно данным проведенного анализа, наиболее эффективными с клинико-экономической точки зрения средствами стационар-
ного лечения детей с острым обструктивным бронхитом являются: из группы бета-лактамных антибиотиков – цефотаксим (NMB 948 584.89 
руб.), а из группы макролидов – азитромицин (NMB 1 571 520.89 руб.) Показано также, что при остром обструктивном бронхите предпочти-
тельнее использовать антибиотики макролидного ряда.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: острый обструктивный бронхит, дети, антибиотики, бета-лактамы, макролиды, бета-распределение, гамма-распреде-
ление, чистая денежная выгода, порог готовности платить, клинико-экономическая оценка.
Конфликт интересов. При выполнении данной работы конфликт интересов отсутствовал.

Mathematical Modeling of Pharmacoeconomic 
Effectiveness, and Determination of Net 
Monetary Benefit of the Use of Medical 
Technologies (on the Example of Antibiotics 
Treatment of Acute Obstructive Bronchitis in Children)

O. V. Zhukova, S. V. Kononova

Nizhny Novgorod State Medical Academy, Nizhny Novgorod, Russia

The aim of the study was to determine the net monetary benefit of various antibiotics used for the treatment of acute obstructive bronchitis in children.
Materials and methods. The study was based on the data from the antibiotic treatment of patients hospitalized in medical facilities with acute obstruc-
tive bronchitis. The study included medical histories of 1604 patients (0–18 y.o). Samples of 1000 random realizations were generated from beta and 
gamma distributions with separate parameters for every antibiotic. The obtained set of points was plotted, while average values were used to determine 
the net monetary benefit.
Results. During the study, distributions of the points of cost and effectiveness of the analyzed antibiotics were obtained as sets of random numbers dis-
tributed in a specific manner. Beta-distribution was used to describe the probability of positive clinical outcomes, and gamma distribution was used to 
describe the distribution of costs. The numerical values of net monetary benefit for every type of antibiotic therapy, which were calculated for a preset 
willingness to pay threshold, were then compared to determine the highest NMB value and to find optimal drugs.
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Острый обструктивный бронхит – широко распро-
страненная болезнь, поражающая 10–15% детского 
населения и характеризующаяся растущим уровнем 
заболеваемости во всем мире. У значительного числа 
детей раннего возраста (более чем у 50%) на фоне 
острой респираторной инфекции возможны повтор-
ные эпизоды бронхита, сопровождающиеся обструк-
цией [1]. Очень часто причиной рецидивирования об-
структивного бронхита является бронхиальная астма.

В настоящее время отмечается постоянный рост 
случаев бронхиальной астмы и нарастание тяжести 
течения этого заболевания. Установлено, что микроб-
ные и вирусные патогены, а также их ассоциации иг-
рают важную роль в формировании бронхообструк-
тивного заболевания, а также могут быть причиной 
его обострения и тяжелых вариантов течения [2]. 
Поэтому проблема лечения бактериальных инфекций 
у пациентов с обструктивным синдромом является 
весьма актуальной. Более того, у этих пациентов за-
частую отмечаются сопутствующие заболевания, та-
кие как ринит, синусит, тонзиллит, отит, которые тоже 
обычно требуют антимикробной терапии.

Одно из основополагающих направлений при пла-
нировании и определении приоритетных лечебных 
мероприятий – это клинико-экономический анализ 
лекарственной терапии. Использование результатов 
клинико-экономической оценки позволяет упорядо-
чить систему назначения лекарственных препаратов 
(ЛП), устранить назначение излишних лекарств, а так-
же определить наиболее эффективные ЛП при той или 
иной нозологии. Основной методикой клинико-эко-
номического анализа является сравнительная оценка 
качества двух и более методов профилактики, диагно-
стики, лекарственного и нелекарственного лечения.

При невозможности экспериментировать на реаль-
ном объекте в фармакоэкономике часто используют 
имитационное моделирование [3].

Целью данного исследования стало имитацион-
ное моделирование методом Монте-Карло клинико-
экономической эффективности ЛП, назначаемых для 
лечения заболевания (на примере моделирования эф-
фективности антибиотиков, используемых в терапии 
острого обструктивного бронхита).

