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ÓÂÀÆÀÅÌÛÅ ÊÎËËÅÃÈ!

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàøå ãîñóäàðñòâî ïðèëàãàåò âñå áîëüøå óñèëèé äëÿ

ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, îêàçûâàåìîé äåòÿì â öåëÿõ

óëó÷øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ èõ çäîðîâüÿ. Ñî ñâîåé ñòîðîíû, ìû, ïåäèàòðû, òàê-

æå äåëàåì î÷åíü ìíîãîå äëÿ ñîõðàíåíèÿ çäîðîâüÿ íàøèõ äåòåé, ïðåêðàñíî

ïîíèìàÿ, ÷òî ýòî — íàøà ñ âàìè îáÿçàííîñòü, è ïîìíÿ î òîì, ÷òî ïðàâî ðå-

áåíêà áûòü çàùèùåííûì îò âñåõ ïðåäîòâðàòèìûõ áîëåçíåé çàêðåïëåíî â

Êîíâåíöèè ÎÎÍ.

Ïðè ïîääåðæêå ãîñóäàðñòâà áóäåò ïðîâåäåíà ìîäåðíèçàöèÿ äåòñêîãî

çäðàâîîõðàíåíèÿ, êîòîðàÿ îáåñïå÷èò: ïåðåîñíàùåíèå ó÷ðåæäåíèé ðîäî-

âñïîìîæåíèÿ, â òîì ÷èñëå îòäåëåíèé ðåàíèìàöèè è èíòåíñèâíîé òåðàïèè

íîâîðîæäåííûõ; ðàñøèðåíèå ðàíåå ââåäåííîãî íåîíàòàëüíîãî ñêðèíèíãà;

óãëóáëåííóþ äèñïàíñåðèçàöèþ âñåõ äåòåé â âîçðàñòå äî òðåõ ëåò è ïîäðî-

ñòêîâ 14 ëåò.

Åù¸ îäíîé âàæíîé ñîñòàâëÿþùåé äàëüíåéøåãî ðàçâèòèÿ îòå÷åñòâåííî-

ãî çäðàâîîõðàíåíèÿ îñòàåòñÿ ïðîôèëàêòè÷åñêàÿ íàïðàâëåííîñòü è, â ÷àñò-

íîñòè, âàêöèíàöèÿ äåòåé íå òîëüêî çäîðîâûõ, íî è ñ ðàçëè÷íûìè õðîíè÷å-

ñêèìè áîëåçíÿìè. Ê ñîæàëåíèþ, ñòàðàíèÿìè ÑÌÈ íàñåëåíèþ íåðåäêî ïðåïîäíîñèòñÿ ëîæíàÿ èíôîðìàöèÿ,

â òî âðåìÿ êàê âñåìó öèâèëèçîâàííîìó ìèðó èçâåñòíî, ÷òî âàêöèíàöèÿ — ñàìàÿ ýôôåêòèâíàÿ è áåçîïàñíàÿ

ìåðà ïðîôèëàêòèêè êîíòðîëèðóåìûõ áîëåçíåé, ïîçâîëèâøàÿ óâåëè÷èòü ñðåäíþþ ïðîäîëæèòåëüíîñòü æèç-

íè çà ïîñëåäíåå ñòîëåòèå íà 20 ëåò.

Íåìàëîâàæíîå çíà÷åíèå äëÿ îïòèìèçàöèè îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè äåòÿì èìååò àäåêâàòíàÿ

ôàðìàêîòåðàïèÿ áîëåçíåé. Â Ðîññèè çàðåãèñòðèðîâàíî íåìàëî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ), ðàçðåø¸ííûõ

ê ïðèìåíåíèþ â äåòñêîì âîçðàñòå, îäíàêî äàëåêî íå âñå èç íèõ èìåþò äîêàçàííûå ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-

íîñòü. Ïðè ýòîì íåðàöèîíàëüíîå (íåíàäëåæàùåå èëè èçáûòî÷íîå) èñïîëüçîâàíèå ËÑ ìîæåò áûòü ïðè÷èíîé

ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé è ïîòåðè ðåñóðñîâ. Ýòî êàñàåòñÿ íå òîëüêî ôèíàíñîâîé ñèñ-

òåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì, íî è ëè÷íûõ ñðåäñòâ ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ÷àñòî ñàìîñòîÿòåëüíî âûíóæäåíû

âûïëà÷èâàòü ñòîèìîñòü ëåêàðñòâ. Îðãàíèçàöèîííûå ìåðû ñî ñòîðîíû ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïîçâî-

ëÿþùèå îïòèìèçèðîâàòü ïðèìåíåíèå ËÑ, ðàçðàáîòàíû Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèåé çäðàâîîõðàíåíèÿ è ïðè-

ìåíÿþòñÿ âî ìíîãèõ ñòðàíàõ. Â Ðîññèè â íàñòîÿùåå âðåìÿ íåò îðãàíà, êîîðäèíèðóþùåãî ïîëèòèêó â îáëàñòè

ïðèìåíåíèÿ ËÑ ó äåòåé. Íåñêîëüêî ëåò íàçàä Ñîþç ïåäèàòðîâ Ðîññèè ñôîðìèðîâàë Ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìó-

ëÿðíûé êîìèòåò — ìåæäèñöèïëèíàðíóþ ðàáî÷óþ ãðóïïó ïî ðàöèîíàëüíîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ ó äåòåé. Â åãî

ñîñòàâ âîøëè âåäóùèå ñïåöèàëèñòû, ïðåäñòàâèòåëè íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ è îáðàçîâàòåëüíûõ ó÷ðåæäå-

íèé. Â ðåçóëüòàòå èõ äåÿòåëüíîñòè áûë ñîçäàí Ðîññèéñêèé íàöèîíàëüíûé ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìóëÿð, êîòî-

ðûé îáåñïå÷èë ïðàêòèêóþùèõ âðà÷åé íåçàâèñèìîé èíôîðìàöèåé î ïîëüçå è ïîòåíöèàëüíîì âðåäå ËÑ.

Ñîçäàíèå ýòîãî Ôîðìóëÿðà ñòàëî ïðîÿâëåíèåì ãëóáîêîé îòâåòñòâåííîñòè Ñîþçà ïåäèàòðîâ Ðîññèè íå

òîëüêî çà çäîðîâüå äåòåé, íî è çà äåéñòâèÿ ñâîèõ êîëëåã. Âåäü íàøà ïðîôåññèîíàëüíàÿ îðãàíèçàöèÿ â òîì

÷èñëå ïðîâîäèò è øèðîêóþ îáðàçîâàòåëüíóþ äåÿòåëüíîñòü, íàïðàâëåííóþ êàê íà ïîâûøåíèå êâàëèôèêàöèè

äåòñêèõ âðà÷åé, òàê è íà íåïðåðûâíîå ðàçâèòèå ìåäèöèíñêèõ çíàíèé âñåõ ÷ëåíîâ Ñîþçà. Ïîäòâåðæäåíèåì

ýòîìó ñëóæàò ïðîâîäèìûå Ñîþçîì íàó÷íûå êîíôåðåíöèè, êîíãðåññû, ñîòðóäíè÷åñòâî ñ ìåæäóíàðîäíûìè

ïðîôåññèîíàëüíûìè àññîöèàöèÿìè, à òàêæå èçäàíèå æóðíàëîâ, ìîíîãðàôèé, êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé.

Ïðåäëàãàåìûé âàøåìó âíèìàíèþ âûïóñê ñîäåðæèò ñòàòüè ïî ðàçëè÷íûì, ñàìûì àêòóàëüíûì âîïðîñàì

ïåäèàòðèè, è äóìàåòñÿ, áóäåò èíòåðåñåí âñåì íàøèì êîëëåãàì.

À. À. Áàðàíîâ,

äèðåêòîð Íàó÷íîãî öåíòðà çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ, âèöå-ïðåçèäåíò ÐÀÌÍ, àêàäåìèê ÐÀÌÍ,

ä-ð ìåä. íàóê, ïðîôåññîð, ïðåäñåäàòåëü Èñïîëêîìà Ñîþçà ïåäèàòðîâ Ðîññèè,

âèöå-ïðåçèäåíò Åâðîïåéñêîé ïåäèàòðè÷åñêîé àññîöèàöèè (EPA�UNEPSA),

çàâåäóþùèé êàôåäðîé ïåäèàòðèè è äåòñêîé ðåâìàòîëîãèè

ïåäèàòðè÷åñêîãî ôàêóëüòåòà Ïåðâîãî ÌÃÌÓ èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà,

ãëàâíûé âíåøòàòíûé ñïåöèàëèñò Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè — ãëàâíûé ñïåöèàëèñò-ïåäèàòð

Âñòóïèòåëüíîå ñëîâî



ÄÀÉÄÆÅÑÒ ÍÎÂÎÑÒÅÉ

Ïðåäëàãàåì Âàøåìó âíèìàíèþ îáçîð èñòî÷íèêîâ èíôîðìàöèè
îá îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé,
êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé â îáëàñòè ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêè
â ïåäèàòðèè.

ÎÖÅÍÊÀ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ

ÒÅÕÍÎËÎÃÈÉ.

ÑÈÑÒÅÌÀÒÈ×ÅÑÊÈÅ

ÎÁÇÎÐÛ

�� Äëÿ îñóùåñòâëåíèÿ íîðìàëüíîãî ãðóä-

íîãî âñêàðìëèâàíèÿ ÂÎÇ ðåêîìåíäóåò

ïîëíîñòüþ èçáåãàòü ïðèìåíåíèÿ ñîñîê,

ìîòèâèðóÿ ýòî òåì, ÷òî âûáîð â èõ ïîëüçó

âìåñòî ñåàíñà êîðìëåíèÿ ñ öåëüþ

óñïîêîèòü ìàëûøà ìîæåò ïðèâåñòè

ê ñíèæåíèþ ÷èñëà êîðìëåíèé è, ñîîò-

âåòñòâåííî, ïðîäóêöèè ãðóäíîãî ìîëîêà,

óìåíüøåíèþ ïðîäîëæèòåëüíîñòè ãðóä-

íîãî âñêàðìëèâàíèÿ è ïðîáëåìàì ñî

çäîðîâüåì ðåá¸íêà. Äëÿ óòî÷íåíèÿ ïî-

ñëåäñòâèé èñïîëüçîâàíèÿ ñîñîê ó ãðóä-

íûõ äåòåé ñîòðóäíèêè Êîêðàíîâñêîãî ñî-

òðóäíè÷åñòâà ïðîâåëè ñèñòåìàòè÷åñêèé

îáçîð è ìåòààíàëèç ÐÊÈ, ïîñâÿùåííûõ

äàííîé ïðîáëåìå. Êàê îêàçàëîñü, â âîç-

ðàñòå òðåõ ìåñÿöåâ êîëè÷åñòâî äåòåé,

íàõîäèâøèõñÿ ïîëíîñòüþ íà ãðóäíîì

âñêàðìëèâàíèè ñðåäè ïîëó÷àâøèõ ñîñêó,

íå îòëè÷àëîñü îò òåõ, êîìó å¸ íå äàâàëè

(ÎÐ = 1,00; 95 % ÄÈ 0,95 – 1,06),

ðàâíî êàê è â âîçðàñòå ÷åòûðåõ ìåñÿöåâ

(ÎÐ = 0,99; 95 % ÄÈ 0,92 – 1,06). Íå áûëî

òàêæå ðàçíèöû ïî êîëè÷åñòâó äåòåé,

íàõîäÿùèõñÿ íà ÷àñòè÷íîì ãðóäíîì

âñêàðìëèâàíèè: ÎÐ = 1,00 (95 % ÄÈ

0,97 – 1,02) è 1,01 (95 % ÄÈ 0,98 – 1,03)

ñîîòâåòñòâåííî. Â äðóãîì îáçîðå

îöåíèâàëè ýôôåêòèâíîñòü ìåòîäà

êåíãóðó äëÿ âûõàæèâàíèÿ äåòåé ñ íèçêîé

ìàññîé ïðè ðîæäåíèè. Ìåòîä êåíãóðó —

ýòî ñïîñîá âûõàæèâàíèÿ íåäîíîøåííûõ

äåòåé, ïðè êîòîðîì ìàêñèìàëüíî èñïîëü-

çóåòñÿ ôèçè÷åñêèé êîíòàêò «êîæà ê êîæå»

ìàëûøà è ìàòåðè. Ñóòü ìåòîäà çàêëþ-

÷àåòñÿ â òîì, ÷òî äåòåé åæåäíåâíî, îò

îäíîãî äî íåñêîëüêèõ ÷àñîâ â äåíü, âû-

êëàäûâàþò íà îòêðûòóþ ïîâåðõíîñòü ãðó-

äè ìàòåðè. Êàê îêàçàëîñü, â ñðàâíåíèè

ñ òðàäèöèîííûì ìåòîäîì óõîäà çà íîâî-

ðîæäåííûìè íà ìîìåíò âûïèñêè ñðåäè

ïîëó÷àâøèõ óõîä ïî ìåòîäó êåíãóðó

îòìå÷àëèñü áîëåå íèçêàÿ ñìåðòíîñòü

(ÎÐ = 0,60; 95 % ÄÈ 0,39 – 0,93), ÷àñòîòà

íîçîêîìèàëüíûõ èíôåêöèé/ñåïñèñà

(ÎÐ = 0,42; 95 % ÄÈ 0,24 – 0,73), ãèïî-

òåðìèè (ÎÐ = 0,23; 95 % ÄÈ 0,10 – 0,55)

è ìåíüøèé íà 2,4 äíÿ ñðîê ïðåáûâàíèÿ

â ñòàöèîíàðå. Áîëåå òîãî, ñðåäè äåòåé,

ïîëó÷àâøèõ ýòîò ìåòîä óõîäà, ìåíüøàÿ

ñìåðòíîñòü (ÎÐ = 0,68; 95 % ÄÈ 0,48 –

0,96) è ÷àñòîòà òÿæ¸ëûõ èíôåêöèé/ñåï-

ñèñà (ÎÐ = 0,57; 95 % ÄÈ 0,40 – 0,80)

íàáëþäàëèñü è â äàëüíåéøåì.

Èñòî÷íèê: The Cochrane

Collaboration

(http://onlinelibrary.wiley.com/o

/cochrane/clsysrev/articles/

CD007202/frame.html,

http://www2.cochrane.org/

reviews/en/ab002771.html)

�� Îäíîé èç ñëîæíîñòåé ïðè ïðîâåäåíèè

ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

ÿâëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ìíîæåñòâà

äàííûõ î êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

èç ðàçíûõ èñòî÷íèêîâ. Îò÷àñòè ýòî ñâÿ-

çàíî ñ íåäîñòàòêîì ñâåäåíèé â îòäåëüíî

âçÿòîì êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè, ïîñêîëü-

êó îáû÷íî îíî ïðîâîäèòñÿ â îòðûâå îò

ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîé îöåíêè è íå

ïðåñëåäóåò ñîîòâåòñòâóþùèõ öåëåé.

Ñ ýòîé òî÷êè çðåíèÿ ïðåäñòàâëÿåò èí-

òåðåñ ïðîâåä¸ííîå â Âåëèêîáðèòàíèè

èññëåäîâàíèå ïî ñðàâíåíèþ êëèíè÷åñêîé

è ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

ìåäèêàìåíòîçíîãî è õèðóðãè÷åñêîãî

ëå÷åíèÿ ðåöèäèâèðóþùåé àíãèíû

ó äåòåé. Íà áàçå ïÿòè ËÎÐ-îòäåëåíèé íà

ñåâåðå Àíãëèè è çàïàäå Øîòëàíäèè áûëî

ïðîâåäåíî ÐÊÈ, â êîòîðîì äåòè â âîç-

ðàñòå 4 – 15 ëåò ñ ðåöèäèâèðóþùåé

àíãèíîé ïîëó÷àëè ëåêàðñòâåííîå ëå÷å-

íèå, òîíçèëýêòîìèþ èëè àäåíîòîíçèëýê-

òîìèþ. Îäíîâðåìåííî îöåíèâàëèñü çà-

òðàòû. ×åðåç ãîä è ïîñëå äâóõ ëåò ëå÷å-

íèÿ â ãðóïïå ïåðåíåñøèõ õèðóðãè÷åñêîå

âìåøàòåëüñòâî îòìå÷åíî ìåíüøåå ÷èñëî

ñëó÷àåâ ïîâòîðåíèÿ çàáîëåâàåìîñòè

àíãèíîé, ÷åì ñðåäè ïîëó÷àâøèõ ìåäèêà-

ìåíòîçíîå ëå÷åíèå: ÎÇ = 0,70 (95 % ÄÈ

0,61 – 0,80) è 0,54 (95 % ÄÈ 0,42 – 0,70)

ñîîòâåòñòâåííî. Èíêðåìåíòàëüíîå ñîîò-

íîøåíèå «çàòðàòû/ýôôåêòèâíîñòü»

íà îäèí ïðåäîòâðàù¸ííûé ñëó÷àé àí-

ãèíû ñîñòàâëÿëî 261 ôóíò ñòåðëèíãîâ

(95 % ÄÈ 161 – 586). Ïðè ýòîì «ãîòîâ-

íîñòü ïëàòèòü» ó ðîäèòåëåé áîëüíûõ

äåòåé áûëà äîâîëüíî âûñîêîé:

â ñðåäíåì 8059 ôóíòîâ ñòåðëèíãîâ.

Èñòî÷íèê: Health Technol Assess

2010;14(13)

�� Ñíèæåíèå ïëîòíîñòè êîñòíîé òêàíè, è

îñòåîïîðîç â ÷àñòíîñòè, ÿâëÿþòñÿ âàæ-
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Ñïèñîê ñîêðàùåíèé

ÂÎÇ — Âñåìèðíàÿ îðãàíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ;

ÂÈ× — âèðóñ èììóíîäåôèöèòà ÷åëîâåêà;

ÂÏ× — âèðóñ ïàïèëëîìû ÷åëîâåêà;

ÄÈ — äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë;

ÄÒÏ — äîðîæíî-òðàíñïîðòíîå ïðîèñøåñòâèå;

ÈÏÏÏ — èíôåêöèè, ïåðåäàþùèåñÿ ïîëîâûì ïóò¸ì;

ÐÊÈ — ðàíäîìèçèðîâàííîå êîíòðîëèðóåìîå èñïûòàíèå;

ÑÄ — ñàõàðíûé äèàáåò;

ÎÇ — îòíîøåíèå çàáîëåâàåìîñòè;

ÎÃÒÒ — îðàëüíûé ãëþêîçîòîëåðàíòíûé òåñò;

ÎÐ — îòíîøåíèå ðèñêîâ;

ÎØ — îòíîøåíèå øàíñîâ;

ÎÔÂ1 — îáú¸ì ôîðñèðîâàííîãî âûäîõà çà 1 ñ;

AAP — Àìåðèêàíñêàÿ àêàäåìèÿ ïåäèàòðîâ;

ACIP — Ýêñïåðòíûé êîìèòåò ïî èììóíèçàöèè ÑØÀ;

ACOG — Àìåðèêàíñêàÿ êîëëåãèÿ àêóøåðñòâà è ãèíåêîëîãèè;

ADA — Àìåðèêàíñêàÿ äèàáåòè÷åñêàÿ àññîöèàöèÿ;

CDC — Öåíòðû ïî êîíòðîëþ è ïðîôèëàêòèêå çàáîëåâàíèé ÑØÀ;

FDA — Óïðàâëåíèå ïî íàäçîðó çà ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè è ïè-

ùåâûìè ïðîäóêòàìè ÑØÀ;

HbA1c — ãëèêîçèëèðîâàííûé ãåìîãëîáèí;

HHS — Ìèíèñòåðñòâî çäîðîâüÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá ÑØÀ;

NICE — Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäðàâîîõðàíåíèÿ è êëèíè÷åñêîãî

ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ Âåëèêîáðèòàíèè.



íûì ôàêòîðîì ðèñêà ïåðåëîìîâ ó âçðîñ-

ëûõ. Îäèí èç ýëåìåíòîâ èõ ñîâðåìåííîé

ïðîôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ ïðè íèçêîé ïëîò-

íîñòè êîñòíîé òêàíè — îáÿçàòåëüíîå

íàçíà÷åíèå âèòàìèíà D. Ýòî ïîìîãàåò

îõâàòèòü áîëüøóþ ÷àñòü íàñåëåíèÿ.

Ó äåòåé íèçêàÿ ïëîòíîñòü êîñòíîé òêàíè

òàêæå ïîâûøàåò ðèñê ïåðåëîìîâ, îäíàêî

ïîñëåäñòâèÿ ïðèìåíåíèÿ âèòàìèíà D

ó íèõ èçó÷åíû íåäîñòàòî÷íî. Ðåçóëüòàòû

ñèñòåìàòè÷åñêîãî îáçîðà ñ ìåòààíàëèçîì

ïîêàçàëè, ÷òî åãî íàçíà÷åíèå äåòÿì è

ïîäðîñòêàì (âîçðàñò îò 1 ìåñÿöà äî 20

ëåò) íå ïðèâîäèò ê ïîâûøåíèþ ïëîòíîñòè

êîñòíîé òêàíè áåäðà, ïðåäïëå÷üÿ è

îáùåé ìèíåðàëèçàöèè êîñòíîé òêàíè

îðãàíèçìà, à òàêæå ïðàêòè÷åñêè íå

âëèÿåò íà ïëîòíîñòü êîñòíîé òêàíè

ïîçâîíî÷íèêà (ñòàíäàðòèçèðîâàííàÿ

ðàçíèöà ñðåäíèõ 0,15; 95 % ÄÈ îò –0,01

äî –0,31, p = 0,07), ïðè÷åì íåçàâèñèìî

îò òîãî, èìåëñÿ ëè ó ïàöèåíòîâ èñõîäíî

âûñîêèé èëè íèçêèé óðîâåíü âèòàìèíà D

â ïëàçìå. Àâòîðàìè îòìå÷åíî, ÷òî ïðè

àíàëèçå â ïîäãðóïïå ëèö òîëüêî ñ íèçêèì

óðîâíåì âèòàìèíà D â ïëàçìå íàáëþäàë-

ñÿ îò÷¸òëèâûé ýôôåêò â âèäå ïîâûøåíèÿ

îáùåé ìèíåðàëèçàöèè âñåé êîñòíîé òêà-

íè è ïëîòíîñòè êîñòíîé òêàíè ïîçâîíî÷íè-

êà íà 2,6 è 1,7 % ñîîòâåòñòâåííî, îäíàêî

ýòè äàííûå òðåáóþò ïîäòâåðæäåíèÿ.

Èñòî÷íèê: BMJ 2011;342:c7254

ÐÓÊÎÂÎÄÑÒÂÀ È

ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

�� Î÷åâèäíî, ÷òî ðàñïðîñòðàí¸ííîñòü

àëëåðãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé è ïèùåâîé

àëëåðãèè, â ÷àñòíîñòè ñðåäè äåòåé,

íåóêëîííî ðàñò¸ò. Íàñòîðîæåííîñòü

ìíîãèõ ðîäèòåëåé â ýòîì îòíîøåíèè

÷àñòî äîõîäèò äî àáñóðäà. Óâåðåííîñòü

â íàëè÷èè ó ðåá¸íêà ïèùåâîé àëëåðãèè

çàñòàâëÿåò èõ èñêàòü ìåòîäû ïîäòâåðæ-

äåíèÿ ñâîèõ óáåæäåíèé, ÷òî íåðåäêî îñó-

ùåñòâëÿåòñÿ ïóòåì âåëèêîãî ìíîæåñòâà

ðàçëè÷íûõ àëüòåðíàòèâíûõ ìåòîäîâ

ñ ñîìíèòåëüíîé ýôôåêòèâíîñòüþ, øèðîêî

ðàñïðîñòðàí¸ííûõ â íàñòîÿùåå âðåìÿ.

Â èòîãå ðåá¸íîê «ñàæàåòñÿ» íà íåíóæíóþ

îãðàíè÷èòåëüíóþ äèåòó, ÷òî â ñâîþ î÷å-

ðåäü ïðèíåñ¸ò ñêîðåå âðåä, íåæåëè ïîëü-

çó. NICE ðàçðàáîòàë ïðàêòè÷åñêèå ðå-

êîìåíäàöèè, ïîñâÿù¸ííûå ïèùåâîé

àëëåðãèè, â êîòîðûõ ñðåäè ïðî÷åãî âû-

ñòóïàåò ïðîòèâ èñïîëüçîâàíèÿ äèàãíî-

ñòèêè àëëåðãèè ìåòîäàìè âåãåòàòèâ-

íî-ðåçîíàíñíîãî òåñòèðîâàíèÿ (ÂÐÒ-

èëè ÂÅÃÀ-òåñò), ôàêòè÷åñêè ÿâëÿþùåãîñÿ

äèàãíîñòèêîé ïî Ôîëëþ, àíàëèçà âîëîñ è

ïðèêëàäíîé êèíåçèîëîãèè. Ê ñëîâó

ñêàçàòü, âñå ýòè ìåòîäû ÷ðåçâû÷àéíî

ðàñïðîñòðàíåíû â Ðîññèè. Ïî ìíåíèþ

NICE, êîòîðîå ñëîæíî ñòàâèòü ïîä

ñîìíåíèå, íà äàííûé ìîìåíò íåò

ñåðü¸çíûõ äîêàçàòåëüñòâ ýôôåêòèâíîñòè

óêàçàííûõ ìåòîäîâ äëÿ äèàãíîñòèêè

ïèùåâûõ àëëåðãèé, òåì áîëåå, ÷òî ñòîÿò

îíè íå ä¸øåâî è âåäóò ê óïîìèíàâøèìñÿ

íåãàòèâíûì ïîñëåäñòâèÿì äëÿ äåòåé.

Ïðè ïîäîçðåíèè íà ïèùåâóþ àëëåðãèþ

ó äåòåé ðåêîìåíäîâàíî èñïîëüçîâàòü

ñêàðèôèêàöèîííûé òåñò èëè îïðåäåëåíèå

óðîâíÿ ñïåöèôè÷åñêèõ IgE.

Èñòî÷íèê: NICE

(http://www.nice.org.uk/nicemedia/

live/13348/53214/53214.pdf)

�� Ñîâñåì íåäàâíî còàðòîâàëà ïðîãðàì-

ìà NICE, íàïðàâëåííàÿ íà ñíèæåíèå

äåòñêîãî òðàâìàòèçìà è ñìåðòíîñòè,

îñíîâíóþ îòâåòñòâåííîñòü çà ðåàëèçà-

öèþ êîòîðîé äîëæíû íåñòè îðãàíû

ìåñòíîãî ñàìîóïðàâëåíèÿ. Â äîïîëíåíèå

ê óæå èìåþùèìñÿ ðåêîìåíäàöèÿì èí-

ñòèòóò ðàçðàáîòàë äâà íîâûõ èíñòðó-

ìåíòà, ïðèçâàííûõ îáëåã÷èòü ðåàëè-

çàöèþ ïðîãðàììû. Ïåðâûé èç íèõ ïðåä-

ñòàâëÿåò ñîáîé äîêóìåíò, îïèñûâàþùèé

êëþ÷åâûå ìîìåíòû äëÿ ìåñòíûõ

âëàñòåé: ïî÷åìó ýòî íåîáõîäèìî,

ñêîëüêî áóäåò ñòîèòü, ñêîëüêî ïîçâîëèò

ñýêîíîìèòü è ò.ä. Îí íàïðàâëåí íà òî,

÷òîáû ïîäâèãíóòü ìåñòíûå âëàñòè

íà ðàçðàáîòêó ïëàíà è èíâåñòèðîâàíèå

â ðåàëèçàöèþ ïðîãðàììû, èñïîëüçóÿ

ëó÷øèå èç èìåþùèõñÿ äîêàçàòåëüñòâ.

Âòîðîé äîêóìåíò ñîñòîèò èç 15 âîïðîñîâ

—- îòâåòîâ, ïîçâîëÿþùèõ ñôîðìèðîâàòü

ïðèíöèïû è ìåòîäîëîãèþ ðàçðàáîòêè

îáùåé ñòðàòåãèè, óêàçûâàÿ êîíêðåòíûå

àñïåêòû, êîòîðûå ñëåäóåò ïðèíÿòü âî -

âíèìàíèå.

Èñòî÷íèê: NICE

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

guidance/implementationtools/

thematicguidancesupport/

PreventingUnintentionalInjuries.jsp)

�� ACIP âí¸ñ ðÿä çíà÷èòåëüíûõ èçìåíå-

íèé â èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ ìåíèí-

ãîêîêêîâîé è àíòèðàáè÷åñêîé âàêöèí.

Â ÷àñòíîñòè, ê ðóòèííîé âàêöèíàöèè äå-

òåé â âîçðàñòå 11 – 12 ëåò ïðîòèâ ìåíèí-

ãîêîêêîâîé èíôåêöèè äîáàâëåíà ðåâàêöè-

íàöèÿ â 16 ëåò â öåëÿõ çàùèòû ëèö îò

16 ëåò äî 21 ãîäà —- â âîçðàñòå, íà êî-

òîðûé ïðèõîäèòñÿ ïèê çàáîëåâàåìîñòè.

Êðîìå òîãî, ïàöèåíòû ñ òàêèìè ñîñòîÿ-

íèÿìè, êàê íàñëåäñòâåííàÿ íåäîñòàòî÷-

íîñòü êîìïîíåíòîâ ñèñòåìû êîìïëåìåíòà

C5 – C9, ïðîïåðäèíà, ôàêòîðîâ H èëè D,

à òàêæå àñïëåíèåé, ïîâûøàþùèìè ðèñê

äàííîé èíôåêöèè, äîëæíû áûòü ïðèâèòû

îñíîâíîé äîçîé âàêöèíû, ââåä¸ííîé äâó-

êðàòíî ñ èíòåðâàëîì â äâà ìåñÿöà, ñ ïî-

ñëåäóþùåé ðåâàêöèíàöèåé êàæäûå ïÿòü

ëåò. Èçìåíåíèÿ êîñíóëèñü ïîñòýêñïîçèöè-

îííîé ïðîôèëàêòèêè áåøåíñòâà ñ ïî-

ìîùüþ àíòèðàáè÷åñêîé âàêöèíû. Äëÿ

ëèö, íå âàêöèíèðîâàííûõ ðàíåå, ðåêî-

ìåíäîâàíî ÷åòûðåõêðàòíîå ââåäåíèå

1 ìë ÷åëîâå÷åñêîé äèïëîèäíîé êëåòî÷-

íîé âàêöèíû èëè î÷èùåííîé âàêöèíû íà

îñíîâå êëåòîê êóðèíîãî ýìáðèîíà â/ì

â äåëüòàâèäíóþ ìûøöó âçðîñëûì èëè

ïåðåäíåëàòåðàëüíóþ ÷àñòü áåäðà ãðóä-

íûì è ìàëåíüêèì äåòÿì. Ïåðâàÿ äîçà

äîëæíà áûòü íàçíà÷åíà êàê ìîæíî ñêîðåå

ïîñëå ýêñïîçèöèè âìåñòå ñ àíòèðàáè-

÷åñêèì èììóíîãëîáóëèíîì, à ïîâòîð-

íûå —- ÷åðåç 3, 7 è 14 äíåé ïîñëå ïåð-

âîé. Ýòîò ðåæèì çàìåíÿåò ïðåäûäóùèå

ðåêîìåíäàöèè îá èñïîëüçîâàíèè ïÿòè

äîç, òàê êàê ýêñïåðèìåíòàëüíûå è êëè-

íè÷åñêèå äàííûå ïîêàçàëè, ÷òî îíè íå

ñîïðîâîæäàþòñÿ áîëåå âûñîêèìè ïîêà-

çàòåëÿìè ýôôåêòèâíîñòè.

Èñòî÷íèêè:

Morbid Mortal Weekly Rep

2011;60(3):72–76.

Medscape (http://www.medscape.com/

viewarticle/735594).

�� APP âûïóñòèëà äâå íîâûå ïðàêòè-

÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè, âûïîëíåíèå

êîòîðûõ êàñàåòñÿ, ïðåæäå âñåãî, ðîäè-

òåëåé. Ïåðâàÿ ñâÿçàíà ñ îãðàíè÷åíèåì

ïîäâåðæåííîñòè äåòåé ïðÿìûì ñîëíå÷-

íûì ëó÷àì è ïîääåðæêîé çàêîíîäàòåëü-

íîãî çàïðåòà ïîñåùàòü ñîëÿðèè ëèöàì

ìîëîæå 18 ëåò. Çà ïðèíÿòèå ýòîãî çàêîíà

òàêæå âûñòóïàþò ÂÎÇ, Àìåðèêàíñêàÿ

ìåäèöèíñêàÿ àññîöèàöèÿ è Àìåðèêàíñêàÿ

àêàäåìèÿ äåðìàòîëîãèè. Óëüòðàôèîëå-

òîâîå èçëó÷åíèå, âõîäÿùåå â ñîñòàâ

ñïåêòðà ñîëíå÷íîãî ñâåòà, —- âàæíåéøé

ôàêòîð ðèñêà âîçíèêíîâåíèÿ çëîêà÷å-

ñòâåííûõ íîâîîáðàçîâàíèé êîæè, ó÷èòû-

âàÿ, ÷òî áîëåå 25 % îáùåé èíñîëÿöèè

ïðîèñõîäèò èìåííî äî 18 ëåò. Âîïðåêè

î÷åâèäíîñòè, îñâåäîìë¸ííîñòü î âðåäå

èçáûòî÷íîãî ÓÔ-èçëó÷åíèÿ îñòà¸òñÿ

íèçêîé, è çàáîëåâàåìîñòü ìåëàíîìîé

ïðîäîëæàåò ðàñòè, ÷òî îò÷àñòè îáóñëîâ-

ëåíî èñïîëüçîâàíèåì ñîëÿðèåâ. Â ÷àñò-

íîñòè, ðåêîìåíäîâàíî ïî âîçìîæíîñòè

ñîêðàòèòü âðåìÿ ïðåáûâàíèÿ äåòåé íà

óëèöå âî âðåìÿ ïèêà ñîëíå÷íîé àêòèâ-

íîñòè —- ñ 10:00 äî 16:00. Ïðè íàëè÷èè

ðèñêà èçáûòî÷íîãî âîçäåéñòâèÿ ñîëíå÷-

íûõ ëó÷åé ðåêîìåíäîâàíî èñïîëüçîâàòü

çàùèòíûé êðåì ñ ôàêòîðîì çàùèòû (SPF)

íå ìåíåå 15, íàíîñèòü êîòîðûé ñëåäóåò

êàæäûå äâà ÷àñà, ïîñëå êóïàíèÿ, âûòèðà-

íèÿ ïîëîòåíöåì è ïðè îáèëüíîì ïîòåíèè.

Êðîìå òîãî ñî âñåìè äåòüìè ñëåäóåò ïðî-

âîäèòü áåñåäó î âðåäå ÓÔ-èçëó÷åíèÿ,

îñîáåííî ñ òåìè, êòî èìååò âûñîêèé îíêî-

ëîãè÷åñêèé ðèñê: äåòè ñî ñâåòëîé êîæåé,

âåñíóøêàìè, áîëüøèì ÷èñëîì ðîäèíîê,

îòÿãîù¸ííûå ñåìåéíûì àíàìíåçîì.

Âòîðàÿ ðåêîìåíäàöèÿ ïîñâÿùåíà òîìó,

êàê ñëåäóåò ïåðåâîçèòü äåòåé â àâòîìî-

áèëå. Â ïðåäûäóùåé âåðñèè ðåêîìåí-

äàöèé óêàçûâàëîñü, ÷òî íåîáõîäèìî

èñïîëüçîâàòü äåòñêèå êðåñëà, óñòàíîâ-

ëåííûå ñïèíêîé âïåð¸ä, à ïåðåõîä ê ïî-
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ñàäêå ïî íàïðàâëåíèþ äâèæåíèÿ ñëåäóåò

âûïîëíÿòü ïîñëå òîãî, êàê ðåáåíîê äîñ-

òèãíåò ïðåäåëüíûõ äëÿ êðåñëà ðîñòà è

âåñà, ëèáî â âîçðàñòå 12 ìåñÿöåâ, ÷òî

áîëåå ïðèíöèïèàëüíî, ïîñêîëüêó ìíîãèå

ðîäèòåëè ñòàëè ïåðåñàæèâàòü äåòåé,

äîñòèãøèõ âîçðàñòà îäíîãî ãîäà.

Íåñìîòðÿ íà ïîñëåäîâàâøåå ñíèæåíèå

äåòñêîé ñìåðòíîñòè â ÑØÀ â ñòðóêòóðå

ÄÒÏ ïî-ïðåæíåìó ëèäèðóþò ïðîèñøåñò-

âèÿ ñ äåòüìè ìëàäøå ÷åòûðåõ ëåò.

Îïóáëèêîâàííîå â 2007 ã. èññëåäîâàíèå

ïîêàçàëî, ÷òî â ñëó÷àå àâòîìîáèëüíîé

àâàðèè äåòè ìëàäøå äâóõ ëåò, ïåðåâî-

çèâøèåñÿ â êðåñëå, óñòàíîâëåííîì ïðî-

òèâ äâèæåíèÿ, èìåëè íà 75 % ìåíüøèé

øàíñ ïîãèáíóòü èëè ïîëó÷èòü ñåðü¸çíóþ

òðàâìó. Èñõîäÿ èç ýòîãî, íîâûå ðåêî-

ìåíäàöèè ñîâåòóþò èñïîëüçîâàòü êðåñëà,

óñòàíàâëèâàåìûå ïîäîáíûì îáðàçîì,

äî äâóõ ëåò, èëè ïîêà íå áóäóò äîñòèã-

íóòû ðåáåíêîì ïðåäåëüíûå çíà÷åíèÿ

âåñà è ðîñòà. Ïðè ïåðåñàæèâàíèè ðå-

á¸íêà íà îáû÷íîå ñèäåíüå êàê ìèíèìóì

äî äîñòèæåíèÿ èì âîçðàñòà 8 ëåò ñëåäóåò

èñïîëüçîâàòü ñïåöèàëüíóþ ïîäóøêó-

ïîäêëàäêó, ÷òîáû îí áûë ïðàâèëüíî ïðè-

ñò¸ãíóò. Íàïëå÷íûé ðåìåíü äîëæåí

ïðîõîäèòü ïîñåðåäèíå ðàññòîÿíèÿ ìåæäó

ðóêîé è ãðóäèíîé (íî íå ÷åðåç øåþ èëè

ëèöî!), ïîÿñíîé ðåìåíü íàäî ðàñïîëàãàòü

íà óðîâíå íèæíåé ÷àñòè òàçà èëè âåðõíåé

÷àñòè á¸äåð, à íå íà óðîâíå æèâîòà. Äåòè

äî 13 ëåò âî âðåìÿ ïîåçäêè äîëæíû íàõî-

äèòüñÿ íà çàäíåì ñèäåíèè.

Èñòî÷íèêè: Pediatrics

2011;127:588–597. APPP

(http://www.aap.org/advocacy/

releases/carseat2011.htm)

�� Èíîãäà äàæå äëèòåëüíî èñïîëüçó-

þùèåñÿ ðåêîìåíäàöèè òðåáóþò ïåðå-

ñìîòðà. Ïðèìåðîì ýòîãî ìîæåò ñëóæèòü

èíèöèàòèâà HHS, íàïðàâëåííàÿ íà èçìå-

íåíèå ðåêîìåíäàöèé ïî ôòîðèðîâàíèþ

ïèòüåâîé âîäû. Âïåðâûå â ÑØÀ îíè

ñòàëè ïðèìåíÿòüñÿ â 40-õ ãîäàõ XX âåêà,

áóäó÷è íàïðàâëåííûìè íà ïðîôèëàêòèêó

ðàçðóøåíèÿ çóáîâ, ïîëüçà îò êîòîðîé

ñîõðàíÿåòñÿ íà ïðîòÿæåíèè âñåé æèçíè

÷åëîâåêà. Íåîáõîäèìîñòü â óïîòðåáëå-

íèè ôòîðà äëÿ íîðìàëüíîãî ïðîöåññà

ôîðìèðîâàíèÿ çóáíîé ýìàëè ó äåòåé

ñîõðàíÿåòñÿ äî 8 ëåò. Îäíàêî â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ âîäà ñòàëà âñåãî ëèøü îäíèì

èç èñòî÷íèêîâ ôòîðà íàðÿäó ñ äðóãèìè:

çóáíîé ïàñòîé, îïîëàñêèâàòåëÿìè ïî-

ëîñòè ðòà è ïð. Ýòî ïðèâåëî ê áîëåå ÷àñ-

òûì ñëó÷àÿì çàáîëåâàíèÿ çóáîâ

ôëþîðîçîì, ñâÿçàííûì ñ ïîâûøåííûì

ïîòðåáëåíèåì ôòîðà. Â ñâÿçè ñ ýòèì HHS

ïðåäëîæèëî ñíèçèòü íîðìû ñîäåðæàíèÿ

ôòîðà â ïèòüåâîé âîäå äî íèæíåé ãðàíè-

öû ïðèíÿòîãî ñåé÷àñ èíòåðâàëà —-

0,7 ìã/ë. Êðîìå òîãî, èñïîëüçîâàíèå äåòü-

ìè çóáíûõ ïàñò ñ ôòîðîì ðåêîìåíäîâàíî

òîëüêî ñ äâóõ ëåò è â íåáîëüøèõ êîëè÷å-

ñòâàõ (íàíîñèòü íà çóáíóþ ù¸òêó êîëè-

÷åñòâî, íå ïðåâûøàþùåå ïî ðàçìåðàì

ãîðîøèíó), ïîñêîëüêó ó äåòåé äî øåñòè

ëåò ïëîõî ðàçâèò ãëîòàòåëüíûé ðåôëåêñ,

÷òî âêóïå ñ ïîíðàâèâøèìñÿ èì âêóñîì

ïàñòû ïðèâîäèò ê ÷àñòîìó å¸ ïðîãëàòû-

âàíèþ, óâåëè÷èâàÿ òåì ñàìûì êîëè÷å-

ñòâî ïîòðåáëÿåìîãî ôòîðà è ñîîòâåò-

ñòâåííî ðèñê ðàçâèòèÿ ôëþîðîçà.

Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/738322)

�� Ïðîñòóäíûå çàáîëåâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ

îäíèìè èç íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûõ

ñðåäè äåòåé. Ñ ó÷¸òîì ìàññîâîãî àæèî-

òàæà âîêðóã ïòè÷üåãî è ñâèíîãî ãðèïïîâ â

ïîñëåäíèå ãîäû, âñåîáùåå âíèìàíèå ê

ïðîñòóäå ïîâûøåíî. Â ÿíâàðå 2011 ã.

CDC îáíîâèëè ðåêîìåíäàöèè ïî ëå÷åíèþ

è ïðîôèëàêòèêå ãðèïïà. Ñîãëàñíî èì,

íåîáõîäèìî êàê ìîæíî ðàíüøå íà÷àòü

ëå÷åíèå ïðè ïîäîçðåíèè íà ãðèïï ó ëèö,

êîíòàêòèðîâàâøèõ ñ áîëüíûìè ãðèïïîì

â òÿæ¸ëîé ôîðìå. Ðåêîìåíäîâàíî òàêæå

ðàííåå íà÷àëî ïðîòèâîâèðóñíîé òåðàïèè

ïðè ïîäîçðåíèè íà ãðèïï ó ëþäåé ñ âû-

ñîêèì ðèñêîì åãî îñëîæíåíèé. Äëÿ ëå-

÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ, âûçâàííîãî âèðóñîì

ãðèïïà A (H3N2), B, èçâåñòíîãî âñåì

H1N1, èëè êîãäà êîíêðåòíûé øòàìì

âèðóñà íåèçâåñòåí, ðåêîìåíäóåòñÿ

èñïîëüçîâàòü îçåëüòàìèâèð èëè çàíà-

ìèâèð, ïðè÷åì íàçíà÷åíèå ïðîòèâîâè-

ðóñíûõ ïðåïàðàòîâ ðàçðåøåíî è ó äåòåé

ìëàäøå îäíîãî ãîäà. Ïîñêîëüêó îáùàÿ

òåíäåíöèÿ â áîðüáå ñ ïðîñòóäíûìè

çàáîëåâàíèÿìè ñâîäèòñÿ ê ìàêñèìàëüíî

âîçìîæíîé ïðîôèëàêòèêå, òî â ïðîäîë-

æåíèå òåìû èíòåðåñíû ðåçóëüòàòû

Êîêðàíîâñêîãî ñèñòåìàòè÷åñêîãî îáçîðà,

ïîêàçàâøåãî, ÷òî íàçíà÷åíèå öèíêà ñ

ïðîôèëàêòè÷åñêîé öåëüþ çíà÷èòåëüíî

ñíèæàëî ñëó÷àè ïðîñòóäíûõ çàáîëåâàíèé

(ÎÇ = 0,64; 95 % ÄÈ 0,47 – 0,88, p =

= 0,006). Íåìàëîâàæíî, ÷òî ýòî ñîïðî-

âîæäàëîñü óìåíüøåíèåì êîëè÷åñòâà

ïðîïóùåííûõ äíåé â øêîëå ( p = 0,0003).