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Материалами для исследования служили данные 
по антибиотикотерапии пациентов с острым обструк-

тивным бронхитом, госпитализированных в стацио-
нары медицинских организаций. В исследование бы-
ли включены истории болезни 1604 пациентов. Воз-
раст пациентов составил от 0 до 18 лет. Из антибио-
тиков использовались цефотаксим (Цефотаксим, ОАО 
Биосинтез, и Клафоран, Сотекс), цефтриаксон (Цеф-
триаксон, ОАО Синтез. г. Курган, и Лендацин, Sandoz 
GmbH), цефуроксим (Аксетин, Medochemie. Ltd), 
амоксициллин/клавуланат (Аугментин, Smithkline 
Beecham Pharmaceuticals, и Амоксиклав, Lek d.d), 
азитромицин (Азитромицин, ЗАО Вертекс, Сумамед, 
Pliva, Азитрал, Shreya Life Sciences Pvt. Ltd, Зитроцин, 
Unique Pharma, и Хемомицин, Hemofarm Koncern 
A.D.), кларитромицин (Клацид, Abbott Laboratories,  
Клабакс, Ranbaxy, и Фромилид, KRKA), спирамицин 
(Ровамицин, Famar France), мидекамицин (Макро-
пен, KRKA).

Для расчета вероятности положительного клини-
ческого исхода использовано бета-распределение, а 
для описания издержек – гамма-распределение [4]. Бе-
та-распределение обычно применяется при описании 
вероятностей для массива биноминальных данных 
(типа болен – здоров). В теории вероятностей и ста-
тистике бета-распределение представляет собой двух-
параметрическое семейство абсолютно непрерывных 
распределений. Оно ограничено интервалом от 0 до 
1 и характеризуется двумя параметрами: α и β. Па-
раметры бета-распределения вычисляются на основе 
имеющихся экспериментальных данных. Если данные 
представлены для выборки из n событий (количество 
пациентов, которым назначался исследуемый препа-
рат) и при этом число успешных реализаций равно r 
(количество положительных клинических исходов при 
использовании исследуемого антибиотика), то параме-
тры α и β определяются как α = r, β = n – r. Таким обра-
зом, бета-распределение соответствует поставленным 
задачам.

Для описания затрат обычно применяется гамма-
распределение. Гамма-распределение в теории веро-
ятностей – это двухпараметрическое семейство абсо-
лютно непрерывных распределений, но в отличие от 
бета-распределения оно определено и непрерывно на 
интервале от 0 до бесконечности, благодаря чему под-
ходит для описания затрат.

На основе бета- и гамма-распределений с задан-
ными для каждого из антибиотиков параметрами 
генерировались выборки, содержащие по 1000 слу-

Conclusions. According to the conducted analysis, cefotaxime in beta-lactam group (NMB 948,584.89 RUB), and azithromycin in macrolide group of 
(NMB 571,520.89 RUB) were the most cost effective drugs for the treatment of children with acute obstructive bronchitis. It was also demonstrated that 
macrolide antibiotics are more preferable in acute obstructive bronchitis.

KEY WORDS: acute obstructive bronchitis, children, antibiotics, beta-lactams, macrolides, beta distribution, gamma distribution, net monetary benefit, 
willingness to pay threshold, pharmacoeconomic evaluation.
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чайных реализаций. На основе полученных выборок 
выполнялся расчет коэффициентов «затраты-эффек-
тивность». Полученное множество точек представля-
ли на графике, а средние значения использовали для 
определения чистой денежной выгоды. Расчет чистой 
денежной выгоды проводили по формуле (1)

 NMB = Eff · wpR – Cost (1),
где: 
NMB (Net monetary benefit) – чистая денежная вы-

года;
Eff – эффективность, определяемая по данным бе-

та-распределения;
wpR (Willingness to pay ratio) – порог готовности 

платить;
Сost – затраты, определяемые по данным гамма-

распределения [5].
Полученные таким путем численные значения 

NMB для каждого курса антибиотикотерапии при 
определенном пороге готовности платить (ПГП) срав-
нивали между собой с целью выявить наибольшее 
значение NMB.

ПГП отражает ту сумму, которую общество готово 
потратить на достижение положительного клиниче-
ского эффекта (выздоровление) от курса ЛП (в нашем 
случае антибиотика). Согласно рекомендации комис-
сии ВОЗ по макроэкономике и экономике здравоохра-
нения, ПГП для каждой страны вычисляется как три 
её ВВП (внутренний валовой продукт) в расчете на 
душу населения.

В исследованиях обычно ПГП определяют с ис-
пользованием не только ВВП, но и паритета покупа-
тельной способности [5]. Данная методика расчета 
помогает получить более объективные данные при 
сравнении показателей ПГП, так как не учитывает 
колебания валют, вызванные спекулятивными тен-
денциями.