Íåæåëàòåëüíûå ýôôåêòû, ïðîÿâëÿ-

þùèåñÿ ïðè åãî ïðè¸ìå, çàêëþ÷àëèñü

â íåïðèÿòíîì âêóñå (ÎÐ = 2,64; 95 % ÄÈ

1,91 – 3,64) è òîøíîòå (ÎÐ = 2,15; 95 %

ÄÈ 1,44 – 3,23).

Èñòî÷íèêè: CDC

(http://www.cdc.gov/mmwr/

preview/mmwrhtml/rr6001a1.htm),

The Cochrane Collaboration

(http://onlinelibrary.wiley.com/o/

cochrane/clsysrev/articles/

CD001364/frame.html)

ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÅ

ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

�� Àâñòðàëèéñêèå èññëåäîâàòåëè íàøëè

åù¸ îäèí äîâîä ïðîòèâ ñíà ãðóäíûõ

äåòåé â ïîëîæåíèè íà æèâîòå, ñ÷èòà-

þùåãîñÿ îäíèì èç ãëàâíûõ ôàêòîðîâ

ðèñêà ñèíäðîìà âíåçàïíîé ñìåðòè

ìëàäåíöà. Îíè îïðåäåëÿëè óðîâåíü

îêñèãåíàöèè ãîëîâíîãî ìîçãà ó

17 äåòåé â ïåðèîä ñî âòîðîé ïî ÷åòâåð-

òóþ íåäåëþ, à òàêæå âî âòîðîé-òðåòèé

è ïÿòûé-øåñòîé ìåñÿöû ïîñëå ðîæäåíèÿ.

Óñòàíîâëåíî, ÷òî ó äåòåé, ñïÿùèõ íà

æèâîòå, èíäåêñ îêñèãåíàöèè áûë íèæå

â ñðàâíåíèè ñ äåòüìè, ñïÿùèìè â ïî-

ëîæåíèè íà ñïèíå. Îäíîâðåìåííî

ñ óìåíüøåíèåì îêñèãåíàöèè îòìå÷àëîñü

ñíèæåíèå ÷èñëà ïðîáóæäåíèé, ÷òî ìîæåò

áûòü çíà÷èòåëüíûì ïðîðûâîì â èäåí-

òèôèêàöèè ðèñêà è ïîíèìàíèè ìåõàíèçìà

âíåçàïíîé ñìåðòè. Àâòîðû ïîä÷åðêèâàþò

âàæíîñòü ïîëó÷åííîé èíôîðìàöèè,

ïîñêîëüêó ìíîãèå ðîäèòåëè ïðåäïî÷èòà-

þò, ÷òîáû äåòè ñïàëè íà æèâîòå, ìîòèâè-

ðóÿ ýòî áîëåå ðåäêèìè ïðîñûïàíèÿìè.

Íî êàê îêàçàëîñü, ýòî ìîæåò ñòàòü

íå ñòîëüêî ñèìïòîìîì áëàãîïîëó÷èÿ,

ñêîëüêî èñòî÷íèêîì ïðîáëåì.

Èñòî÷íèê: Pediatrics

2011;0:201027241–20102724

�� Èìååòñÿ ìíîæåñòâî ñïåêóëÿöèé íà

òåìó, êàêèå ïîñëåäñòâèÿ íåñóò æåñòîêèå

èãðû è òåëåïåðåäà÷è äëÿ äåòåé. Äî-

ïîäëèííî ýòè ñàìûå ïîñëåäñòâèÿ äî ñèõ

ïîð íå èçâåñòíû. Íåáîëüøîå êîãîðòíîå

èññëåäîâàíèå ïîêàçàëî, ÷òî íè æåñòîêèå

èãðû, íè æåñòîêèå ïåðåäà÷è íå áûëè

ïðåäèêòîðàìè äàëüíåéøèõ àêòîâ àãðåñ-

ñèè èëè íàñèëèÿ ó äåòåé, â òî âðåìÿ êàê

óðîâåíü äåïðåññèè áûë ñèëüíî ñ íèìè

àññîöèèðîâàí. Åñòü ñåðü¸çíûå îãðàíè-

÷åíèÿ îáîáùàåìîñòè âûáîðêè äàííîãî

èññëåäîâàíèÿ, ïîñêîëüêó îíî âûïîëíåíî

ñðåäè ëàòèíî-àìåðèêàíöåâ, æèâóùèõ

â ïðèãîðîäå. Íî òàê èëè èíà÷å îíî ñâè-

äåòåëüñòâóåò, ÷òî ïðÿìûõ äîêàçàòåëüñòâ

âëèÿíèÿ èãð è òåëåïðîãðàìì ñ ýëåìåíòà-

ìè æåñòêîñòè íà ïîâåäåíèå äåòåé íåò.

Èñòî÷íèê: J Youth Adoles

2011;Apr;40(4):377–391

�� Ñîâðåìåííàÿ òàêòèêà ïî ëå÷åíèþ

ñðåäíåãî îòèòà ó äåòåé ìëàäøå äâóõ ëåò

â áîëüøåé ñòåïåíè âûæèäàòåëüíàÿ,

ïîñêîëüêó ýôôåêòèâíîñòü ïðèìåíåíèÿ

àíòèìèêðîáíîé òåðàïèè â ýòîì ñëó÷àå

îñòà¸òñÿ íåÿñíîé. Ðåçóëüòàòû äâóõ ÐÊÈ

ìîãóò êàðäèíàëüíî èçìåíèòü ýòîò ïîäõîä.

Â ïåðâîì ó÷àñòâîâàëî áîëåå 300 äåòåé

â âîçðàñòå îò 6 äî 35 ìåñÿöåâ ñ äèàã-

íîçîì îñòðîãî ñðåäíåãî îòèòà, ïîëîâèíà

èç êîòîðûõ ïîëó÷àëè àìîêñèöèëëèí/êëà-

âóëàíàò, ïîëîâèíà — ïëàöåáî. ×åðåç

ñåìü äíåé íåýôôåêòèâíîñòü òåðàïèè

ñîñòàâèëà â ãðóïïå àêòèâíîãî ëå÷åíèÿ

18,9 % ïðîòèâ 44,9 % â êîíòðîëüíîé

( p < 0,001), ïðè÷¸ì ðàçíèöà ïî ýòîìó

ïîêàçàòåëþ íàáëþäàëàñü óæå íà òðåòèé

äåíü ëå÷åíèÿ. Ïðè ëå÷åíèè àìîêñèöèë-
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ëèíîì/êëàâóëàíàòîì ÷àùå îòìå÷àëàñü

äèàðåÿ (47,8 ïðîòèâ 26,6 %), íî íè â îä-

íîì èç ñëó÷àåâ îíà íå ïîñëóæèëà ïðè-

÷èíîé ïðåêðàùåíèÿ ëå÷åíèÿ. Âî âòîðîì

èññëåäîâàíèè ïðèíÿë ó÷àñòèå 291 ðå-

á¸íîê â âîçðàñòå îò 6 äî 23 ìåñÿöåâ.

Òåðàïèÿ òàêæå çàêëþ÷àëàñü â íàçíà÷åíèè

àìîêñèöèëëèíà/êëàâóëàíàòà èëè ïëà-

öåáî. Ïî èñòå÷åíèè 10 – 12 äíåé ëå÷åíèÿ

íåýôôåêòèâíîñòü â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé

àíòèáèîòèê, ñîñòàâèëà 16 %, â ãðóïïå

ïëàöåáî — 51 % ( p < 0,001). Â ãðóïïå

àêòèâíîãî ëå÷åíèÿ ÷àùå íàáëþäàëàñü

äèàðåÿ. Â îòëè÷èå îò èìåâøèõñÿ äî òîãî

äàííûõ, îáà èññëåäîâàíèÿ ñõîäÿòñÿ

â òîì, ÷òî àíòèáàêòåðèàëüíàÿ òåðàïèÿ

ýôôåêòèâíà ïðè îñòðîì ñðåäíåì îòèòå.

Ñâÿçàíî ýòî ïðåæäå âñåãî ñ èñïîëüçîâà-

íèåì â íèõ ñòðîãèõ êðèòåðèåâ âêëþ÷åíèÿ

ïàöèåíòîâ: îòáèðàëèñü ëèøü òå, ó êîãî

èìåëèñü îòîñêîïè÷åñêèå ïðèçíàêè ýêññó-

äàòà â ñðåäíåì óõå. Ýòî ïîçâîëèëî

èñêëþ÷èòü ïàöèåíòîâ ñ àáàêòåðèàëüíûì

îòèòîì, ó êîòîðûõ ïðîòèâîìèêðîáíàÿ

òåðàïèÿ âðÿä ëè èìåëà áû ýôôåêò.

Òàêèì îáðàçîì, îïðåäåëåíû ÷¸òêèå

ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ àíòèáèîòèêîâ

ó äåòåé ñ îñòðûì ñðåäíèì îòèòîì.

Èñòî÷íèê: N Engl J Med 2011;Jan

13;364(2):116–126.

N Engl J Med 2011;Jan

13;364(2):105–115

�� Çíà÷èòåëüíàÿ âîâëå÷¸ííîñòü ïñèõî-

ýìîöèîíàëüíûõ ôàêòîðîâ â ïàòîãåíåç

àëêîãîëèçìà äåëàåò åãî ëå÷åíèå âåñüìà

ñëîæíîé ïðîáëåìîé, îñîáåííî ó ïîä-

ðîñòêîâ. Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò àëêî-

ãîëèçìà ÑØÀ ïðîâ¸ë ÐÊÈ, â êîòîðîì

èçó÷àëàñü ýôôåêòèâíîñòü ìîòèâàöè-

îííûõ ìåòîäîâ áîðüáû ñî çëîóïîòðåá-

ëåíèåì àëêîãîëåì ïîäðîñòêàìè. Ëèöà

â âîçðàñòå 13 – 17 ëåò, ïîñòóïèâøèå â

íåîòëîæíîå îòäåëåíèå òðàâìàòîëîãè-

÷åñêîãî öåíòðà â ñîñòîÿíèè àëêîãîëüíîãî

îïüÿíåíèÿ, ïîäòâåðæä¸ííîãî ëàáîðàòîð-

íî, ðàíäîìèçèðîâàëèñü äëÿ ïðîõîæäåíèÿ

êðàòêîé ìîòèâàöèîííîé áåñåäû ñ äîïîë-

íèòåëüíûì êîíñóëüòèðîâàíèåì ñåìüè ïà-

öèåíòà èëè áåç òàêîâîãî. Ïî ðåçóëüòàòàì

èññëåäîâàíèÿ áûëî îòìå÷åíî, ÷òî ÷åðåç

12, 24, è 52 íåäåëè â îáåèõ ãðóïïàõ ñíè-

çèëîñü ÷èñëî äíåé óïîòðåáëåíèÿ àëêîãî-

ëÿ â ìåñÿö, à òàêæå ïîðöèé, âûïèâàåìûõ

çà ðàç. Ïðè ýòîì óïîòðåáëåíèå àëêîãîëÿ

â áîëüøèõ êîëè÷åñòâàõ (ïÿòü è áîëåå

ïîðöèé çà ðàç) áûëà áîëåå íèçêîé â ãðóï-

ïå, â êîòîðîé äîïîëíèòåëüíî ïðîâîäè-

ëîñü êîíñóëüòèðîâàíèå ñåìüè: 14,6 %

ïðîòèâ 32,1 %, p = 0,048. Ê íåäîñòàòêàì

èññëåäîâàíèÿ îòíîñÿòñÿ íåâûñîêàÿ ÷èñ-

ëåííîñòü ïàöèåíòîâ, îöåíêà ýôôåêòèâ-

íîñòè òîëüêî ïî ðåçóëüòàòàì îïðîñà ñà-

ìèõ ó÷àñòíèêîâ, áåç äóáëèðîâàíèÿ

ñâåäåíèé, íàïðèìåð, ðîäèòåëÿìè, áîëü-

øîå ÷èñëî âûáûâøèõ è íèçêàÿ îáîáùà-

åìîñòü âûáîðêè, îãðàíè÷åííàÿ óñëî-

âèÿìè íåîòëîæíîé ïîìîùè. Êðîìå òîãî,

íà ðåçóëüòàò ìîãëà îêàçàòü âëèÿíèå è

ñòðóêòóðà ñàìîé áåñåäû. Íåñìîòðÿ íà

ýòî, äàííûå èññëåäîâàíèÿ ñâèäåòåëü-

ñòâóþò, ÷òî èçûñêàíèÿ â ýòîé îáëàñòè

äîëæíû áûòü ïðîäîëæåíû.

Èñòî÷íèê: Arch Pediatr Adolesc Med

2011;165:269–274

�� Îïóáëèêîâàíû ðåçóëüòàòû âàæíîãî

èññëåäîâàíèÿ, ïîäòâåðæäàþùåãî ñâÿçü

ìåæäó óïîòðåáëåíèåì ìàðèõóàíû è ðèñ-

êîì ðàçâèòèÿ ïñèõîòè÷åñêèõ ðàññòðîéñòâ,

÷òî èìååò íåïîñðåäñòâåííîå îòíîøåíèå

ê ïîäðîñòêàì. Ñîãëàñíî ìåòààíàëèçó

áîëåå ÷åì 80 èññëåäîâàíèé, óïîòðåáëå-

íèå ìàðèõóàíû ñîïðîâîæäàëîñü áîëåå

ðàííèì äåáþòîì ïñèõîçà â ñðàâíåíèè

ñ íå óïîòðåáëÿâøèìè (ðàçíèöà 2,7 ãîäà,

p < 0,001). Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî äàííàÿ

çàâèñèìîñòü áûëà âåñüìàñïåöèôè÷åñêîé

è îòñóòñòâîâàëà ïðè ñðàâíåíèè êóðÿùèõ

è íåêóðÿùèõ ëèö. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâà-

íèÿ, áåçóñëîâíî, çàñëóæèâàþò âíèìàíèÿ,

ñâèäåòåëüñòâóÿ î òîì, ÷òî ýíäîêàííàáèî-

èäíàÿ ñèñòåìà âîâëå÷åíà â ïàòîãåíåç

ïñèõîòè÷åñêèõ ðàññòðîéñòâ è ñîîòâåò-

ñòâåííî øèçîôðåíèè. Îò÷àñòè ýòî ïîä-

òâåðæäàåòñÿ îïûòîì ïðèìåíåíèÿ ïðåïà-

ðàòà ðèìîíàáàíò — àíòàãîíèñòà CB1-ðå-

öåïòîðîâ, íàçíà÷åíèå êîòîðîãî ñîïðîâîæ-

äàëîñü òÿæ¸ëûìè ïîâåäåí÷åñêèìè ðàñ-

ñòðîéñòâàìè, ïñèõîçàìè è ñêëîííîñòüþ

ê ñóèöèäó, èç-çà êîòîðûõ îí áûë çàïðå-

ù¸í. Íåêîòîðûå ñïåöèàëèñòû, îäíàêî,

âûñêàçûâàþò ìíåíèå, ÷òî óïîòðåáëåíèå

ìàðèõóàíû ìîæåò ñòàòü íå ñòîëüêî ïðè-

÷èíîé, ñêîëüêî ìàðêåðîì ïðîèñõîäÿùèõ

íàðóøåíèé, ïîñêîëüêó ðàçâèòèþ ïñèõîçà

ïðåäøåñòâóåò îïðåäåë¸ííûé ëàòåíòíûé

ïåðèîä, â òå÷åíèå êîòîðîãî ðàçâèâàþòñÿ

íåîáû÷íûå èäåè è âîñïðèÿòèå îêðóæà-

þùåãî ìèðà, ñîïðîâîæäàþùèåñÿ èçìåíå-

íèåì ïîâåäåíèÿ, ïðîÿâëåíèåì êîòîðîãî è

ìîæåò ñëóæèòü óïîòðåáëåíèå ìàðèõóàíû.

Îñòàåòñÿ íåÿñíûì, âîçìîæåí ëè äîïîë-

íèòåëüíûé ôàêòîð ðèñêà ó ëèö, èìåþùèõ

âåðîÿòíîñòü ðàçâèòèÿ øèçîôðåíèè.

Èñòî÷íèê: Arch Gen Psych

2011;0:201151–201157

�� CDC îïóáëèêîâàëè ðåçóëüòàòû îïðî-

ñà, èçó÷àâøåãî ñåêñóàëüíóþ æèçíü ïîä-

ðîñòêîâ è ìîëîäûõ âçðîñëûõ â âîçðàñòå

îò 15 äî 24 ëåò â öåëÿõ ðàçðàáîòêè ìåð

ïî ïðîôèëàêòèêå ÈÏÏÏ è íåæåëàòåëüíûõ

áåðåìåííîñòåé. Êàê íè ñòðàííî, íî îí

ïîêàçàë, ÷òî âñ¸ áîëüøå äåâóøåê è

þíîøåé ñîîáùàþò î âîçäåðæàíèè îò

ñåêñà: 29 è 27 % ñîîòâåòñòâåííî, ïî äàí-

íûì 2006 – 2008 ãã. â ñðàâíåíèè ñ 22 %

â 2002 ã. Ïðè ýòîì ÷èñëî äåâóøåê, èìåâ-

øèõ îïûò îäíîïîëûõ ñâÿçåé, âîçðîñëî

ñ 12 äî 13 %, à òàêèõ æå þíîøåé, íàîáî-

ðîò, ñíèçèëîñü ñ 5 äî 4 %. Îòìå÷åíî îá-

ùåå óâåëè÷åíèå ÷èñëà ñëó÷àåâ çàáîëåâà-

íèÿ õëàìèäèîçîì, îñîáåííî â âîçðàñòå

15 – 19 ëåò. Ïðè îïðîñå òàêæå ñîáèðà-

ëàñü èíôîðìàöèÿ î íåòðàäèöèîííûõ

âèäàõ ñåêñà (îðàëüíîì è àíàëüíîì),

ïîñêîëüêó èìåþùèåñÿ äàííûå óêàçûâàþò

íà èõ áîëüøîå ðàñïðîñòðàíåíèå â öåëÿõ

èçáåãàíèÿ áåðåìåííîñòè. Ñëåäóåò îòìå-

òèòü, ÷òî ïîäîáíàÿ ïðàêòèêà ó ïîäðîñòêîâ

ìîæåò ïîäñòåãíóòü èíèöèàöèþ òðàäèöè-

îííîãî ïîëîâîãî êîíòàêòà. Êðîìå òîãî, íå-

òðàäèöèîííûå âèäû ñåêñà ñîçäàþò ðèñê

ðàêà ãëîòêè è ïðÿìîé êèøêè, êîòîðûå àñ-

ñîöèèðîâàíû ñ ÂÏ×, òàêæå îòíîñÿùèìñÿ

ê ÈÏÏÏ. ×èñëî ëèö, çàÿâèâøèõ îá îïûòå

îðàëüíîãî ñåêñà, ñíèçèëîñü ñ 69 äî 63 –

64 %. Îïûò æå àíàëüíîãî ñåêñà ñðåäè äå-

âóøåê îñòàëñÿ íà ïðåæíåì óðîâíå (20 %),

â òî âðåìÿ êàê ó þíîøåé íàáëþäàåòñÿ

íåáîëüøîå ñíèæåíèå ñ 22 äî 21 %. Âñåãî

â èññëåäîâàíèè ïðèíÿëî ó÷àñòèå áîëåå

13 òûñ. ÷åëîâåê.

Èñòî÷íèê: Reuters

(http://www.reuters.com/

article/2011/03/03/

us-more-us-youth-say-they-having-

sex-idUSTRE7227XC20110303)

�� Îáíàä¸æèâàþùèìè ìîæíî íàçâàòü ðå-

çóëüòàòû ïåðâûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé

íîâîãî ïðåïàðàòà VX-770 äëÿ ëå÷åíèÿ

ìóêîâèñöèäîçà, àêòèâèðóþùåãî áåëîê —

ðåãóëÿòîð òðàíñìåìáðàííîé ïðîâîäèìî-

ñòè, ñïåöèôè÷åñêàÿ ìóòàöèÿ êîòîðîãî íà-

áëþäàåòñÿ ïðè äàííîì çàáîëåâàíèè. Ðå-

çóëüòàòû ÐÊÈ, â êîòîðîì ó÷àñòâîâàëî 39

÷åëîâåê, ïîêàçàëè, ÷òî ïðèìåíåíèå ïðå-

ïàðàòà ñîïðîâîæäàëîñü óìåíüøåíèåì

óðîâíÿ õëîðèäîâ â ïîòå è óëó÷øåíèåì

ôóíêöèè ë¸ãêèõ — ïðèðîñò ÎÔÂ1 íà

8,7 %. Â ïðîöåññå ëå÷åíèÿ îòìå÷åíî

øåñòü ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ: äèôôóçíàÿ

ìàêóëÿðíàÿ ñûïü ó îäíîãî ïàöèåíòà è

ïÿòü ñëó÷àåâ ãèïåðãëèêåìèè è ãëþêîçóðèè

ó äðóãîãî, íî íè îäèí èç íèõ íå ñòàë ïðè-

÷èíîé ïðåêðàùåíèÿ ëå÷åíèÿ. Îäíîâðå-

ìåííî ñ ýòèì ACOG âûïóñòèë íîâûå

ðåêîìåíäàöèè ïî ñêðèíèíãó íà ìóêî-

âèñöèäîç, ââåä¸ííûé â ðóòèííóþ àêóøåð-

ñêóþ ïðàêòèêó ñ 2001 ã. Â ÷àñòíîñòè, â íèõ

îïèñàíû ýòíè÷åñêèå ãðóïïû, â êîòîðûõ

ñêðèíèíã íàèáîëåå âàæåí. Ê íèì îòíåñå-

íû íåëàòèíîàìåðèêàíñêèå áåëûå è

åâðåè-àøêåíàçè.

Èñòî÷íèêè: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/733518).

Obstet Gynecol 2011;117:1028–1031

�� Ãîä íàçàä ADA îäîáðèëà èñïîëüçî-

âàíèå HbA
1c

äëÿ äèàãíîñòèêè ÑÄ. Îäíî-

âðåìåííî ñ ýòèì íà÷àëèñü ñåðü¸çíûå

äèñêóññèè ïî ïîâîäó åãî íàä¸æíîñòè,

â ÷àñòíîñòè, ó äåòåé. Áûëî ïðîâåäåíî

èññëåäîâàíèå, ïîêàçàâøåå, ÷òî â ñðàâíå-

íèè ñ ãëþêîçîé êðîâè èñïîëüçîâàíèå
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HbA1c ñ òî÷êîé ðàçäåëåíèÿ 6,5 % (ñî-

ãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì ADA) îáåñïå÷èëî

÷óâñòâèòåëüíîñòü 75,0 % (95 % ÄÈ 30,1 –

95,54) ïðè ñïåöèôè÷íîñòè 99,9 % (95 %

ÄÈ 99,5 – 100). Ïîêàçàòåëè ÷óâñòâèòåëü-

íîñòè è ñïåöèôè÷íîñòè äëÿ äèàãíîñòèêè

ïðåääèàáåòà ñ òî÷êîé ðàçäåëåíèÿ, ðàâ-

íîé 5,7 %, ñîñòàâèëè 5,0 % (95 % ÄÈ

2,6 – 9,2 %) è 98,3 % (95 % ÄÈ 97,2 –

98,9) ñîîòâåòñòâåííî. Ïðè ýòîì ðàñ÷¸òû

áûëè ïðîâåäåíû ñ èñïîëüçîâàíèåì

äàííûõ äðóãîãî êðóïíîãî èññëåäîâàíèÿ

NHANES. Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ñâèäå-

òåëüñòâóþò î òîì, ÷òî ó äåòåé è ïîäðîñò-

êîâ HbA1c íå ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ

äèàãíîñòèêè íàðóøåíèé óãëåâîäíîãî

îáìåíà, ïîñêîëüêó èìååòñÿ âåðîÿòíîñòü

íå äèàãíîñòèðîâàòü çàáîëåâàíèå, è îïè-

ðàòüñÿ ïî-ïðåæíåìó ñëåäóåò íà ðåçóëüòà-

òû îïðåäåëåíèÿ ãëþêîçû êðîâè íàòîùàê

èëè ÎÃÒÒ.

Èñòî÷íèê: J Pediatr 2010;Dec 30

�� Ìíîãèìè âðà÷àìè ýïèëåïñèÿ âîñ-

ïðèíèìàåòñÿ êàê çàáîëåâàíèå, âëèÿþùåå

ñêîðåå íà êà÷åñòâî æèçíè, íåæåëè óãðî-

æàþùåå åé. Áåñïðåöåäåíòíîå ïîïóëÿöè-

îííîå êîãîðòíîå èññëåäîâàíèå ïðèçâàíî

ïðèâëå÷ü âíèìàíèå ê ýòîé ïðîáëåìå.

Ïðè åãî ïðîâåäåíèè 245 äåòåé ñ ýïèëåï-

ñèåé íàáëþäàëèñü â òå÷åíèå 40 (!) ëåò,

âäîáàâîê ê ýòîìó â èññëåäîâàíèè èìå-

ëàñü âûñîêàÿ ÷àñòîòà àóòîïñèé (70 –

80 %), ÷òî ïîçâîëèëî ïîëó÷èòü òî÷íûå

äàííûå. Ñìåðòíîñòü çà óêàçàííûé ïåðè-

îä ñîñòàâèëà 24 %, ÷òî â 3 ðàçà âûøå,

÷åì â îáùåé ïîïóëÿöèè. Âàæíûì ôàêòî-

ðîì, âëèÿþùèì íà ðèñê ëåòàëüíîãî èñõî-

äà, áûëî íàëè÷èå èëè îòñóòñòâèå êîíòðî-

ëÿ çàáîëåâàíèÿ. Ñðåäè äåòåé, èìåâøèõ

ìåäèêàìåíòîçíóþ ðåìèññèþ â òå÷åíèå

ïÿòè ëåò, ñìåðòíîñòü ñîñòàâèëà 15 %,

äëÿ òåõ æå, ó êîãî ðåìèññèÿ íàáëþäàëîñü

íà ôîíå áåçìåäèêàìåíòîçíîé òåðàïèè,

ñìåðòíîñòü áûëà åù¸ íèæå — 4 %.

Çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü (30 %) ëåòàëüíûõ

èñõîäîâ áûëà ñâÿçàíà ñ ôåíîìåíîì âíå-

çàïíîé ñìåðòè ïðè ýïèëåïñèè (SUDEP).

Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî â äàííîé êîãîðòå

îí íå ïðîÿâëÿëñÿ ó ëèö ìîëîæå 14 ëåò.

Òàêèì îáðàçîì, äàæå ïðè ïîâûøåíèè

âîçðàñòà óãðîçà æèçíè ñîõðàíÿåòñÿ,

åñëè íåò êîíòðîëÿ çà çàáîëåâàíèåì.

Èñòî÷íèê: N Engl J Med 2010;Dec

23;363(26):2522–2529

�� Ðåêîìáèíàíòíûé ïðîëàêòèí ìîæåò

îêàçàòüñÿ î÷åíü ýôôåêòèâíûì ó æåíùèí

ñ äåôèöèòîì ãðóäíîãî ìîëîêà. Ñîãëàñíî

ðåçóëüòàòàì ÐÊÈ, ïîñëå åãî íàçíà÷åíèÿ

æåíùèíàì ñ íåäîñòàòî÷íîñòüþ ëàêòà-

öèè îáú¸ì ãðóäíîãî ìîëîêà óâåëè÷èëñÿ

âäâîå. Îòìå÷åíû òàêæå óâåëè÷åíèå êîí-

öåíòðàöèè â í¸ì ëàêòîçû è íîðìàëèçà-

öèÿ óðîâíÿ íàòðèÿ, ÷òî ñîâïàäàåò ñ èçìå-

íåíèÿìè, ïðîèñõîäÿùèìè ïðè íîðìàëü-

íîì ëàêòîãåíåçå. Êðîìå òîãîíàáëþäàëîñü

óâåëè÷åíèå êîíöåíòðàöèè íåéòðàëüíûõ è

êèñëûõ îëèãîñàõàðèäîâ è ñíèæåíèå êîí-

öåíòðàöèè IgA, ïîñëåäíåå, îäíàêî, áûëî

ñâÿçàíî ñ óâåëè÷åíèåì îáùåãî îáú¸ìà

ìîëîêà, ñóòî÷íàÿ æå ñåêðåöèÿ IgA îñòà-

âàëàñü íà ïðåæíåì óðîâíå. Ïðèìåíåíèå

ðåêîìáèíàíòíîãî ïðîëàêòèíà äà¸ò âîç-

ìîæíîñòü îñóùåñòâëÿòü ãðóäíîå âñêàðì-

ëèâàíèå áîëüøîìó ÷èñëó æåíùèí, ïî-

ñêîëüêó íåäîñòàòî÷íîñòü ëàêòàöèè âñòðå-

÷àåòñÿ äîâîëüíî ÷àñòî. Îñîáåííî âàæíî

ýòî äëÿ æåíùèí ñ ãèïîïèòóèòàðèçìîì

ðàçëè÷íîãî ãåíåçà, ó êîòîðûõ íàçíà÷åíèå

ïðîëàêòèíà, âåðîÿòíî, áóäåò èìåòü

áëàãîïðèÿòíûå ïîñëåäñòâèÿ, â òîì ÷èñëå,

è äëÿ áåðåìåííîñòè.

Èñòî÷íèê: Pediatrics

2011;127:e359–e366

�� Ñ ðîñòîì çàáîëåâàåìîñòè ÂÈ×-èíôåê-

öèåé ïî âñåìó ìèðó óâåëè÷èâàåòñÿ è ÷èñ-

ëî íîâîðîæäåííûõ ñ ýòèì çàáîëåâàíèåì,

ïðè÷åì ó ìíîãèõ èç íèõ îíî îñòà¸òñÿ íå-

äèàãíîñòèðîâàííûì äëèòåëüíîå âðåìÿ.

Ýòî èãðàåò êðèòè÷åñêóþ ðîëü, ïîñêîëüêó

ýôôåêòèâíîñòü àíòèðåòðîâèðóñíîé òåðà-

ïèè ñâÿçàíà ñ êàê ìîæíî áîëåå ðàííèì å¸

íà÷àëîì, è ñìåðòíîñòü ñðåäè èíôèöèðî-

âàííûõ äåòåé ñîñòàâëÿåò îêîëî 59 %

â òå÷åíèå ïåðâûõ äâóõ ëåò æèçíè. Íèçêàÿ

âûÿâëÿåìîñòü ÂÈ×-èíôåêöèè ó äåòåé

ñðåäè ïðî÷åãî ñâÿçàíà ñ îòñóòñòâèåì

ïðîñòûõ è äåø¸âûõ ìåòîäèê å¸ äèàãíî-

ñòèêè. Ñòàëè äîñòóïíû ðåçóëüòàòû ïåð-

âûõ èññëåäîâàíèé äèàãíîñòè÷åñêîé ìåòî-

äèêè, ñ ïîìîùüþ êîòîðîé ìîæíî ðåøèòü

ýòó ïðîáëåìó. Ìåòîä ïðåäóñìàòðèâàåò

èñïîëüçîâàíèå òåñò-ïîëîñêè äëÿ îïðå-

äåëåíèÿ p24-àíòèãåíà ÂÈ×. Ïîëó÷åííûå

ñ èñïîëüçîâàíèåì îáðàçöîâ êðîâè ó÷àñò-

íèêîâ èññëåäîâàíèÿ Women and Infants

Transmission Study ÷óâñòâèòåëüíîñòü è

ñïåöèôè÷íîñòü ñîñòàâèëè 90 è 100 %

ñîîòâåòñòâåííî. Èññëåäîâàíèå ñðåäè

398 íîâîðîæäåííûõ â Þæíîé Àôðèêå

òàêæå ïðîäåìîíñòðèðîâàëî âûñîêóþ ýô-

ôåêòèâíîñòü ìåòîäà: ÷óâñòâèòåëüíîñòü è

ñïåöèôè÷íîñòü ñîñòàâèëè 95 è 99 % ñî-

îòâåòñòâåííî. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ,

áåçóñëîâíî, âïå÷àòëÿþò. Âîçìîæíî, äàí-

íàÿ ìåòîäèêà íàéä¸ò ïðèìåíåíèå è ñðåäè

âçðîñëûõ, óïðîùàÿ ñêðèíèíã íà ÂÈ×-èí-

ôåêöèþ òàì, ãäå ýòî îñîáåííî íåîáõîäè-

ìî, íàïðèìåð â îòäåëåíèÿõ ãåìîäèàëèçà,

ó ïàöèåíòîâ ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè è ò.ä.

Èñòî÷íèê: J Acquir Immune

Defic Syndr 2010;55(4):413–419
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Äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà

Ñðàâíèòåëüíàÿ îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè ïàðàöåòàìîëà è èáóïðîôåíà

ó äåòåé è áåðåìåííûõ æåíùèí

Å. À. Óøêàëîâà, Ò. Ñ. Èëëàðèîíîâà, Î. Ë. Ðîìàíîâà

Ðîññèéñêèé óíèâåðñèòåò äðóæáû íàðîäîâ (ÐÓÄÍ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Íåíàðêîòè÷åñêèå àíàëüãåòèêè è ÍÏÂÑ — íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, â òîì ÷èñëå áåðåìåí-

íûì æåíùèíàì è äåòÿì. Èáóïðîôåí ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâíûì è áåçîïàñíûì àíàëüãåòèêîì-àíòèïèðåòèêîì â ïåäèàòðèè, íå

óñòóïàþùèì èëè ïðåâîñõîäÿùèì ïî ñèëå äåéñòâèÿ ïàðàöåòàìîë è îêàçûâàþùèì áîëåå ïðîäîëæèòåëüíûé ýôôåêò. Áëà-

ãîäàðÿ íàëè÷èþ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîãî äåéñòâèÿ ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ èáóïðîôåíà ó äåòåé øèðå, ÷åì ê íàçíà÷åíèþ

ïàðàöåòàìîëà. Èáóïðîôåí ìîæåò áûòü áåçîïàñíîé àëüòåðíàòèâîé ïàðàöåòàìîëó è ó áåðåìåííûõ æåíùèí â ïåðâûå äâà

òðèìåñòðà áåðåìåííîñòè, à â III òðèìåñòðå áåðåìåííîñòè, îñîáåííî ïîñëå 31-é íåäåëè, åãî ïðèìåíåíèÿ íåîáõîäèìî

èçáåãàòü.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ïàðàöåòàìîë, èáóïðîôåí, ÍÏÂÑ, íåíàðêîòè÷åñêèå àíàëüãåòèêè, áåðåìåííîñòü, ïåäèàòðèÿ,

áåçîïàñíîñòü.

Íåîïèîèäíûé àíàëüãåòèê ïàðàöåòàìîë è íåñòåðî-

èäíûå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûå ñðåäñòâà (ÍÏÂÑ)

îòíîñÿòñÿ ê ÷èñëó íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, â òîì ÷èñëå äåòÿì è áåðå-

ìåííûì æåíùèíàì. Ó äàííûõ ãðóïï ïàöèåíòîâ

îñîáîå çíà÷åíèå èìååò áåçîïàñíîñòü ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ (ËÑ), ïîýòîìó èì íåîáõîäèìî íàçíà-

÷àòü íàèáîëåå õîðîøî èçó÷åííûå ïðåïàðàòû. Ê ñî-

æàëåíèþ, âûáîð òàêèõ ïðåïàðàòîâ êðàéíå îãðàíè-

÷åí, òàê êàê 75 % ËÑ, íàõîäÿùèõñÿ íà ìèðîâîì

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå, íèêîãäà íå èçó÷àëèñü â

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ó äåòåé, à ñâåäåíèÿ î

áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ ó áåðåìåííûõ æåíùèí

îòñóòñòâóþò áîëåå ÷åì äëÿ 80 % ËÑ ìèðîâîãî ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà [1, 2].

Áåðåìåííûì æåíùèíàì è äåòÿì äëÿ îáëåã÷åíèÿ

ëèõîðàäêè è áîëè ÷àùå âñåãî íàçíà÷àþò ïðîñòîé

(íåîïèîèäíûé) àíàëüãåòèê — ïàðàöåòàìîë è ïðå-

ïàðàò èç ãðóïïû ÍÏÂÑ — èáóïðîôåí.

Äëÿ áåçðåöåïòóðíîãî ïðèìåíåíèÿ ó äåòåé â áîëü-

øèíñòâå çàðóáåæíûõ ñòðàí ðàçðåøåíû òîëüêî ïà-

ðàöåòàìîë è èáóïðîôåí. Ýòè äâà ïðåïàðàòà â ñâÿçè

ñ áëàãîïðèÿòíûì ñîîòíîøåíèåì ýôôåêòèâ-

íîñòü/áåçîïàñíîñòü ðåêîìåíäóåò è Âñåìèðíàÿ îð-

ãàíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Èñïîëüçîâàíèå äðóãèõ íåîïèîäíûõ àíàëüãåòèêîâ

â ïåäèàòðèè îãðàíè÷åíî èç-çà îïàñíîñòè ðàçâèòèÿ

ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ. Â ÷àñòíîñòè, ïðè-

ìåíåíèå àöåòèëñàëèöèëîâîé êèñëîòû (ÀÑÊ) ó äå-

òåé ñ âèðóñíûìè çàáîëåâàíèÿìè ñîïðÿæåíî ñ ðèñ-

êîì ðàçâèòèÿ ñèíäðîìà Ðåÿ — ðåäêîãî ñåðüåçíîãî

îñëîæíåíèÿ, ïðîÿâëÿþùåãîñÿ îñòðîé ýíöåôàëîïà-

òèåé è æèðîâîé äåãåíåðàöèåé ïå÷åíè. Ïåðâûìè

êëèíè÷åñêèìè ïðèçíàêàìè ñèíäðîìà Ðåÿ ÿâëÿþòñÿ

ïðîôóçíàÿ ðâîòà è ðàçëè÷íûå íåâðîëîãè÷åñêèå íà-

ðóøåíèÿ, íà÷èíàÿ îò ïîâûøåííîé ðàçäðàæèòåëü-

íîñòè è çàêàí÷èâàÿ êîìîé è ñìåðòüþ. Ýíöåôàëîïà-

òèÿ ìîæåò ñîïðîâîæäàòüñÿ çíà÷èòåëüíûì ïîâûøå-

íèåì (áîëåå ÷åì â 3 ðàçà) óðîâíÿ àììîíèÿ, ÀËÒ è

ÀÑÒ â ñûâîðîòêå êðîâè. Ïðè áèîïñèè ïå÷åíè îïðå-

äåëÿþòñÿ æèðîâûå èçìåíåíèÿ. Åäèíñòâåííûé äè-

àãíîñòè÷åñêèé ïðèçíàê — ñïåöèôè÷åñêèå èçìåíå-

íèÿ ìèòîõîíäðèé â áèîïòàòå ïå÷åíè [3].

Åù¸ îäíèì ôàêòîðîì, îãðàíè÷èâàþùèì ïðèìå-

íåíèå ÀÑÊ íå òîëüêî ó äåòåé, íî è ó âçðîñëûõ, ÿâ-

ëÿåòñÿ å¸ âûðàæåííàÿ æåëóäî÷íî-êèøå÷íàÿ òîê-

ñè÷íîñòü, ïðîÿâëÿþùàÿñÿ äàæå ïðè ïðèìåíåíèè

ïðåïàðàòà â íèçêèõ (50 – 100 ìã) äîçàõ ñ öåëüþ

ïðîôèëàêòèêè ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ îñëîæíåíèé.

Êðîìå òîãî, ÀÑÊ ñïîñîáíà âûçûâàòü íàðóøåíèÿ

ñâåðòûâàåìîñòè êðîâè, ïîâûøàòü õðóïêîñòü ñîñó-

äîâ, à ó íîâîðîæäåííûõ — âûòåñíÿòü áèëèðóáèí

èç ñâÿçè ñ áåëêàìè ïëàçìû, ñïîñîáñòâóÿ, òàêèì îá-

ðàçîì, ðàçâèòèþ áèëèðóáèíîâîé ýíöåôàëîïàòèè. Ó

äåòåé ñ ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòüþ ÀÑÊ ìîæåò ïðî-

âîöèðîâàòü ðàçâèòèå áðîíõîñïàçìà.

Âûñîêîé òîêñè÷íîñòüþ îáëàäàåò è äðóãàÿ ãðóïïà

íåîïèîèäíûõ àíàëüãåòèêîâ, ïî-ïðåæíåìó øèðîêî

ïðèìåíÿåìàÿ â Ðîññèè, — ïðîèçâîäíûå ïèðàçîëî-

íà. Ñåðüåçíûì ïîáî÷íûì ýôôåêòîì ïðåïàðàòîâ

ýòîé ãðóïïû ÿâëÿåòñÿ íàðóøåíèå êðîâåòâîðåíèÿ ñ

ðàçâèòèåì òàêîãî òÿæ¸ëîãî ïîáî÷íîãî ýôôåêòà, êàê
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àãðàíóëîöèòîç, êîòîðûé ìîæåò ïðèâîäèòü ê ëåòàëü-

íîìó èñõîäó.

Ïðèìåíåíèå ìåòàìèçîëà íàòðèÿ (Àíàëüãèí) â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ çàïðåùåíî èëè ðåçêî îãðàíè÷åíî

áîëåå ÷åì â 40 ñòðàíàõ ìèðà [4]. Ñîãëàñíî èíôîð-

ìàöèè Øâåäñêîãî àãåíòñòâà ìåäèöèíñêèõ ïðîäóê-

òîâ, ìåòàìèçîë íàòðèÿ âûçûâàåò àãðàíóëîöèòîç ñ

÷àñòîòîé 1:1439, ÷òî ñõîäíî ñ òåìè äàííûìè, êîòî-

ðûå áûëè ïîëó÷åíû â 1950-õ ãîäàõ äëÿ àìèäîïèðè-

íà [5].

Âòîðûì ñåðüåçíûì ïîáî÷íûì ýôôåêòîì ìåòàìè-

çîëà ÿâëÿåòñÿ àíàôèëàêòè÷åñêèé øîê. Â õîäå ìîíè-

òîðèíãà ïîáî÷íûõ ðåàêöèé, ïðîâåä¸ííîãî â áîëü-

íèöàõ Ãåðìàíèè, áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ñîñóäèñòûé

øîê ïðè ïðèìåíåíèè ìåòàìèçîëà íàáëþäàåòñÿ â 10

ðàç ÷àùå, ÷åì àãðàíóëîöèòîç, ïðè÷åì áîðîòüñÿ ñ

íèì êðàéíå ñëîæíî, òàê êàê âñëåäñòâèå ðàçðóøåíèÿ

êëåòîê ñîñóäèñòîãî ýíäîòåëèÿ, îáóñëîâëåííîãî ãè-

ïåð÷óâñòâèòåëüíîñòüþ ñîñóäîâ ê ïðåïàðàòó, àðòå-

ðèàëüíîå äàâëåíèå íå óäàåòñÿ ïîäíÿòü íè ñ ïîìî-

ùüþ êðîâåçàìåíèòåëåé, íè ñîñóäîñóæèâàþùèõ

ïðåïàðàòîâ [6]. Â 30 – 50 % ñëó÷àåâ àíàôèëàêòè÷å-

ñêèé øîê çàêàí÷èâàåòñÿ ëåòàëüíûì èñõîäîì.