Под паритетом покупательной способности подра-
зумевается соотношение двух или нескольких денеж-
ных единиц, валют разных стран, устанавливаемое 
по их покупательной способности применительно к 

определённому набору товаров и услуг. Согласно те-
ории о паритете покупательной способности, на од-
ну и ту же сумму денег, пересчитанную по текущему 
курсу в национальные валюты, в разных странах мира 
можно приобрести одно и то же количество товаров 
и услуг при отсутствии транспортных издержек и ог-
раничений по перевозке. При расчёте ПГП по пари-
тету покупательной способности все показатели для 
сопоставимости выражаются в единой валюте — дол-
ларе ФРС США. Пересчёты из национальных валют, 
как это принято при международных экономических 
сопоставлениях, выполняются не по рыночным об-
менным курсам валют, а по паритетам покупательной 
способности.

ПГП, рассчитанный по данным ВВП и с учётом 
паритета покупательной способности, для России на 
2015 г. составил 76 905 долл., или 1 531 178 руб. при 
использовании паритета покупательной способности 
рубля к доллару – 19,96 по данным Всемирного Банка.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В анализируемом периоде при лечении острого 
бронхита с бронхоспазмом применялись две группы 
антибиотиков: β-лактамы (цефалоспорины, пеницил-
лины) и макролиды (табл. 1).

Клиническая эффективность и средняя стоимость 
курса представлены как средние значения показате-
лей, определявшихся с учетом частоты применения 
и стоимости курса каждого торгового наименования 
антибиотика.

В ходе исследования были построены модели для 
β-лактамных антибиотиков, использованных в иссле-
дуемом периоде (защищенные пенициллины и цефа-
лоспорины) (рис. 1).

Приведенные на графике данные (рис. 1) показы-
вают, что самым дорогостоящим является курс цефу-
роксима, тогда как его клиническая эффективность 
несколько ниже, чем других сравниваемых антиби-
отиков. Наименее затратны и наиболее эффективны 
курсы цефотаксима, амоксициллина/клавулановой 

Таблица 1. Клиническая эффективность* и стоимость курса антибиотикотерапии острого бронхита  
с бронхоспазмом

МНН Клиническая эффективность Стоимость курса, руб.

Цефотаксим 0,584 134,47

Цефтриаксон 0,546 216,14

Цефуроксим 0,512 811,75

Амоксициллин/клавуланат 0,561 104.85

Азитромицин 0,966 222,39

Кларитромицин 0,956 406,95

Спирамицин 0,920 312,29

Мидекамицин 0,850 304,00

* Представлена в долях от единицы
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кислоты и цефтриаксона. При этом из рисунка 1 вид-
но, что наименьший разброс точек «затраты-эффек-
тивность» и смещение центра облака в сторону уве-
личения клинической эффективности характерны для 
цефотаксима.

На следующем этапе исследования было проведе-
но моделирование клинико-экономической эффектив-
ности макролидов, которые широко используются в 
терапии острого обструктивного бронхита у детей в 
условиях стационара.

Рис. 1. Результаты 
моделирования затрат 
и эффективности 
применения 
β-лактамных 
антибиотиков при 
лечении острого 
обструктивного 
бронхита у детей.

Рис. 2. Результаты 
моделирования затрат 
и эффективности 
применения 
антибиотиков 
макролидного ряда, 
используемых в 
лечении острого 
обструктивного 
бронхита у детей.
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Для антибиотиков макролидного ряда были по-
строены модели распределения затрат и эффектив-
ности (рис. 2).

Лекарственные препараты азитромицина обла-
дают наибольшей клинической эффективностью, 
на что указывает плотное облако точек с минималь-
ным разбегом (рис. 2). Для азитромицина харак-
терны наименьшие затраты на курс лечения. Более 
половины назначений азитромицина приходятся 
на назначения дженериков. Наиболее затратным 
является курс кларитромицина. При этом для него 
характерен более широкий разбег точек распреде-
ления, что, вероятно, связано с невысокой частотой 
его назначения.  Антибиотики группы спирамицина 
и мидекамицина были представлены лишь ориги-
нальными препаратами.

На следующем этапе исследования были опре-
делены NMB для каждого из сравниваемых курсов 
β-лактамных антибиотиков (табл. 2).