Ìåòàìèçîë ìîæåò âûçûâàòü è ðÿä äðóãèõ ñåðü¸ç-

íûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, òàêèõ, êàê ãåïàòèò, àëüâå-

îëèò, èíòåðñòèöèîíàëüíûé íåôðèò, ïíåâìîíèÿ, òÿ-

æåëûå êîæíûå ðåàêöèè — ñèíäðîìû Ëàéåëëà (òîê-

ñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç) è

Ñòèâåíñà-Äæîíñîíà [7].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñàìûì áåçîïàñíûì àíàëüãå-

òèêîì â ïåäèàòðèè ñ÷èòàåòñÿ ïàðàöåòàìîë. Îäíàêî

ïðè åãî ïðèìåíåíèè ñóùåñòâóåò ðèñê ðàçâèòèÿ

ñåðüåçíîãî ïîáî÷íîãî ýôôåêòà — ïîðàæåíèÿ ïå÷å-

íè. Îáû÷íî ãåïàòîòîêñè÷íîñòü ïðåïàðàòà ïðîÿâëÿ-

åòñÿ ïðè ïåðåäîçèðîâêå, òåì íå ìåíåå îïèñàíû ñëó-

÷àè ãåïàòîòîêñè÷åñêèõ ðåàêöèé è ïðè ïðèåìå òåðà-

ïåâòè÷åñêèõ äîç. Íåñìîòðÿ íà îòíîñèòåëüíî

íåâûñîêóþ òîêñè÷íîñòü, â ñòðàíàõ, ãäå îí ïîëó÷èë

íàèáîëåå øèðîêîå ïðèìåíåíèå, ïàðàöåòàìîë çàíè-

ìàåò âàæíîå ìåñòî â ñòðóêòóðå ëåêàðñòâåííî-îáó-

ñëîâëåííîé çàáîëåâàåìîñòè è ñìåðòíîñòè êàê ñðå-

äè âçðîñëîãî íàñåëåíèÿ, òàê è äåòåé. Â ÷àñòíîñòè,

ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèé, ïðîâåäåííûõ â ÑØÀ

ñ 1990 ïî 1998 ã., áûëî ïîäñ÷èòàíî, ÷òî ïî ïðè÷èíå

ïåðåäîçèðîâêè ïàðàöåòàìîëà åæåãîäíî â îòäåëåíè-

ÿõ íåîòëîæíîé ïîìîùè ôèêñèðóåòñÿ 56 òûñ. ïîñå-

ùåíèé, 26 òûñ. ãîñïèòàëèçàöèé è 458 ëåòàëüíûõ

èñõîäîâ, à ñ 1998 ïî 2005 ã. ïàðàöåòàìîë è åãî êîì-

áèíàöèÿ ñ ãèäðîêîäîíîì çàíÿëè ñîîòâåòñòâåííî 5-å

è 12-å ìåñòà ñðåäè ËÑ, ïðèìåíåíèå êîòîðûõ íàèáî-

ëåå ÷àñòî àññîöèèðóåòñÿ ñ ëåòàëüíûìè èñõîäàìè

[8].

Â ïåäèàòðèè îäíà èç íàèáîëåå ÷àñòî âñòðå÷àå-

ìûõ îøèáîê — íåïðåäíàìåðåííàÿ ïåðåäîçèðîâêà

ïàðàöåòàìîëà âñëåäñòâèå íàçíà÷åíèÿ äâóõ è áîëåå

ïðåïàðàòîâ ñ ðàçíûìè òîðãîâûìè íàçâàíèÿìè, ñî-

äåðæàùèõ äàííîå äåéñòâóþùåå âåùåñòâî [9]. Âî

Ôðàíöèè â 2006 ã. ïàðàöåòàìîë áûë ïðè÷èíîé

9,8 % íåïðåäíàìåðåííûõ îòðàâëåíèé ó äåòåé â âîç-

ðàñòå îò 1ãîäà äî 4 ëåò [9].

Â ïîñëåäíåå âðåìÿ áîëüøîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ

àññîöèàöèè ìåæäó ïðèìåíåíèåì ïàðàöåòàìîëà è

ïîâûøåííûì ðèñêîì ðàçâèòèÿ áðîíõèàëüíîé àñò-

ìû (ÁÀ) è äðóãèõ àëëåðãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, êî-

òîðàÿ áûëà âûÿâëåíà ìíîãèìè ôàðìàêîýïèäåìèî-

ëîãè÷åñêèìè èññëåäîâàíèÿìè ó âçðîñëûõ è äåòåé è

ïîäòâåðæäåíà ðåçóëüòàòàìè íåäàâíî îïóáëèêîâàí-

íîãî ìåòààíàëèçà [10].

Ïî ðåçóëüòàòàì ìåòààíàëèçà, â êîòîðûé áûëî

âêëþ÷åíî 13 ïåðåêðåñòíûõ èññëåäîâàíèé, ÷åòûðå

êîãîðòíûõ è äâà èññëåäîâàíèÿ òèïà ñëó÷àé-êîí-

òðîëü ñ ó÷àñòèåì â îáùåé ñëîæíîñòè 425 140 ëèö

ðàçíîãî âîçðàñòà, â òîì ÷èñëå áåðåìåííûõ æåíùèí,

ðèñê ðàçâèòèÿ ÁÀ ïîä âëèÿíèåì ïàðàöåòàìîëà áûë

äîñòîâåðíî âûøå è ó âçðîñëûõ, è ó äåòåé — îòíî-

øåíèå øàíñîâ äëÿ âñåõ ó÷àñòíèêîâ ñîñòàâèëî 1,63

(95 % ÄÈ; 1,46 – 1,77); äëÿ äåòåé, ïðèíèìàâøèõ

ïðåïàðàò çà ãîä äî óñòàíîâëåíèÿ äèàãíîçà ÁÀ —

1,60 (95 % ÄÈ; 1,48 – 1,74); äëÿ äåòåé, ïðèíèìàâ-

øèõ åãî íà ïåðâîì ãîäó æèçíè — 1,47 (95 % ÄÈ;

1,36 – 1,56).

Áîëåå òîãî, â ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèÿõ ïðîñëåæèâàåòñÿ âçàèìîñâÿçü ìåæäó

óðîâíåì ïîòðåáëåíèÿ ïàðàöåòàìîëà â ðàçíûõ ðå-

ãèîíàõ ìèðà è ðàñïðîñòðàíåííîñòüþ òàì ÁÀ, à òàê-

æå ìåæäó òåíäåíöèåé ê ïîâûøåíèþ èñïîëüçîâà-

íèÿ ïàðàöåòàìîëà â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ è ðîñ-

òîì çàáîëåâàåìîñòè ÁÀ [11]. Âîçìîæíî, ïàòîãåíåç

âîñïàëåíèÿ äûõàòåëüíûõ ïóòåé è áðîíõîîáñòðóê-

öèè, âîçíèêàþùèõ ïîä âëèÿíèåì ïàðàöåòàìîëà

ñâÿçàí ñ îêñèäàòèâíûì ñòðåññîì, ðàçâèâàþùèìñÿ

íà ôîíå äåôèöèòà ãëóòàòèîíà â ë¸ãêèõ, è óñèëåíè-

åì îòâåòà T-õåëïåðîâ âòîðîãî òèïà, ïðèâîäÿùåãî ê

óâåëè÷åíèþ ïðîäóêöèè öèòîêèíîâ è êàê ñëåäñòâèå

ê ðàçâèòèþ àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé [11].

Íåñìîòðÿ íà íàêàïëèâàþùóþñÿ èíôîðìàöèþ,

ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííàÿ ñâÿçü ìåæäó ïðèåìîì ïà-

ðàöåòàìîëà è ðàçâèòèåì ÁÀ è äðóãèõ àëëåðãè÷å-

ñêèõ çàáîëåâàíèé îñòàåòñÿ íåäîêàçàííîé, ïî ýòîìó

âîïðîñó òðåáóåòñÿ ïðîâåäåíèå äîïîëíèòåëüíûõ èñ-

ñëåäîâàíèé [10, 12].

Òàêèì îáðàçîì, íåñìîòðÿ íà õîðîøóþ â öåëîì

ïåðåíîñèìîñòü ïàðàöåòàìîëà ïðè åãî ïðèìåíåíèè

ñóùåñòâóåò ðÿä ïîòåíöèàëüíûõ îïàñíîñòåé, îäíîé

èç íàèáîëåå ñåðüåçíûõ ñðåäè êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ ïå-

ðåäîçèðîâêà. Â ýòîé ñâÿçè â ïîñëåäíåå âðåìÿ âñå

áîëüøåå âíèìàíèå ïðèâëåêàåò èáóïðîôåí. Â îòëè-

÷èå îò ïàðàöåòàìîëà îí îòíîñèòñÿ ê ãðóïïå ÍÏÂÑ

è íàðÿäó ñ àíàëüãåçèðóþùèì è æàðîïîíèæàþùèì

äåéñòâèåì îêàçûâàåò ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûé ýô-

ôåêò, ðàñøèðÿþùèé îáëàñòü åãî ïðèìåíåíèÿ.

Ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü èáóïðîôåíà ó

âçðîñëûõ áûëà äîêàçàíà â ìíîãî÷èñëåííûõ êëèíè-

÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ. Ïî ðåçóëüòàòàì ìåòààíàëè-
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çà, â êîòîðîì îöåíèâàëàñü ðîëü ðàçëè÷íûõ ÍÏÂÑ â

ýòèîëîãèè ñåðüåçíûõ æåëóäî÷íî-êèøå÷íûõ îñëîæ-

íåíèé, èáóïðîôåí îêàçàëñÿ íàèìåíåå òîêñè÷íûì

ñðåäè âñåõ [13].

Ó äåòåé ýôôåêòèâíîñòü èáóïðîôåíà ïðè ëèõî-

ðàäêå èçó÷åíà áîëåå ÷åì â 120 êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèÿõ, â áîëüøèíñòâå èç êîòîðûõ ïðåïàðàòîì

ñðàâíåíèÿ áûë ïàðàöåòàìîë.

Ñîãëàñíî ðåçóëüòàòàì ìåòààíàëèçà Perrott D. A. è

ñîàâò., âêëþ÷àâøåãî 17 ñëåïûõ ðàíäîìèçèðîâàí-

íûõ êîíòðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé (ÐÊÈ) â ïåäè-

àòðèè, èáóïðîôåí â äîçàõ 5 – 10 ìã�êã ïðåâîñõîäèò

ïî ýôôåêòèâíîñòè â êà÷åñòâå àíòèïèðåòèêà ïàðàöå-

òàìîë â äîçàõ 10 – 15 ìã�êã [14]. Ïðåâîñõîäñòâî

èáóïðîôåíà â äîçàõ 5 – 10 ìã�êã íàä ïàðàöåòàìî-

ëîì (10 – 12,5 ìã�êã) áûëî îòìå÷åíî âî âñå îöåíåí-

íûå èíòåðâàëû âðåìåíè (÷åðåç 2, 4 è 6 ÷ ïîñëå

ïðèåìà ïðåïàðàòîâ) è îêàçàëîñü îñîáåííî âûðà-

æåííûì â ïåðèîä ìåæäó 4 è 6 ÷ ïîñëå íà÷àëà ëå÷å-

íèÿ, êîãäà ñòåïåíü ýôôåêòà èáóïðîôåíà áîëåå ÷åì

íà 30 ïóíêòîâ ïðåâîñõîäèëà òàêîâóþ ïðåïàðàòà

ñðàâíåíèÿ. Ïðè èñêëþ÷åíèè èç àíàëèçà èññëåäîâà-

íèé, â êîòîðûõ èáóïðîôåí ïðèìåíÿëè â äîçå

5 ìã�êã, åãî ïðåèìóùåñòâî ïåðåä ïàðàöåòàìîëîì

ñòàíîâèëîñü åùå áîëåå âûðàæåííûì — óðîâåíü

ýôôåêòà áûë ïðàêòè÷åñêè â 2 ðàçà áîëüøå, ÷åì ó

ïàðàöåòàìîëà. Êîãäà âåëè÷èíó æàðîïîíèæàþùåãî

ýôôåêòà ïåðåñ÷èòàëè íà äîëþ äåòåé, ó êîòîðûõ ÷å-

ðåç 4 ÷ ïîñëå ââåäåíèÿ îäíîêðàòíîé äîçû ïðåïàðà-

òà ïðîèñõîäèò ñíèæåíèå òåìïåðàòóðû òåëà, â ãðóï-

ïå èáóïðîôåíà îíà îêàçàëàñü íà 38 % âûøå, ÷åì â

ãðóïïå ïàðàöåòàìîëà. Ýòè ðåçóëüòàòû ñîâïàëè ñ ðå-

çóëüòàòàìè äðóãîãî ìåòààíàëèçà, âêëþ÷àâøåãî âî-

ñåìü êîíòðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé (699 äåòåé) è

ïðîäåìîíñòðèðîâàâøåãî ïðåèìóùåñòâà èáóïðîôå-

íà ïåðåä ïàðàöåòàìîëîì êàê ïî ñèëå, òàê è ïî ïðî-

äîëæèòåëüíîñòè æàðîïîíèæàþùåãî äåéñòâèÿ.

Ïðàêòè÷åñêè íè â îäíîì èññëåäîâàíèè íå áûëî ïî-

êàçàíî ðàçíèöû â ÷àñòîòå êàêèõ-ëèáî ïîáî÷íûõ ýô-

ôåêòîâ ìåæäó ãðóïïàìè ïàðàöåòàìîëà è èáóïðîôå-

íà, â òîì ÷èñëå ñî ñòîðîíû ÆÊÒ è ïî÷åê. Áåçîïàñ-

íîñòü èáóïðîôåíà áûëà óáåäèòåëüíî

ïðîäåìîíñòðèðîâàíà è â êðóïíîìàñøòàáíîì ðàí-

äîìèçèðîâàííîì äâîéíîì ñëåïîì èññëåäîâàíèè,

âêëþ÷àâøåì áîëåå 84 òûñ. äåòåé [15]. Àíàëîãè÷-

íûå ðåçóëüòàòû ïîëó÷åíû â áîëüøîì ÐÊÈ Boston

University Fever Study, èçó÷àâøåì ðèñê ñåðüåçíûõ

ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé ïðè ïðèìåíåíèè ïàðàöåòàìîëà

è èáóïðîôåíà â êà÷åñòâå æàðîïîíèæàþùèõ

ñðåäñòâ ó äåòåé [15]. Íå áûëî âûÿâëåíî ñòàòèñòè÷å-

ñêè çíà÷èìûõ ðàçëè÷èé ìåæäó ïðåïàðàòàìè ïî ïî-

êàçàòåëÿì ãîñïèòàëèçàöèè âñëåäñòâèå ñåðüåçíûõ

ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé â öåëîì è ãîñïèòàëèçàöèè

âñëåäñòâèå ÁÀ, à òàêæå ÷àñòîòû ïîñåùåíèé âðà÷à â

ñâÿçè ñ áîëüþ â æèâîòå èëè äèñïåïñèåé. Ïðè èñ-

ïîëüçîâàíèè îáîèõ ïðåïàðàòîâ íå îòìå÷åíî êëèíè-

÷åñêè çíà÷èìûõ íàðóøåíèé ôóíêöèè ïî÷åê. Îäíà-

êî ðèñê ïîñåùåíèé âðà÷à â ñâÿçè ñ ÁÀ áûë çíà÷è-

òåëüíî (P = 0,02) íèæå ïðè ëå÷åíèè èáóïðîôåíîì

(3,0 %), ÷åì ïàðàöåòàìîëîì (5,1 %).

Â èññëåäîâàíèè PITCH (Paracetamol plus

Ibuprofen for the Treatment of Fever in Children) ñ

ó÷àñòèåì äåòåé â âîçðàñòå îò 6 ìåñÿöåâ äî 6 ëåò ñ

ëèõîðàäêîé îò 37,8 äî áîëåå 41,0 °C îöåíèâàëàñü

âîçìîæíîñòü êîìáèíèðîâàííîãî ïðèìåíåíèÿ ïàðà-

öåòàìîëà è èáóïðîôåíà â ïåäèàòðèè. Ñîãëàñíî åãî

ðåçóëüòàòàì êîìáèíàöèÿ ïàðàöåòàìîëà (15 ìã�êã) è

èáóïðîôåíà (10 ìã�êã) ïîçâîëÿåò íîðìàëèçîâàòü

òåìïåðàòóðó òåëà íà 23 ìèí áûñòðåå, ÷åì îäèí ïà-

ðàöåòàìîë, íî íå áûñòðåå, ÷åì èáóïðîôåí [16]. Îä-

íàêî ïðèìåíåíèå êîìáèíàöèè àññîöèèðîâàëîñü ñ

áîëåå äëèòåëüíûì ïåðèîäîì áåç ëèõîðàäêè â òå÷å-

íèå ñóòîê, ÷åì ìîíîòåðàïèÿ ïàðàöåòàìîëîì (ðàçíè-

öà â 4,4 ÷) èëè èáóïðîôåíîì (2,5 ÷). ×èñëî ñëó÷àåâ

âîçíèêíîâåíèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ âî âñåõ òð¸õ

ãðóïïàõ áûëà îäèíàêîâà. Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åí-

íûõ ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàòåëè ðåêîìåíäîâàëè íà-

÷èíàòü ëå÷åíèå äåòåé ìëàäøåãî âîçðàñòà ñ ìîíîòå-

ðàïèè èáóïðîôåíîì, à ïðè íåîáõîäèìîñòè ðàññìîò-

ðåòü âîçìîæíîñòü íàçíà÷åíèÿ åãî â êîìáèíàöèè ñ

ïàðàöåòàìîëîì. Îäíàêî ïðè ïðèìåíåíèè êîìáèíà-

öèè â öåëÿõ ïðåäîòâðàùåíèÿ ïåðåäîçèðîâêè îíè

ðåêîìåíäîâàëè òùàòåëüíî çàïèñûâàòü âðåìÿ ïðè¸-

ìà êàæäîé äîçû ïðåïàðàòîâ.

Â ðÿäå èññëåäîâàíèé ñðàâíèâàëè áîëåóòîëÿþ-

ùèé ýôôåêò ïàðàöåòàìîëà è èáóïðîôåíà ó äåòåé è

ïîäðîñòêîâ. Ìåòààíàëèç òðåõ íåáîëüøèõ, íî àäåê-

âàòíûõ ïî äèçàéíó, ñðàâíèòåëüíûõ èññëåäîâàíèé

ýòèõ ïðåïàðàòîâ âûÿâèë òåíäåíöèþ ê áîëüøåé ýô-

ôåêòèâíîñòè èáóïðîôåíà (4 – 10 ìã�êã) ïî ñðàâíå-

íèþ ñ ïàðàöåòàìîëîì (7 – 15 ìã�êã) ó äåòåé ñ áî-

ëüþ â ãîðëå è áîëüþ ïîñëå ýêñòðàêöèè çóáà [14].

Îöåíêà áåçîïàñíîñòè (íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ 9

ÐÊÈ), ïðîâåäåííàÿ â ýòîì æå ìåòààíàëèçå, íå ïî-

çâîëèëà âûÿâèòü ðàçíèöû ìåæäó ÷àñòîòîé âîçíèê-

íîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ïðè ïðèìåíåíèè

èáóïðîôåíà è ïàðàöåòàìîëà. Ïðè ýòîì â îáåèõ

ãðóïïàõ ÷àñòîòà íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé íå îòëè-

÷àëàñü îò òàêîâîé â ãðóïïå ïëàöåáî.

Åù¸ îäíîé ÷àñòîé ïðè÷èíîé íàçíà÷åíèÿ àíàëüãå-

òèêîâ è ÍÏÂÑ äåòÿì è ïîäðîñòêàì ÿâëÿþòñÿ ãîëîâ-

íûå áîëè, òåì íå ìåíåå ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-

íîñòü áåçðåöåïòóðíûõ àíàëüãåòèêîâ è ÍÏÂÑ ïðè

ïðèìåíåíèè ïî ýòîìó ïîêàçàíèþ èçó÷åíû íåäîñòà-

òî÷íî. Â ðàíäîìèçèðîâàííîì äâîéíîì ñëåïîì ïëà-

öåáî-êîíòðîëèðóåìîì ïåðåêðåñòíîì èññëåäîâàíèè

áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ó äåòåé ñ ìèãðåíüþ ÷åðåç 2 ÷

ïîñëå ïðèåìà èáóïðîôåíà ñíèæåíèå áîëè íàáëþäà-

åòñÿ â 2 ðàçà ÷àùå, ÷åì ïðè ïðèìåíåíèè ïàðàöåòà-

ìîëà [18]. Ðåçóëüòàòû ìåòààíàëèçà (41 ÐÊÈ ðàçëè÷-

íûõ ÍÏÂÑ è ïàðàöåòàìîëà ñ ó÷àñòèåì âçðîñëûõ è

äåòåé) ïîêàçàëè, ÷òî â ñëó÷àå òåíçèîííîé ãîëîâíîé

áîëè ÍÏÂÑ â öåëîì ïðåâîñõîäÿò ïî ýôôåêòèâ-

íîñòè ïàðàöåòàìîë [19]. Ðàçíèöû â ýôôåêòèâíîñòè
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ðàçëè÷íûõ ÍÏÂÑ íå âûÿâëåíî, îäíàêî àâòîðû

ìåòààíàëèçà ðåêîìåíäîâàëè îòäàâàòü ïðåäïî÷òå-

íèå èáóïðîôåíó êàê íàèáîëåå áåçîïàñíîìó ïðåïà-

ðàòó ýòîé ãðóïïû.

Ñîãëàñíî èìåþùèìñÿ äàííûì, èáóïðîôåí áîëåå

ýôôåêòèâåí ïðè êóïèðîâàíèè òðàâìàòè÷åñêèõ áî-

ëåé (âêëþ÷àÿ ïåðåëîìû, óøèáû, ðàñòÿæåíèÿ ñâÿ-

çîê). Òàê, â ÐÊÈ ñ ó÷àñòèåì 336 äåòåé ñ ìûøå÷-

íî-ñêåëåòíîé òðàâìîé íàèáîëåå âûðàæåííîå îñ-

ëàáëåíèå áîëåâûõ îùóùåíèé â òå÷åíèå 60 ìèí

íàáëþäàëîñü â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé èáóïðîôåí â

äîçå 10 ìã�êã (–24 ìì ïî àíàëîãîâîé øêàëå), â

ãðóïïàõ, ïîëó÷àâøèõ ïàðàöåòàìîë â äîçå 15 ìã�êã

è êîäåèí â äîçå 1 ìã�êã (–12 ì è –11 ìì ïî àíàëîãî-

âîé øêàëå, ñîîòâåòñòâåííî) [17]. Òàêèì îáðàçîì,

ïî èñòå÷åíèè 60 ìèí ïàöèåíòû, ïðèíèìàâøèå èáó-

ïðîôåí, ïîëó÷èëè àäåêâàòíîå îáåçáîëèâàíèå

(–30 ìì ïî àíàëîãîâîé øêàëå) â îòëè÷èå îò ïàöè-

åíòîâ èç äâóõ äðóãèõ ãðóïï. Ìåæäó ãðóïïàìè, ïðè-

íèìàâøèìè ïàðàöåòàìîë è êîäåèí, äîñòîâåðíûõ

ðàçëè÷èé íå íàáëþäàëîñü.

Â ïîñëåäíåì èç îïóáëèêîâàííûõ ìåòààíàëèçîâ

(85 ÐÊÈ), îöåíèâàëèñü ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-

íîñòü èáóïðîôåíà è ïàðàöåòàìîëà ïðè èñïîëüçîâà-

íèè èõ â êà÷åñòâå àíàëüãåòèêîâ (54 èññëåäîâàíèÿ) è

àíòèïèðåòèêîâ (35 èññëåäîâàíèé) ó äåòåé è âçðîñ-

ëûõ [20]. Äàííûå î áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòîâ áûëè

ïîëó÷åíû èç 66 èññëåäîâàíèé. Ñîãëàñíî çàêëþ÷å-

íèþ ìåòààíàëèçà, «èáóïðîôåí òàê æå èëè áîëåå ýô-

ôåêòèâåí, ÷åì ïàðàöåòàìîë, ïðè ëå÷åíèè áîëè è

ëèõîðàäêè âî âçðîñëîé è äåòñêîé ïîïóëÿöèÿõ è

ðàâíî áåçîïàñåí ñ íèì».

Ïî èòîãàì ìåòààíàëèçà 12 ðàíäîìèçèðîâàííûõ

ñðàâíèòåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïðèìå-

íåíèÿ ïàðàöåòàìîëà è èáóïðîôåíà â ïåäèàòðèè äëÿ

ëå÷åíèÿ ëèõîðàäêè èëè áîëè áûëî ñäåëàíî çàêëþ-

÷åíèå, ÷òî áåçîïàñíîñòü è ïåðåíîñèìîñòü ýòèõ ïðå-

ïàðàòîâ ó äåòåé íå îòëè÷àåòñÿ îò òàêîâîé ïëàöåáî,

â òîì ÷èñëå â îòíîøåíèè ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ñî

ñòîðîíû ÆÊÒ è ïî÷åê [21]. Íåñìîòðÿ íà îòíîñè-

òåëüíóþ áåçîïàñíîñòü èáóïðîôåíà âî èçáåæàíèå

ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ñî ñòîðîíû ïî÷åê

ïðè åãî ïðèìåíåíèè ðåêîìåíäóåòñÿ ñëåäèòü çà ïî-

òðåáëåíèåì ðåáåíêîì æèäêîñòè è ïîääåðæèâàòü

àäåêâàòíóþ ãèäðàòàöèþ.

×àñòîòà ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ïðè ïðè-

ìåíåíèè ïàðàöåòàìîëà è èáóïðîôåíà â ñðàâíèòåëü-

íûõ èññëåäîâàíèÿõ ïðåäñòàâëåíà â òàáë. 1.

Âàæíûì ïðåèìóùåñòâîì èáóïðîôåíà ïåðåä ïà-

ðàöåòàìîëîì â ðåàëüíîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå ÿâ-

ëÿåòñÿ áîëåå øèðîêèé äèàïàçîí åãî òåðàïåâòè÷å-

ñêîãî äåéñòâèÿ è ìåíüøàÿ òîêñè÷íîñòü ïðè ïåðåäî-

çèðîâêå [23]. Hall A. H. è ñîàâò. ïðîàíàëèçèðîâàëè

126 ñëó÷àåâ ïåðåäîçèðîâêè èáóïðîôåíà [24]. Ó

81 % äåòåé, ïðèíÿâøèõ äîçó ïðåïàðàòà, â 10 ðàç

ïðåâûøàþùóþ òåðàïåâòè÷åñêóþ, ñèìïòîìû èí-

òîêñèêàöèè ïîëíîñòüþ îòñóòñòâîâàëè. Ñõîäíûå ðå-

çóëüòàòû ïîëó÷åíû Volans G. è ñîàâò. ïðè àíàëèçå

1033 ñëó÷àåâ ïåðåäîçèðîâêè ïðåïàðàòà ó ïàöèåí-

òîâ ðàçíîãî âîçðàñòà: â 65 % ñëó÷àåâ òîêñè÷åñêèå

ñèìïòîìû îòñóòñòâîâàëè, â 18 % —- íàáëþäàëèñü

ëåãêèå ñèìïòîìû è â 2 % — ñèìïòîìû ñðåäíåé òÿ-

æåñòè [25].

Àíàëèçèðóÿ ñêàçàííîå, ìîæíî ñäåëàòü âûâîä,

÷òî èáóïðîôåí ïî êðàéíåé ìåðå íå óñòóïàåò ïàðà-
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Òàáëèöà 1 | ×àñòîòà ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ïðè ïðèìåíåíèè èáóïðîôåíà è ïàðàöåòàìîëà ó äåòåé â
äîçàõ, ðåêîìåíäîâàííûõ äëÿ áåçðåöåïòóðíîãî ïðèìåíåíèÿ [22]

×èñëî

äíåé

ïðèåìà

Ïðåïàðàò

Äîëÿ ïàöèåíòîâ

ñ ïîáî÷íûìè

ýôôåêòàìè, %

×èñëî ïàöèåíòîâ

ñ ïîáî÷íûìè

ýôôåêòàìè

×èñëî

ïàöèåíòîâ â

èññëåäîâàíèè

×èñëî

ïîáî÷íûõ

ýôôåêòîâ

Ìàêñè-

ìàëüíûé

âîçðàñò, ëåò

Ññûëêà

<1 Èáóïðîôåí 0 0 39 0 12 Schachtel & Thoden (1993)

<1 Ïàðàöåòàìîë 0 0 38 0 12 Schachtel & Thoden (1993)

<1 Èáóïðîôåí 0 0 20 0 12 Kauffman et al. (1992)

<1 Ïàðàöåòàìîë 0 0 8 0 12 Kauffman et al. (1992)

<1 Èáóïðîôåí 0 0 14 0 12 Moore et al. (1985)

<1 Ïàðàöåòàìîë 0 0 11 0 12 Moore et al. (1985)

1 Èáóïðîôåí 1 1 93 1 Van Esch et al. (1995)

1 Èáóïðîôåí 18 6 34 6 4 Van Esch et al. (1995)

1 Ïàðàöåòàìîë 22 8 36 8 4 Bertin et al. (1991)

2 Ïàðàöåòàìîë 4 3 78 3 12 Bertin et al. (1991)

2 Ïàðàöåòàìîë 3 2 60 2 12 Weippl et al. (1985 a)

2 Ïàðàöåòàìîë 0 0 56 0 12 Weippl et al. (1985 b)

5 Ïàðàöåòàìîë 0 0 32 0 15 Breese Hall et al. (1987)

5 Ïàðàöåòàìîë 0 0 25 0 12 Thompson et al. (1987)



öåòàìîëó ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè â òåðà-

ïèè ëèõîðàäêè è ëåãêîé�óìåðåííîé áîëè ó äåòåé, à

âîçìîæíî, è ïðåâîñõîäèò åãî, îêàçûâàÿ êðîìå òîãî

áîëåå ïðîäîëæèòåëüíûé ýôôåêò.

ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÜ ÏÀÐÀÖÅÒÀÌÎËÀ

È ÈÁÓÏÐÎÔÅÍÀ

Ó ÁÅÐÅÌÅÍÍÛÕ ÆÅÍÙÈÍ

Ïðîñòûå àíàëüãåòèêè è ÍÏÂÑ —- ñàìûå øèðîêî

ïðèìåíÿåìûå áåçðåöåïòóðíûå ïðåïàðàòû â ïåðèîä

áåðåìåííîñòè. Ïðåïàðàòû ýòîé ãðóïïû òàêæå ñëå-

äóåò ïîäáèðàòü ñ ó÷¸òîì êðèòåðèÿ áåçîïàñíîñòè

(òàáë. 2).

Íà ïðîòÿæåíèè âñåé áåðåìåííîñòè ðåêîìåíäóåò-

ñÿ èçáåãàòü ïðè¸ìà ñàëèöèëàòîâ, äàííûå î òåðàòî-

ãåííîì ýôôåêòå êîòîðûõ ïðîòèâîðå÷èâû. Èçâåñò-

íî, ÷òî ïðèìåíåíèå áîëüøèõ äîç ñàëèöèëàòîâ â I

òðèìåñòðå áåðåìåííîñòè àññîöèèðîâàíî ñ ïîâû-

øåííûì ÷èñëîì ñëó÷àåâ ðàçâèòèÿ äåôåêòîâ ïëîäà.

Ñîãëàñíî ðåçóëüòàòàì ìåòààíàëèçà 22 èññëåäîâà-

íèé, èñïîëüçîâàíèå ÀÑÊ â I òðèìåñòðå áûëî ñâÿçà-

íî ñ ïîâûøåíèåì îòíîñèòåëüíîãî ðèñêà ãàñòðîøè-

çèñà (íåçàðàùåíèå ïåðåäíåé áðþøíîé ñòåíêè)

[27]. Ïðèåì ÀÑÊ â III òðèìåñòðå áåðåìåííîñòè óâå-

ëè÷èâàåò ðèñê êðîâîèçëèÿíèé ó íîâîðîæäåííûõ,

ïðèâîäèò ê ñíèæåíèþ ìàññû òåëà ïðè ðîæäåíèè,

óäëèíÿåò ïåðèîä ãåñòàöèè è ðîäîâ, àññîöèèðóåòñÿ ñ

ïîâûøåííîé ïåðèíàòàëüíîé ñìåðòíîñòüþ [27].

Ïðèìåíåíèå ÀÑÊ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè âîçìîæ-

íî òîëüêî ïî îñîáûì ïîêàçàíèÿì è â ìàëûõ äîçàõ

(40 – 50 ìã).

Ó áåðåìåííûõ æåíùèí â êà÷åñòâå ïðåïàðàòà âû-

áîðà äëÿ îáåçáîëèâàíèÿ è êóïèðîâàíèÿ ëèõîðàäêè

ðàññìàòðèâàåòñÿ ïàðàöåòàìîë êàê ËÑ, îáëàäàþùåå

íàèáîëåå áëàãîïðèÿòíûì ñîîòíîøåíèåì «ýôôåê-

òèâíîñòü�áåçîïàñíîñòü» ïðè ïðè¸ìå â òåðàïåâòè-

÷åñêèõ äîçàõ. Ïðè ïðåâûøåíèè ðåêîìåíäóåìûõ

äîç ïàðàöåòàìîë ìîæåò íåáëàãîïðèÿòíî âëèÿòü íà

ïëîä, âûçûâàÿ ïîðàæåíèå ïå÷åíè è ïî÷åê [28].

Àíàëèç áàç äàííûõ ïîçâîëèë ïðåäïîëîæèòü, ÷òî

ïðèìåíåíèå ïàðàöåòàìîëà â III òðèìåñòðå áåðåìåí-

íîñòè, âîçìîæíî, ïîâûøàåò ðèñê ðàçâèòèÿ ïðåýê-

ëàìïñèè, à âî II è III òðèìåñòðàõ —- òðîìáîýìáî-

ëèè ëåãî÷íîé àðòåðèè, òðîìáîçà ãëóáîêèõ âåí è

ïðåæäåâðåìåííûõ ðîäîâ, íî ïðè÷èííî-ñëåäñòâåí-

íàÿ ñâÿçü ìåæäó ïðèìåíåíèåì ïàðàöåòàìîëà è ýòè-

ìè èñõîäàìè íå äîêàçàíà è òðåáóåò äàëüíåéøåãî

èçó÷åíèÿ [29, 30].

Â ïîñëåäíèå ãîäû áûëî ïðîâåäåíî äîñòàòî÷íî

ìíîãî èññëåäîâàíèé, íàïðàâëåííûõ íà îïðåäåëå-

íèå ðèñêà ðàçâèòèÿ àëëåðãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé

èëè ÁÀ ó äåòåé, ÷üè ìàòåðè ïðèíèìàëè ïàðàöåòà-

ìîë âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè. Ðåçóëüòàòû ýòèõ èñ-

ñëåäîâàíèé ïðîòèâîðå÷èâû, òåì íå ìåíåå, â áîëü-

øèíñòâå èç íèõ òàêàÿ ñâÿçü áûëà âûÿâëåíà. [31].

Êðîìå òîãî, îíà ïîäòâåðæäàåòñÿ ðåçóëüòàòàìè ïðî-

öèòèðîâàííîãî óæå ìåòààíàëèçà —- îòíîøåíèå

øàíñîâ ðàçâèòèÿ ÁÀ è ñâèñòÿùåãî âûäîõà ó ðåáåí-

êà ïðè âíóòðèóòðîáíîì âîçäåéñòâèè ïàðàöåòàìîëà

ñîñòàâèëî 1,28 (95 % ÄÈ; 1,16 – 1,41) è 1,50 (95 %

ÄÈ; 1,10 – 2,05) ñîîòâåòñòâåííî [10]. Èìåþòñÿ äàí-

íûå î òîì, ÷òî ïîâûøåííûé ðèñê âîçíèêíîâåíèÿ

ñèìïòîìîâ ÁÀ ó äåòåé íàáëþäàåòñÿ òîëüêî ïðè

ïðèìåíåíèè ïàðàöåòàìîëà ìàòåðüþ â ñåðåäèíå áå-

ðåìåííîñòè è íà ïîçäíèõ (íî íå ðàííèõ) åå ñðîêàõ

[33, 34].

Íåêîòîðûå ýêñïåðòû ñ÷èòàþò, ÷òî íàçíà÷åíèå ïà-

ðàöåòàìîëà âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè ñàìî ïî ñåáå

ñâèäåòåëüñòâóåò î íàëè÷èè èíôåêöèîííûõ è âîñïà-

ëèòåëüíûõ çàáîëåâàíèé ó ìàòåðè, ïðåäðàñïîëàãàþ-
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Òàáëèöà 2 | Áåçîïàñíîñòü íàèáîëåå øèðîêî ïðèìåíÿåìûõ àíàëüãåòèêîâ è ÍÏÂÑ â ïåðèîä áåðåìåííîñòè
ïî êëàññèôèêàöèè FDA [26]

ÌÍÍ

Êàòåãîðèÿ ðèñêà

ïî êëàññèôèêàöèè

FDA (I�II�III

òðèìåñòðû)

Ôàêò

ïðîíèêíîâåíèÿ

÷åðåç ïëàöåíòó

Èñïîëüçîâàíèå âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè

Àöåòàìèíîôåí* (ïàðàöåòàìîë) B�B�B Àíàëüãåòèê âûáîðà

Ìåòàìèçîë íàòðèÿ Ïðèìåíåíèå â ÑØÀ

çàïðåùåíî

+ Íå ðåêîìåíäóåòñÿ, ïðîòèâîïîêàçàí â I òðèìåñòðå è â ïîñëåäíèå øåñòü

íåäåëü áåðåìåííîñòè**

Àöåòèëñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà) D�D�D + Íå ðåêîìåíäóåòñÿ çà èñêëþ÷åíèåì îñîáûõ ïîêàçàíèé

Äèêëîôåíàê B�B�D + Ñ îñòîðîæíîñòüþ, ñëåäóåò èçáåãàòü â III òðèìåñòðå**

Èáóïðîôåí B�B�D + Ñ îñòîðîæíîñòüþ, ñëåäóåò èçáåãàòü â III òðèìåñòðå**

Êåòîïðîôåí B�B�D + Ñ îñòîðîæíîñòüþ, ñëåäóåò èçáåãàòü â III òðèìåñòðå**

Íàïðîêñåí B�B�D + Ñ îñòîðîæíîñòüþ, ñëåäóåò èçáåãàòü â III òðèìåñòðå**

Íèìåñóëèä Íå êëàññèôèöèðîâàí + Ñëåäóåò èçáåãàòü â III òðèìåñòðå**, â ïåðâûõ äâóõ òðèìåñòðàõ ïðåä-

ïî÷òåíèå ñëåäóåò îòäàâàòü ïðåïàðàòàì êàòåãîðèè B

* Ïðè¸ì ïàðàöåòàìîëà áåðåìåííûìè æåíùèíàìè àññîöèèðîâàí ñ ðèñêîì ðàçâèòèÿ àñòìû, ðèíèòîâ è ýêçåìû ó ðåá¸íêà.
** Àññîöèèðóåòñÿ ñ îëèãîãèäðîàìíèîíîì, ïðåæäåâðåìåííûì çàêðûòèåì àðòåðèàëüíîãî ïðîòîêà ñ ïîñëåäóþùåé ïåðñèñòèðóþùåé ëåãî÷íîé ãèïåðòåí-
çèåé ó íîâîðîæäåííîãî, íåôðîòîêñè÷íîñòüþ ó ïëîäà è ïåðèâåíòðèêóëÿðíûì êðîâîèçëèÿíèåì.



ùèõ ê ðàçâèòèþ àëëåðãèè ó ðåáåíêà, è ñ÷èòàþò

èìåþùèåñÿ äîêàçàòåëüñòâà ñâÿçè ìåæäó ïðèåìîì

ïàðàöåòàìîëà âî âðåìÿ ãåñòàöèè è çàáîëåâàåìî-

ñòüþ äåòåé íåóáåäèòåëüíûìè [35]. Äðóãèå, íàïðî-

òèâ, ïðåäëàãàþò âíåñòè ñîîòâåòñòâóþùèå ïðåäîñ-

òåðåæåíèÿ â èíñòðóêöèþ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-

íåíèþ ïàðàöåòàìîëà è äàæå ïåðåñìîòðåòü

ðåêîìåíäàöèè ïî åãî èñïîëüçîâàíèþ ó îòäåëüíûõ

ãðóïï áåðåìåííûõ æåíùèí [36, 37].

Â ðÿäå èññëåäîâàíèé áûë ïîêàçàí è ïîâûøåííûé

ðèñê ðàçâèòèÿ íåêîòîðûõ âðîæä¸ííûõ àíîìàëèé

ïðè ïðèìåíåíèè ïàðàöåòàìîëà äàæå â òåðàïåâòè÷å-

ñêèõ äîçàõ. Àíàëèç äàííûõ 47 400 ðîäèâøèõñÿ æè-

âûìè ìàëü÷èêîâ îò îäíîïëîäíîé áåðåìåííîñòè,

ñâåäåíèÿ î êîòîðûõ ñîäåðæàòñÿ â äàòñêîé áàçå äàí-

íûõ the Danish National Birth Cohort, ïîêàçàë, ÷òî

ïðèåì ìàòåðüþ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè ïàðàöåòà-

ìîëà íà ïðîòÿæåíèè áîëåå 4 íåäåëü, îñîáåííî â I è

II òðèìåñòðàõ, ìîæåò ïðèâåñòè ê óìåðåííîìó ïî-

âûøåíèþ ðèñêà êðèïòîðõèçìà, â òî âðåìÿ êàê ïðè-

ìåíåíèå ÀÑÊ è èáóïðîôåíà ñ ïîâûøåííûì ðèñêîì

íåïîëíîãî îïóùåíèÿ ÿè÷êà â ìîøîíêó íå àññîöèè-

ðîâàëîñü [38].

Íàðÿäó ñ ïàðàöåòàìîëîì äëÿ ëå÷åíèÿ ëèõîðàäêè

è áîëè âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè ïðèìåíÿþò è ÍÏÂÑ,

ñðåäè êîòîðûõ íàèáîëåå õîðîøî èçó÷åí è áåçîïà-

ñåí èáóïðîôåí. Ïî êëàññèôèêàöèè áåçîïàñíîñòè

âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè FDA èáóïðîôåí â I è II òðè-

ìåñòðàõ îòíîñèòñÿ òàê æå, êàê è ïàðàöåòàìîë, ê êà-

òåãîðèè «Â». Â III òðèìåñòðå â ñâÿçè ñ ðèñêîì

ïðåæäåâðåìåííîãî çàêðûòèÿ àðòåðèàëüíîãî ïðîòî-

êà è êàê ñëåäñòâèå ðàçâèòèÿ ë¸ãî÷íîé ãèïåðòåíçèè,

âñå ÍÏÂÑ, âêëþ÷àÿ èáóïðîôåí, îòíåñåíû ê êàòåãî-

ðèè «D» —- ýòî îçíà÷àåò, ÷òî èõ ïðèìåíåíèå â äàí-

íûé ïåðèîä âîçìîæíî òîëüêî â ñèòóàöèÿõ, êîãäà ñó-

ùåñòâóåò ñåðüåçíàÿ óãðîçà çäîðîâüþ èëè æèçíè ìà-

òåðè è îòñóòñòâóþò àëüòåðíàòèâíûå áîëåå

áåçîïàñíûå ìåòîäû ëå÷åíèÿ.

Â èññëåäîâàíèÿõ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ïðèìåíåíèå

èáóïðîôåíà â I òðèìåñòðå íå àññîöèèðîâàëîñü ñ ïî-

âûøåííûì ðèñêîì âðîæäåííûõ äåôåêòîâ, â òîì

÷èñëå ïðè ïðèìåíåíèè â âûñîêèõ äîçàõ è äàæå â

ñëó÷àÿõ ïåðåäîçèðîâêè [39, 40]. Ïîëó÷åííûå â

äâóõ îáñåðâàöèîííûõ èññëåäîâàíèÿõ äàííûå î íà-

ðóøåíèè èìïëàíòàöèè ïðè ðåãóëÿðíîì èñïîëüçî-

âàíèè èáóïðîôåíà â I òðèìåñòðå áåðåìåííîñòè ðå-

çóëüòàòàìè äðóãèõ èññëåäîâàíèé íå ïîäòâåðäèëèñü

[41].

Èç-çà ðèñêà ïðåæäåâðåìåííîãî çàêðûòèÿ àîð-

òàëüíîãî ïðîòîêà âñå ÍÏÂÑ, âêëþ÷àÿ èáóïðîôåí,

íåîáõîäèìî îòìåíÿòü äî 32-é íåäåëè áåðåìåííî-

ñòè, òàê êàê ðåçóëüòàòû ìåòààíàëèçà 12 ÐÊÈ ïîä-

òâåðäèëè, ÷òî ÷àñòîòà ñëó÷àåâ ïðåæäåâðåìåííîãî

çàêðûòèÿ àðòåðèàëüíîãî ïðîòîêà ïðè èõ ïðèìåíå-

íèè â III òðèìåñòðå ïîâûøàåòñÿ ïî ñðàâíåíèþ ñ

ïðèìåíåíèåì ïëàöåáî èëè ïðåïàðàòîâ äðóãèõ

ãðóïï â 15 ðàç [40, 41]. Ðàçâèòèå ñåðü¸çíûõ îñëîæ-

íåíèé ó íîâîðîæäåííûõ, â òîì ÷èñëå ïðåæäåâðå-

ìåííîå çàêðûòèå àîðòàëüíîãî ïðîòîêà, çàâèñèò îò

ñðîêà ãåñòàöèè, íà êîòîðîì ïðèìåíÿþò ÍÏÂÑ. Îíè

ðåäêî âîçíèêàþò ïðè ïðèåìå ýòèõ ïðåïàðàòîâ äî

27-é íåäåëè áåðåìåííîñòè, à ìàêñèìàëüíûé ðèñê

ñóùåñòâóåò ïðè èõ íàçíà÷åíèè íà 32-é íåäåëå è

ïîçæå [42].