Наибольшее абсолютное значение NMB соот-
ветствует цефотаксиму и составляет 948 584,89 руб. 
Этот результат подтверждает, что цефотаксим с кли-
нико-экономической точки зрения является наибо-
лее оптимальным препаратом среди антибиотиков 
β-лактамного ряда, используемых в терапии детей с 
острым обструктивным бронхитом.

Аналогичный анализ был проведен и для антибио-
тиков-макролидов (табл. 3).

Наибольшее абсолютное значение NMB соот-
ветствует препаратам азитромицина и составляет 
1 571 520,89 руб. Абсолютные значения NMB для ан-

тибиотиков-макролидов более чем в 1,5 раза превы-
шают значения NMB для β-лактамных антибиотиков.

ОБСУЖДЕНИЕ

В работе впервые проведено моделирование кли-
нической (бета-распределение) и экономической (гам-
ма-распределение) эффективности антибиотикотера-
пии острого обструктивного бронхита у детей в усло-
виях реальной клинической практики. Полученные 
результаты были использованы в построении облаков 
точек распределения затрат и эффективности для каж-
дого анализируемого лекарственного средства, что по-
зволило наглядно определить препарат с наибольшей 
эффективностью и наименьшими затратами на курс 
лечения. Также концентрация распределения точек в 
облаке дает возможность определить, насколько часто 
результат лечения бывает успешным при использова-
нии анализируемого препарата. Чем более сконцент-
рировано облако, тем более эффективно лекарствен-
ное средство (например, азитромицин, рис. 2), причем 
это показано на довольно большой выборке пациен-
тов с острым обструктивным бронхитом, получавших 
лечение азитромицином. Широкий разброс точек в 
облаке распределения затрат и эффективности указы-
вает либо на непостоянную вероятность наступления 
положительного эффекта от анализируемого лечения, 
либо на недостаточную выборку пациентов, получав-
ших терапию анализируемым препаратом (например, 
частота назначения мидекамицина составила лишь 
6% от частоты использования макролидов). Результа-
ты бета- и гамма-распределений были в дальнейшем 

Таблица 2. NMB (чистая денежная выгода) β-лактамных антибиотиков, используемых в терапии острого 
обструктивного бронхита у детей в стационаре (порог готовности платить = 1 626 300 руб.)

Наименование 
антибиотика (МНН)

Эффективность 
(среднее значение, полученное  

в результате Монте-Карло моделирования)

Cтоимость курса 
(среднее значение, полученное  

в результате Монте-Карло моделирования)

NMB

цефотаким 0,583361 135,1031 948 584,8912

цефтриаксон 0,545304 215,6114 886 612,2838

цефуроксим 0,517106 811,1484 840 158,3394

амоксициллин/
клавулановая кислота

0,559635 104,9132 910 029,4873

Таблица 3. NMB (чистая денежная выгода) антибиотиков-макролидов, используемых в терапии острого 
обструктивного бронхита у детей в стационаре ((порог готовности платить = 1 626 300 руб.)

Наименование 
антибиотика

Эффективность  
 (среднее значение, полученное  

в результате бета-распределения)

Cтоимость курса 
(среднее значение, полученное  

в результате гамма-распределения)

NMB

Кларитромицин 0.92263 406.178165 1 500 066.991

Азитромицин 0.966454 223.247822 1 571 520.892

Спирамицин 0.923227 312.647806 1 501 131.422

Мидекамицин 0.835089 304.603095 1 357 800.638
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от применения каждого из сравниваемых лекарст-
венных средств при определенном значении порога 
готовности платить (wpR = 1 626 300 руб.). Значения 
NMB для макролидов в 1,5 и более раза превышают 
значения NMB для β-лактамных антибиотиков. Са-
мое высокое значение NMB получено для препаратов 
группы азитромицина. Полученные методом модели-
рования результаты сравнения клинико-экономиче-
ской эффективности антибиотиков в терапии острого 
обструктивного бронхита у детей в условиях стаци-
онара согласуются с опубликованными нами ранее 
результатами, полученными методом Фишберна, ме-
тодом неопределенного большинства и классическим 
методом фармакоэкономического анализа «затраты-
эффективность» [6, 7].

ВЫВОДЫ

Согласно результатам проведенного анализа, наи-
более эффективными с клинико-экономической точ-
ки зрения средствами стационарного лечения детей 
с острым обструктивным бронхитом являются: из 
группы бета-лактамных антибиотиков – цефотаксим, 
а из группы макролидов – азитромицин. Также было 
показано, что при остром обструктивном бронхите 
предпочтительнее использовать антибиотики макро-
лидного ряда.
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