Òàêèì îáðàçîì, èáóïðîôåí ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâ-

íûì è áåçîïàñíûì àíàëüãåòèêîì-àíòèïèðåòèêîì

äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ïåäèàòðèè, íå óñòóïàþùèì èëè

ïðåâîñõîäÿùèì ïî ñèëå äåéñòâèÿ ïàðàöåòàìîë è

îêàçûâàþùèì áîëåå ïðîäîëæèòåëüíûé ýôôåêò.

Ïîêàçàíèÿ ê íàçíà÷åíèþ èáóïðîôåíà ó äåòåé øèðå,

÷åì ê ïðèìåíåíèþ ïàðàöåòàìîëà. Èáóïðîôåí ìî-

æåò áûòü áåçîïàñíîé àëüòåðíàòèâîé ïàðàöåòàìîëó

ó áåðåìåííûõ æåíùèí â ïåðâûå äâà òðèìåñòðà áå-

ðåìåííîñòè. Ïðèìåíåíèÿ èáóïðîôåíà â III òðèìå-

ñòðå áåðåìåííîñòè, îñîáåííî ïîñëå 31-é íåäåëè,

íåîáõîäèìî èçáåãàòü.
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Evidence-Based Medicine

Comparative efficacy and safety of paracetamol and ibuprofen

in children and pregnant women

E. A. Ushkalova, T. S. Illarionova, O. L. Romanova

Non-narcotic drugs and NSAIDs are the most frequently prescribed drug groups in children and pregnant women. Ibuprofen is a

safe and active analgetic in pediatrics, which is as effective as paracetamol, or even more effective than paracetamol, with a longer

action. The indications for ibuprofen use are wider, than for paracetamol use because of its anti-inflammatory action. Ibuprofen is a

safe alternative for paracetamol in pregnant women in the first and the second trimesters of pregnancy, but it should be avoided in

the third trimester of pregnancy, especially after gestational week 31.

KEYWORDS: paracetamol, ibuprofen, NSAIDs, non-narcotic analgetics, pregnancy, pediatrics, safety.
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Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Îöåíêà êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòîâ, ïðèìåíÿåìûõ

äëÿ îòêàçà îò êóðåíèÿ â Ðîññèè

È. Ñ. Êðûñàíîâ1, Í. Ä. Ñâåøíèêîâà2, Ô. Ì. Öôàñìàí1

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ
èì. Í. È. Ïèðîãîâà, Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Êàôåäðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Öåëü èññëåäîâàíèÿ. Ïðîâåäåíèå ñðàâíèòåëüíîãî êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà äâóõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, ñïî-

ñîáñòâóþùèõ îòêàçó îò êóðåíèÿ ó ìîòèâèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ: ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà âàðåíèêëèí (×àìïèêñ) è íèêîòèíñî-

äåðæàùèõ ïëàñòûðåé.

Ìåòîäèêà èññëåäîâàíèÿ. Â ìîäåëè ñ ïîñòðîåíèåì äðåâà ðåøåíèé ðàññ÷èòàíû çàòðàòû íà ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòîâ, ñïî-

ñîáñòâóþùèõ îòêàçó îò êóðåíèÿ, è ëå÷åíèå çàáîëåâàíèé, àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíèåì: õðîíè÷åñêîé îáñòðóêòèâíîé áî-

ëåçíè ëåãêèõ (ÕÎÁË), îñòðîãî èíôàðêòà ìèîêàðäà (ÈÌ), èíñóëüòà, ðàêà ëåãêîãî. Çàòðàòû íà ìåäèêàìåíòîçíóþ òåðàïèþ

ðàññ÷èòûâàëèñü íà îñíîâàíèè äàííûõ î ðîçíè÷íûõ öåíàõ âàðåíèêëèíà è íèêîòèíñîäåðæàùåãî ïëàñòûðÿ. Çàòðàòû íà ëå÷å-

íèå ïàöèåíòîâ ñ èíñóëüòîì, ÈÌ è ðàêîì ëåãêîãî ðàññ÷èòàíû íà îñíîâàíèè òàðèôîâ Ìîñêîâñêîé ãîðîäñêîé ïðîãðàììû îáÿ-

çàòåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ íà 2009 ã. Çàòðàòû íà ëå÷åíèå ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË îïðåäåëåíû ñ ó÷åòîì ðåçóëüòàòîâ

ðàíåå ïðîâåäåííîãî ðîññèéñêîãî èññëåäîâàíèÿ ïî îöåíêå ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêîãî áðåìåíè áðîíõèàëüíîé àñòìû è

ÕÎÁË.

Ðåçóëüòàòû. Îáùèå çàòðàòû íà ïðèìåíåíèå âàðåíèêëèíà ñîñòàâèëè 5627,00 ðóá., íèêîòèíçàìåñòèòåëüíîé òåðàïèè

(ÍÇÒ) — 9063,00 ðóá. íà îäíîãî ïàöèåíòà, â òîì ÷èñëå ñðåäíèå çàòðàòû íà ëå÷åíèå çàáîëåâàíèé, àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðå-

íèåì — 160,98 ðóá. â ñëó÷àå ïðèåìà âàðåíèêëèíà è 184,25 ðóá. ïðè èñïîëüçîâàíèè ïëàñòûðÿ.

Çàêëþ÷åíèå. Ïðèìåíåíèå âàðåíèêëèíà îêàçàëîñü áîëåå êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêè ýôôåêòèâíîé òåõíîëîãèåé ïî ñðàâíåíèþ

ñ èñïîëüçîâàíèåì ÍÇÒ â âèäå ïëàñòûðåé.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: îòêàç îò êóðåíèÿ, âàðåíèêëèí, íèêîòèíçàìåñòèòåëüíàÿ òåðàïèÿ (ÍÇÒ), êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêàÿ

ýôôåêòèâíîñòü, àíàëèç «çàòðàòû – ýôôåêòèâíîñòü».

Êóðåíèå è ïîñëåäñòâèÿ åãî âîçäåéñòâèÿ íà îðãà-

íèçì ÷åëîâåêà îñòàþòñÿ îäíîé èç àêòóàëüíåéøèõ

ïðîáëåì ñîâðåìåííîãî îáùåñòâà. Â Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè ýêîíîìè÷åñêèé óùåðá îò êóðåíèÿ ñî-

ñòàâëÿåò 13,7 ìëðä ðóá. â ãîä [1]. Åæåãîäíî èç-çà

ïîñëåäñòâèé êóðåíèÿ óìèðàþò áîëåå 375 òûñ. ÷åëî-

âåê, ÷òî îáóñëîâëèâàåò ïîòåðþ 5 ìëí. ëåò ïîòåí-

öèàëüíîé æèçíè. Ïî äàííûì ãëîáàëüíîãî îïðîñà

âçðîñëîãî íàñåëåíèÿ î ïîòðåáëåíèè òàáàêà (GATS),

ïðîâåäåííîãî ïî ñòàíäàðòàì Âñåìèðíîé îðãàíèçà-

öèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ), âûÿñíèëîñü, ÷òî

60,2 % ðîññèéñêèõ ìóæ÷èí è 21,7 % æåíùèí ïî-

ñòîÿííî êóðÿò [3]. Äîëÿ êóðèëüùèêîâ ñðåäè âñåãî

íàñåëåíèÿ, òàêèì îáðàçîì, ñîñòàâëÿåò 39,1 %, ÷òî

ñîîòâåòñòâóåò 43,9 ìëí ÷åëîâåê. Ïðè ýòîì 90,8 %

âñåãî âçðîñëîãî íàñåëåíèÿ îñâåäîìëåíû î ñåðüåç-

íîì âðåäå òàáàêà äëÿ çäîðîâüÿ, 6 èç 10 ïîòðåáèòå-

ëåé òàáàêà çàäóìûâàþòñÿ îá îòêàçå îò íåãî [3].

Ñóùåñòâóþò òðè îñíîâíûå ãðóïïû ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ, îáëàäàþùèõ äîêàçàííîé ñïî-

ñîáíîñòüþ óâåëè÷èâàòü âåðîÿòíîñòü îòêàçà îò

êóðåíèÿ: íèêîòèíçàìåñòèòåëüíûå ïðåïàðàòû, àíòè-

äåïðåññàíòû è àãîíèñòû á4â2 í-õîëèíîðåöåïòîðîâ.

Íàèáîëåå èçâåñòíà è èñïûòàíà íèêîòèíçàìåñòè-

òåëüíàÿ òåðàïèÿ: ïðèìåíåíèå ïëàñòûðåé, æåâàòåëü-

íîé ðåçèíêè, ðàññàñûâàþùèõñÿ òàáëåòîê [4]. Èíî-

ãäà èñïîëüçóåòñÿ êîìáèíàöèÿ ðàçíûõ ôîðì çàìåùå-

íèÿ íèêîòèíà. Äàííûé âèä òåðàïèè, îáëåã÷àþùåé

îòêàç îò êóðåíèÿ, ÿâëÿåòñÿ ñàìûì äîñòóïíûì è êàê

ñëåäñòâèå íàèáîëåå øèðîêî èñïîëüçóåìûì.

Ê ãðóïïå àíòèäåïðåññàíòîâ îòíîñèòñÿ áóïðîïè-

îí (âåëáóòðèí, çèáàí), êîòîðûé â ÐÔ ïîêà íå çàðå-

ãèñòðèðîâàí [6].

Ê àãîíèñòàì í-õîëèíîðåöåïòîðîâ îòíîñèòñÿ öè-

òèçèí, àëêàëîèä, âûäåëåííûé èç ðàñòåíèÿ Cytisus

laburnum (ðàêèòíèê ðóññêèé) [5]. Ïî ìåõàíèçìó

äåéñòâèÿ îí ñõîäåí ñ íèêîòèíîì, íî îòëè÷àåòñÿ

áîëüøåé òåðàïåâòè÷åñêîé øèðîòîé. Ïðè êóðåíèè

íà ôîíå ïðèåìà ýòîãî ïðåïàðàòà ýôôåêò íèêîòèíà

ñóììèðóåòñÿ ñ ýôôåêòîì öèòèçèíà, ïðèâîäÿ ê ïî-
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ÿâëåíèþ íåãàòèâíûõ ñèìïòîìîâ ïåðåäîçèðîâêè

íèêîòèíà, à òàêæå íåïðèÿòíûõ âêóñîâûõ è îáîíÿ-

òåëüíûõ îùóùåíèé ïðè êóðåíèè. Ýòî çàñòàâëÿåò

ïàöèåíòà ïîñòåïåííî îòêàçûâàòüñÿ îò êóðåíèÿ, íå

èñïûòûâàÿ ïðè ýòîì ñèìïòîìîâ àáñòèíåíöèè,

òàê êàê äåéñòâèå íèêîòèíà çàìåíÿåòñÿ äåéñòâèåì

öèòèçèíà.

Ïðåïàðàò âàðåíèêëèí (×àìïèêñ), âûâåäåííûé íà

ðûíîê â 2008 ã., ÿâëÿåòñÿ ÷àñòè÷íûì àãîíèñòîì íè-

êîòèíîâûõ ðåöåïòîðîâ [7]. Âàðåíèêëèí ñâÿçûâàåò-

ñÿ ñ á4â2 íåéðîííûìè íèêîòèíîâûìè àöåòèëõîëè-

íîâûìè ðåöåïòîðàìè ìîçãà, â îòíîøåíèè êîòîðûõ

îí ñëóæèò ÷àñòè÷íûì àãîíèñòîì, ò.å. îäíîâðåìåí-

íî ïðîÿâëÿåò àãîíèçì (íî â ìåíüøåé ñòåïåíè, ÷åì

íèêîòèí) è àíòàãîíèçì â ïðèñóòñòâèè íèêîòèíà.

Íàëè÷èå íà ðûíêå íåñêîëüêèõ ãðóïï ïðåïàðàòîâ,

ïðèìåíÿåìûõ äëÿ îáëåã÷åíèÿ îòêàçà îò êóðåíèÿ è

ðàçëè÷àþùèõñÿ ïî ìåõàíèçìó äåéñòâèÿ, ïîêàçà-

òåëÿì ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè, ðåæèìó äî-

çèðîâàíèÿ è öåíå, ïîñëóæèëî ïðåäïîñûëêîé ïðî-

âåäåíèÿ äàííîãî êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî èñ-

ñëåäîâàíèÿ.

ÖÅËÜ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Ïðîâåäåíèå ñðàâíèòåëüíîãî êëèíèêî-ýêîíîìè-

÷åñêîãî àíàëèçà äâóõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé,

ñïîñîáñòâóþùèõ îòêàçó îò êóðåíèÿ ó ìîòèâèðîâàí-

íûõ ïàöèåíòîâ: ïðåïàðàòà âàðåíèêëèí (×àìïèêñ) è

íèêîòèíñîäåðæàùèõ ïëàñòûðåé.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ïîñòàâëåííîé öåëè áûëè ñôîð-

ìóëèðîâàíû ñëåäóþùèå çàäà÷è:

1. Ïîèñê è àíàëèç äîêàçàòåëüñòâ êëèíè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòîâ, ïðèìå-

íÿåìûõ äëÿ îòêàçà îò êóðåíèÿ.

2. Ïîñòðîåíèå ìîäåëè äëÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷å-

ñêîãî àíàëèçà ïðèìåíåíèÿ âàðåíèêëèíà ïî ñðàâíå-

íèþ ñ íèêîòèíñîäåðæàùèìè ïëàñòûðÿìè.

3. Àíàëèç êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíî-

ñòè ïðåïàðàòà âàðåíèêëèí è íèêîòèíñîäåðæàùèõ

ïëàñòûðåé, ïðèìåíÿåìûõ äëÿ îòêàçà îò êóðåíèÿ.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Ïîèñê è îöåíêà äîêàçàòåëüñòâ

ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè

Îáùàÿ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ñáîðà èíôîðìàöèè

äëÿ àíàëèçà ïðèâåäåíà íà ðèñ. 1. Ïîèñê íàó÷íûõ

ïóáëèêàöèé îñóùåñòâëÿëñÿ ïî êëþ÷åâûì ñëîâàì â

ýëåêòðîííûõ áàçàõ äàííûõ: Medline (http:��www.

ncbi.nlm.nih.gov�pubmed) è ðåãèñòðå êîíòðîëèðóå-

ìûõ èñïûòàíèé è ñèñòåìàòè÷åñêèõ îáçîðîâ Êîêðà-

íîâñêîé áèáëèîòåêè (http:��www.thecochranelib-

rary.com). Ñîîòâåòñòâóþùèìè çàäà÷àì íàñòîÿùåãî

èññëåäîâàíèÿ ñ÷èòàëèñü òå ðàáîòû, â êîòîðûõ ïðî-

âîäèëîñü ïðÿìîå ñðàâíåíèå ýôôåêòèâíîñòè è áåçî-

ïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ âàðåíèêëèíà è íèêîòèíçà-

ìåñòèòåëüíîé òåðàïèè (ÍÇÒ) äëÿ ïðåêðàùåíèÿ

òàáàêîêóðåíèÿ. Â àíàëèç âêëþ÷àëèñü òîëüêî ðàíäî-

ìèçèðîâàííûå êîíòðîëèðóåìûå èñïûòàíèÿ (ÐÊÈ)

è âûïîëíåííûå íà èõ îñíîâå ñèñòåìàòè÷åñêèå îá-

çîðû ñ ìåòààíàëèçîì. Êà÷åñòâî ìåòîäîëîãèè âñåõ

ïîòåíöèàëüíî ïðèãîäíûõ èññëåäîâàíèé îöåíèâà-

ëîñü ïî øêàëå Äæàäàäà. Ïðè îöåíêå èññëåäîâàíèé

ïðåäïî÷òåíèå îòäàâàëîñü ðåçóëüòàòàì, ïîëó÷åí-

íûì â õîäå àíàëèçà â ñîîòâåòñòâèè ñî ñõåìîé ðàí-

äîìèçàöèè ïàöèåíòîâ (intention-to-treat).

Ïîñòðîåíèå ìîäåëè

Îöåíêà ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè âàðåíèê-

ëèíà è íèêîòèíñîäåðæàùèõ ïëàñòûðåé äëÿ îòêàçà

îò êóðåíèÿ ïðîâîäèëàñü â ìîäåëè ñ ïîñòðîåíèåì

äðåâà ðåøåíèé. Â îñíîâó ìîäåëè ïîëîæåíà ãèïî-

òåçà î áîëüøåé ÷àñòîòå îòêàçà îò êóðåíèÿ íà ôîíå

ïðèìåíåíèÿ âàðåíèêëèíà, ìåíüøåé âåðîÿòíîñòè

ðàçâèòèÿ çàáîëåâàíèé, àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíè-

åì è ñîîòâåòñòâåííî ìåíüøèõ îáùèõ çàòðàòàõ íà

âåäåíèå ïðèìåíÿþùèõ âàðåíèêëèí ïàöèåíòîâ. Ðàñ-

ñ÷èòûâàëè çàòðàòû íà ïðèìåíåíèå âàðåíèêëèíà

(×àìïèêñ) è íèêîòèíñîäåðæàùåãî ïëàñòûðÿ (Íèêî-

ðåòòå — êàê íàèáîëåå ÷àñòî ïðèìåíÿåìîãî ñðåä-

ñòâà ÍÇÒ) è íà îñíîâíûå çàáîëåâàíèÿ, àññîöèèðî-

âàííûå ñ êóðåíèåì: õðîíè÷åñêóþ îáñòðóêòèâíóþ

áîëåçíü ëåãêèõ (ÕÎÁË), îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà

(ÈÌ), èíñóëüò, ðàê ëåãêîãî.

Ñòðóêòóðà ìîäåëè ïðèâåäåíà íà ðèñ. 2. Ïàöèåíò

ëèáî ïðèíèìàåò âàðåíèêëèí, ëèáî èñïîëüçóåò íè-

êîòèíñîäåðæàùèé ïëàñòûðü, ïðè ýòîì âîçìîæíû

äâà èñõîäà: ïðîäîëæåíèå êóðåíèÿ è îòêàç îò êóðå-

íèÿ. Äàëåå ó áðîñèâøåãî è ïðîäîëæàþùåãî êóðèòü

ïàöèåíòà ìîäåëèðóåòñÿ çàáîëåâàåìîñòü ÕÎÁË,

ÈÌ, èíñóëüòîì è ðàêîì ëåãêîãî.

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ âåðîÿòíîñòè îòêàçà îò êóðåíèÿ

èñïîëüçîâàíû äàííûå èññëåäîâàíèÿ Aubin H. J. è

ñîàâò. [8]. ×àñòîòà ñëó÷àåâ ðàçâèòèÿ çàáîëåâà-

íèé, ïîëîæåííàÿ â îñíîâó ìîäåëè, ðàññ÷èòàíû íà

îñíîâàíèè ìåòîäèêè, èñïîëüçîâàííîé â ìîäåëè

BENESCO äëÿ ðàñ÷åòà çàòðàòíîé ýôôåêòèâíîñòè

âàðåíèêëèíà [9]. Ìåòîäèêà îñíîâàíà íà äîïóùå-

íèè, ÷òî îòíîñèòåëüíûé ðèñê ðàçâèòèÿ àññîöèèðî-
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69 ññûëîê íà ðàáîòû, íàéäåííûå

ïî óêàçàííûì çàïðîñàì

59 ðàáîò íå ñîîòâåòñòâîâàëè òåìå îáçîðà

4 èññëåäîâàíèÿ, ïðèãîäíûõ

äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà

9 èññëåäîâàíèé èñêëþ÷åíû

ïî ðàçëè÷íûì ïðè÷èíàì

10 ññûëîê íà èññëåäîâàíèÿ,

èìåþùèå ïðÿìîå îòíîøåíèå ê òåìå

Ðèñ. 1 | Ñõåìà ñáîðà èíôîðìàöèè äëÿ àíàëèçà äî-
êàçàòåëüñòâ ýôôåêòèâíîñòè âàðåíèêëèíà è íèêî-
òèíçàìåñòèòåëüíîé òåðàïèè



âàííûõ ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèé ó êóðÿùèõ è áðî-

ñèâøèõ êóðèòü àíàëîãè÷åí îòíîñèòåëüíîìó ðèñêó

ñìåðòíîñòè âñëåäñòâèå ýòèõ çàáîëåâàíèé, ÷òî ïîä-

òâåðæäàåòñÿ äàííûìè èññëåäîâàíèÿ Single E è ñî-

àâò. [10]. Ñâåäåíèÿ îá îòíîøåíèè øàíñîâ ñìåðòíî-

ñòè îò àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèé â

ãðóïïàõ êóðÿùèõ è ðàíåå êóðèâøèõ, âçÿòûå èç èñ-

ñëåäîâàíèÿ Thun M. J. è ñîàâò. [11], áûëè èñïîëüçî-

âàíû àâòîðàìè óïîìÿíóòîé âûøå ìîäåëè [9] äëÿ

ðàñ÷åòà ðàñïðîñòðàíåííîñòè çàáîëåâàíèé â çàâèñè-

ìîñòè îò ñòàòóñà êóðåíèÿ, âîçðàñòà è ïîëà. Â íà-

øåì èññëåäîâàíèè ñäåëàíî äîïóùåíèå, ÷òî êóðÿ-

ùèå ïàöèåíòû ðàâíîìåðíî ðàñïðåäåëåíû ïî âîç-

ðàñòíûì ãðóïïàì, à ñîîòíîøåíèå ìóæ÷èí è

æåíùèí ñîñòàâëÿåò 0,82 [12]. Ðàñïðîñòðàíåííîñòü

àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèé, çàëî-

æåííàÿ â íàøó ìîäåëü, ïðèâåäåíà â òàáë. 1.

Ðàñ÷åò çàòðàò

íà ìåäèêàìåíòîçíóþ òåðàïèþ

Ðàñ÷åò çàòðàò íà ìåäèêàìåíòîçíóþ òåðàïèþ

(ïðèìåíåíèå âàðåíèêëèíà è ïëàñòûðÿ Íèêîðåòòå)

îñóùåñòâëÿëñÿ íà îñíîâàíèè ñðåäíèõ ðîçíè÷íûõ

öåí àïòåê Ìîñêâû (ïî äàííûì ñàéòà www.aptech-

ka.ru íà 22.02.2011), èñõîäÿ èç ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ

â èññëåäîâàíèè, ïîëîæåííîì â îñíîâó ìîäåëè (ñî-

îòâåòñòâîâàë èíñòðóêöèÿì ïî ïðèìåíåíèþ ïðå-

ïàðàòîâ) [8]:
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Ïàöèåíò

Âàðåíèêëèí

ÍÇÒ

Êóðåíèå +

Çäîðîâ

Ðàê ëåãêîãî

Èíôàðêò

ÕÎÁË

Èíñóëüò

Cvar

Crak · 0,741 · 0,116 · Cvar

Coim · 0,741 · 0,0188 · Cvar

Cxobl · 0,741 · 0,0803 · Cvar

Cins · 0,741 · 0,0188 · Cvar

Cvar

Crak · 0,259 · 0,047 · Cvar

Coim · 0,259 · 0,0112 · Cvar

Cxobl · 0,259 · 0,059 · Cvar

Cins · 0,259 · 0,0127 · Cvar

Cnzt

Crak · 0,802 · 0,116 · Cnzt

Coim · 0,802 · 0,0188 · Cnzt

Cxobl · 0,802 · 0,0803 · Cnzt

Cins · 0,802 · 0,0183 · Cnzt

Cnzt

Crak · 0,198 · 0,047 · Cnzt

Coim · 0,198 · 0,0112 · Cnzt

Cxobl · 0,198 · 0,059 · Cnzt

Cins · 0,198 · 0,0127 · Cnzt

0,8214

0,0062

0,0575

0,0876

0,0273

0,0874

0,0023

0,043

0,0627

0,0176

0,741

0,259

0,802

0,198

Êóðåíèå –

Êóðåíèå +

Êóðåíèå –

Çäîðîâ

Ðàê ëåãêîãî

Èíôàðêò

ÕÎÁË

Èíñóëüò

Çäîðîâ

Ðàê ëåãêîãî

Èíôàðêò

ÕÎÁË

Èíñóëüò

Çäîðîâ

Ðàê ëåãêîãî

Èíôàðêò

ÕÎÁË

Èíñóëüò

0,8214

0,0062

0,0575

0,0876

0,0273

0,0874

0,0023

0,043

0,0627

0,0176

Ðèñ. 2 | Ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêàÿ ìîäåëü äëÿ ðàñ÷åòà îæèäàåìûõ çàòðàò íà ïðèìåíåíèå âàðåíèêëèíà ïî
ñðàâíåíèþ ñ íèêîòèíçàìåñòèòåëüíûìè ïëàñòûðÿìè: Crak — ñòîèìîñòü âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ðàêîì ëåãêîãî,
Cins — ñòîèìîñòü âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ èíñóëüòîì, Cxobl — ñòîèìîñòü âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË, Coim —
ñòîèìîñòü âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ÈÌ, Cnzt — ñòîèìîñòü ÍÇÒ, Cvar — ñòîèìîñòü âàðåíèêëèíà.

Òàáëèöà 1 | Çàáîëåâàåìîñòü â çàâèñèìîñòè îò ñòà-
òóñà êóðåíèÿ, íà 100 ÷åëîâåê

Çàáîëåâàíèå Êóðÿùèå Áðîñèâøèå êóðèòü

Ðàê ëåãêîãî 0,62 0,23

Îñòðûé ÈÌ 5,75 4,30

ÕÎÁË 8,67 6,27

Èíñóëüò 2,73 1,76



� âàðåíèêëèí — 0,5 ìã 1 ðàç�ñóò ñ ïåðâîãî ïî

òðåòèé äåíü, 0,5 ìã 2 ðàçà�ñóò ñ ÷åòâåðòîãî ïî ñåäü-

ìîé äåíü, 1 ìã 2 ðàçà�ñóò ñ âîñüìîãî äíÿ è äî êîíöà

ëå÷åíèÿ;

� íèêîòèíñîäåðæàùèé ïëàñòûðü — 21 ìã�ñóò â

òå÷åíèå ïåðâûõ øåñòè íåäåëü, 14 ìã�ñóò â òå÷åíèå

ñëåäóþùèõ äâóõ íåäåëü è 7 ìã�ñóò â òå÷åíèå ïî-

ñëåäíèõ äâóõ íåäåëü (ñîîòâåòñòâóåò òðåì ïëàñòû-

ðÿì íà äâà äíÿ, ïðè ýòîì ïåðâûå øåñòü íåäåëü èñ-

ïîëüçóþòñÿ ïëàñòûðè ñ ñîäåðæàíèåì íèêîòèíà

15 ìã, â òå÷åíèå äâóõ ïîñëåäóþùèõ íåäåëü —

10 ìã, äàëåå ïî 5 ìã äî êîíöà ëå÷åíèÿ).

Ðàñ÷åò çàòðàò íà âåäåíèå ïàöèåíòîâ

ñ ÕÎÁË

Â ìîäåëü âêëþ÷åíû ïðÿìûå ìåäèöèíñêèå çà-

òðàòû (ãîñïèòàëèçàöèÿ, àìáóëàòîðíîå âåäåíèå, ñêî-

ðàÿ ïîìîùü è ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå çà ñ÷åò

ñðåäñòâ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ) íà âåäåíèå

ïàöèåíòà ñ ÕÎÁË, ðàññ÷èòàííûå íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêîãî

áðåìåíè áðîíõèàëüíîé àñòìû è ÕÎÁË, â õîäå êîòî-

ðîãî áûëè ðàññ÷èòàíû ïðÿìûå ìåäèöèíñêèå çàòðà-

òû íà âåäåíèå 2,4 ìëí ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË â ÐÔ â

2007 ã. [13]. Çàòðàòû íà îäíîãî ïàöèåíòà áûëè îï-

ðåäåëåíû íàìè ïóòåì äåëåíèÿ îáùèõ ìåäèöèíñêèõ

çàòðàò íà ÷èñëî ïàöèåíòîâ. Ïîñêîëüêó ðåçóëüòàòû

óêàçàííîãî èññëåäîâàíèÿ [13] îòíîñèëèñü ê 2007 ã.,

â íàñòîÿùåé ìîäåëè ââåäåí ïîïðàâî÷íûé êîýôôè-

öèåíò, ðàâíûé ñðåäíåé ñòàâêå ðåôèíàíñèðîâàíèÿ

ïî äàííûì ÖÁ ÐÔ ñ 01.01.2010 ïî 01.09.2010, —

4,933 % [14]. Ôàêòè÷åñêèå äàííûå î ïðîäîëæè-

òåëüíîñòè æèçíè áîëüíûõ â ÐÔ ïîñëå ïîñòàíîâêè

äèàãíîçà ÕÎÁË îòñóòñòâóþò, ïîýòîìó â íàñòîÿùåì

èññëåäîâàíèè áûëî ñäåëàíî äîïóùåíèå, ÷òî âåäå-

íèå ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË îñóùåñòâëÿåòñÿ êàê ìèíè-

ìóì íà ïðîòÿæåíèè 5 ëåò, è â ìîäåëè ó÷èòûâàëèñü

çàòðàòû íà âåäåíèå áîëüíîãî ÕÎÁË â òå÷åíèå ïÿòè-

ëåòíåãî íàáëþäåíèÿ.

Ðàñ÷åò çàòðàò íà âåäåíèå ïàöèåíòîâ

ñ èíñóëüòîì è èíôàðêòîì ìèîêàðäà

Â ìîäåëü âêëþ÷åíû ïðÿìûå ìåäèöèíñêèå çà-

òðàòû (ãîñïèòàëèçàöèÿ è àìáóëàòîðíîå âåäåíèå â

òå÷åíèå 6 ìåñ. ïîñëå âûïèñêè èç ñòàöèîíàðà) íà âå-

äåíèå ïàöèåíòà ñ ÈÌ è èíñóëüòîì. Ðàñ÷åò çàòðàò

ïðîèçâîäèëñÿ íà îñíîâå òàðèôîâ Ìîñêîâñêîé ãî-

ðîäñêîé ïðîãðàììû îáÿçàòåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî

ñòðàõîâàíèÿ (ÎÌÑ) íà 2009 ã. ñ ó÷åòîì ïîïðàâî÷-

íîãî êîýôôèöèåíòà, îòðàæàþùåãî äîëþ ñðåäñòâ

ÎÌÑ ñðåäè âñåõ îáùåñòâåííûõ ðàñõîäîâ íà çäðà-

âîîõðàíåíèå. Çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíûé ýòàï ëå÷å-

íèÿ îïðåäåëåíû èñõîäÿ èç òàðèôà íà çàêîí÷åííûé

ñëó÷àé, à ñòîèìîñòü àìáóëàòîðíîãî ýòàïà áûëà ðàñ-

ñ÷èòàíà èñõîäÿ èç îáúåìîâ ïîìîùè, ñîäåðæàùèõñÿ

â óòâåðæäåííûõ Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè

ñòàíäàðòîâ îêàçàíèÿ àìáóëàòîðíî-ïîëèêëèíè÷å-

ñêîé ïîìîùè ïàöèåíòàì, ïåðåíåñøèì èíñóëüò èëè

ÈÌ. Ïîñêîëüêó â Ìîñêâå îïëàòà çà çàêîí÷åííûé

ñëó÷àé ñòàöèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ ÈÌ çàâèñèò îò íà-

ëè÷èÿ îñëîæíåíèé (îñëîæíåííûé èëè íåîñëîæíåí-

íûé èíôàðêò), à èíñóëüòà — îò ôîðìû çàáîëåâàíèÿ

(èøåìè÷åñêèé èëè ãåìîððàãè÷åñêèé), ïóòåì îïðî-

ñà ýêñïåðòîâ áûëî îïðåäåëåíî ñîîòíîøåíèå ðàç-

ëè÷íûõ ôîðì èíôàðêòà è èíñóëüòà íà ïðàêòèêå è

ðàññ÷èòàíî ñðåäíåå çíà÷åíèå çàòðàò íà ëå÷åíèå

äàííûõ çàáîëåâàíèé.

Ðàñ÷åò çàòðàò íà âåäåíèå ïàöèåíòîâ

ñ ðàêîì ëåãêîãî

Èññëåäîâàíèé ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêîãî áðå-

ìåíè ðàêà ëåãêîãî â ÐÔ íå ïðîâîäèëîñü. Êàê ïîêà-

çàë îïðîñ îíêîëîãîâ, ïîäõîäû ê ëå÷åíèþ çëîêà÷å-

ñòâåííûõ îïóõîëåé ëåãêèõ ñèëüíî ðàçëè÷àþòñÿ â

çàâèñèìîñòè îò òèïà è ñòàäèè çàáîëåâàíèÿ. Òàêèì

îáðàçîì, äëÿ ïîëíîöåííîé îöåíêè çàòðàò íà âåäå-

íèå áîëüíûõ ðàêîì ëåãêîãî íåîáõîäèìî ïðîâåäåíèå

êðóïíîãî èññëåäîâàíèÿ ñ îïðåäåëåíèåì ðàñïðî-

ñòðàíåííîñòè ðàçëè÷íûõ âàðèàíòîâ òå÷åíèÿ çàáî-

ëåâàíèÿ è ðàñ÷åòîì çàòðàò íà íèõ. Â íàñòîÿùåì èñ-

ñëåäîâàíèè ìû ðàññ÷èòàëè çàòðàòû íà òèïè÷íîãî

ïàöèåíòà ñ ðàêîì ëåãêîãî, îïðåäåëåííîãî ïóòåì

àíàëèçà îò÷åòîâ ãîñóäàðñòâåííîãî ñòàòèñòè÷åñêîãî

íàáëþäåíèÿ è îïðîñà ïðàêòè÷åñêèõ âðà÷åé. Â èòîãå

â ìîäåëü âêëþ÷åíû çàòðàòû íà âåäåíèå áîëüíîãî

ðàêîì ëåãêîãî, âûÿâëåííûì â III – IV ñòàäèè, ìåë-

êîêëåòî÷íûì, ïëîñêîêëåòî÷íûì, àäåíîêàðöèíî-

ìîé — â òå÷åíèå ãîäà. Äëÿ ðàñ÷åòà çàòðàò èñïîëü-

çîâàíû òàðèôû ÎÌÑ ã. Ìîñêâû íà 2009 ã. ñ ó÷åòîì

ïîïðàâî÷íîãî êîýôôèöèåíòà, îòðàæàþùåãî äîëþ

ñðåäñòâ ÎÌÑ â îáùåì áþäæåòå çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ïî äàííûì ýêñïåðòíîãî îïðîñà îíêîëîãîâ òàêèå

ïàöèåíòû â ñðåäíåì 2 ðàçà â ãîä ãîñïèòàëèçèðó-

þòñÿ è åæåìåñÿ÷íî ïîñåùàþò îíêîëîãà. Èñõîäÿ èç

ýòîãî, áûëè âû÷èñëåíû çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíîå

ëå÷åíèå è àìáóëàòîðíîå âåäåíèå áîëüíîãî. Äîïîë-

íèòåëüíî áûëè ðàññ÷èòàíû ðàñõîäû íà ëåêàðñòâåí-

íîå îáåñïå÷åíèå ñ ó÷åòîì äàííûõ î çàêóïêàõ ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ áîëüíûõ ðàêîì ëåã-

êîãî ïî ðåãèîíàëüíîé ëüãîòå îäíîãî èç ðåãèîíîâ

öåíòðàëüíîé Ðîññèè çà ïåðèîä ñ 01.01.2010 ïî

01.10.2010 ã.

Àíàëèç ÷óâñòâèòåëüíîñòè ìîäåëè

ê èçìåíåíèÿì èñõîäíûõ ïàðàìåòðîâ

Ïîñêîëüêó çàáîëåâàíèÿ, àññîöèèðîâàííûå ñ êó-

ðåíèåì, ðàçâèâàþòñÿ ÷åðåç çíà÷èòåëüíîå âðåìÿ

ïîñëå íà÷àëà êóðåíèÿ, öåëåñîîáðàçíî äèñêîíòèðî-

âàòü áóäóùèå çàòðàòû íà ëå÷åíèå àññîöèèðîâàííûõ

ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèé. Â áàçîâîé ìîäåëè ìû íå

ïðîâîäèëè äèñêîíòèðîâàíèÿ, íî â àíàëèçå ÷óâñòâè-

òåëüíîñòè îñóùåñòâèëè 5 %-íîå äèñêîíòèðîâàíèå

ñòîèìîñòè âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ àññîöèèðîâàííûìè

ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèÿìè íà ïåðèîä âðåìåíè 5 è

20 ëåò (èñõîäÿ èç ïðåäïîëîæåíèÿ, ÷òî çàáîëåâàíèÿ
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ðàçâèâàþòñÿ ÷åðåç 5 è 20 ëåò îò ìîìåíòà âêëþ÷å-

íèÿ ïàöèåíòà â ìîäåëü).

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ

Êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü

Âñåãî áûëî ïðîàíàëèçèðîâàíî ÷åòûðå ðàáîòû,

â êîòîðûõ ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü âàðåíèê-

ëèíà èçó÷àëè â ñðàâíåíèè ñ ÍÇÒ. Âî âñåõ ðàáîòàõ

îñíîâíûì êðèòåðèåì îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè òåõ-

íîëîãèé îòêàçà îò êóðåíèÿ ÿâëÿëàñü ÷àñòîòà äëè-

òåëüíîé àáñòèíåíöèè â òå÷åíèå îïðåäåë¸ííîãî âðå-

ìåííîãî ïåðèîäà, ñîîáù¸ííàÿ ñàìèì ó÷àñòíèêîì

(íè îäíîé «çàòÿæêè») è ïîäòâåðæä¸ííàÿ îïðåäåëå-

íèåì óðîâíÿ ÑÎ â âûäûõàåìîì âîçäóõå (�10 ìã�ë)

(òàáë. 2).

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé íåîäíîçíà÷íû: â îäíîé

÷àñòè èç íèõ áûëà ïîêàçàíà áîëüøàÿ êëèíè÷åñêàÿ

ýôôåêòèâíîñòü âàðåíèêëèíà, â äðóãîé — îäèíàêî-

âàÿ ýôôåêòèâíîñòü îáåèõ òåõíîëîãèé. Â ðàáîòå

Aubin HJ et al. ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìàÿ ðàçíèöà â

ïîëüçó âàðåíèêëèíà ïî ÷àñòîòå äëèòåëüíîãî âîç-

äåðæàíèÿ îò êóðåíèÿ îòìå÷åíà â ïåðèîä 9 – 12 è

9 – 52 íåä. ( p = 0,001 è p = 0,040 ñîîòâåòñòâåííî),

îäíàêî åå íå âûÿâëåíî â ïåðèîä 9 – 24 íåä. ( p =

= 0,081) [8]. Â òî æå âðåìÿ â èññëåäîâàíèè Tsuka-

hara H. et al. ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíûõ îòëè÷èé

ìåæäó ãðóïïàìè, ïîëó÷àâøèìè âàðåíèêëèí è íè-

êîòèíîâûé ïëàñòûðü, íå íàáëþäàëîñü, ÷òî ñâÿçàíî,

âîçìîæíî, ñ ìàëîé âûáîðêîé ïàöèåíòîâ â èññëåäî-

âàíèè [15]. Îäíàêî â ìåòààíàëèçàõ Wu P. et al. [16] è

Cahill K. et al. [17], îáîáùèâøèõ ðåçóëüòàòû ÐÊÈ

âàðåíèêëèíà, çàôèêñèðîâàíà ñòàòèñòè÷åñêè çíà-

÷èìàÿ ðàçíèöà â ïîëüçó âàðåíèêëèíà, ÷òî ïîçâîëÿåò

ñ÷èòàòü åãî áîëåå ýôôåêòèâíûì ïî ñðàâíåíèþ ñ

ÍÇÒ.

Ïî ðåçóëüòàòàì àíàëèçà äîêàçàòåëüñòâ ýôôåêòèâ-

íîñòè âàðåíèêëèíà â îñíîâó ìîäåëè áûëî ïîëîæå-

íî èññëåäîâàíèå Aubin H. J. et al. ââèäó íàèáîëü-

øåé âûáîðêè ïàöèåíòîâ è íàèáîëåå äëèòåëüíîãî

ïåðèîäà íàáëþäåíèÿ.

Çàòðàòû íà òåðàïèþ,

ñïîñîáñòâóþùóþ îòêàçó îò êóðåíèÿ

Ñðåäíÿÿ öåíà óïàêîâêè âàðåíèêëèíà â ðîçíè÷-

íîé ñåòè — 2733,01 ðóá., ñîîòâåòñòâåííî ñòîè-

ìîñòü 2 óïàêîâîê âàðåíèêëèíà, ðàñõîäóåìûõ íà

êóðñ ëå÷åíèÿ, ñîñòàâèëà 5466,02 ðóá.

Ñðåäíÿÿ ðîçíè÷íàÿ öåíà ïëàñòûðåé, ñîäåðæàùèõ

15 ìã íèêîòèíà, ñîñòàâèëà 607,97 ðóá., ñîäåðæà-

ùèõ 10 è 5 ìã íèêîòèíà — 580,92 è 554,74 ðóá. ñî-

îòâåòñòâåííî. Ñ ó÷åòîì ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ ÍÇÒ,

èñïîëüçîâàííîãî â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè, äëÿ

ïðîâåäåíèÿ ëå÷åíèÿ íåîáõîäèìî ïðèîáðåòåíèå

òðåõ óïàêîâîê ïëàñòûðåé ïî 5 ìã, òðåõ óïàêîâîê ïî

10 ìã è 9 óïàêîâîê ïî 9 ìã; òàêèì îáðàçîì, ñòîè-

ìîñòü ëå÷åíèÿ ñîñòàâèëà 8878,75 ðóá.

Çàëîæåííûå â ìîäåëü çàòðàòû íà çàáîëåâàíèÿ,

ñâÿçàííûå ñ êóðåíèåì, ðàññ÷èòàííûå â ñîîòâåòñò-

âèè ñ îïèñàííîé âûøå ìåòîäèêîé, ïðèâåäåíû â

òàáë. 3.

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Îæèäàåìàÿ çàáîëåâàåìîñòü ïàòîëîãèÿìè, àññî-

öèèðîâàííûìè ñ êóðåíèåì ðàññ÷èòûâàëàñü íà

îñíîâàíèè äàííûõ î ÷àñòîòå ðàçâèòèÿ âûøåóêà-

çàííûõ ïàòîëîãèé â ïîïóëÿöèÿõ êóðèëüùèêîâ è íå

êóðÿùèõ (òàáë. 1) ñ ó÷åòîì ýôôåêòèâíîñòè âàðå-

íèêëèíà è ÍÇÒ, êîòîðàÿ â èññëåäîâàíèè Aubin H. J.

et al. ñîñòàâëÿåò 25,9 è 19,8 % ñîîòâåòñòâåííî

(òàáë. 4).

Êàê âèäíî èç òàáëèöû, âàðåíèêëèí ñíèæàåò ðèñê

ðàçâèòèÿ çàáîëåâàíèé, àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíè-

åì â ïîïóëÿöèè êóðèëüùèêîâ è áðîñèâøèõ êóðèòü

â öåëîì çà ñ÷åò ñíèæåíèÿ ÷àñòîòû âîçíèêíîâåíèÿ

ñëó÷àåâ çàáîëåâàåìîñòè â ãðóïïàõ êóðÿùèõ, íå-
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Aubin H. J.

et al. [8]

Ìåæäóíàðîäíîå ìíî-

ãîöåíòðîâîå îòêðûòîå

ÐÊÈ, âñåãî 757 ÷åë. â

âîçðàñòå 18 – 75 ëåò

Âàðåíèêëèí (n = 378) 1 ìã 2 ðàçà�ñóò â

òå÷åíèå 12 íåä. èëè ÍÏ (n = 379) â òå÷å-

íèå 10 íåä. Îáùàÿ äëèòåëüíîñòü íàáëþ-

äåíèÿ — 52 íåä.

9 – 12 íåä. (8 – 11 äëÿ ÍÇÒ): âàðåíèêëèí 55,6 %, ÍÏ 42,2 %

(p < 0,001); ÎØ = 1,76 (95 % ÄÈ 1,31 – 2,36). ; 9 – 24 íåä.

(8 – 24 íåä. äëÿ ÍÇÒ): âàðåíèêëèí 32,2 %, ÍÏ 26,6 %

(p = 0,081); ÎØ = 1,33 (95 % ÄÈ 0,97 – 1,82).; 9 – 52 íåä.

(8 – 52 íåä. äëÿ ÍÇÒ): âàðåíèêëèí 25,9 %, ÍÏ 19,8 %

(p = 0,040); ÎØ = 1,44 (95 % ÄÈ 1,02 – 2,03).

Tsukahara H. et al.

(VN-SEESAW)

[12]

Îäíîöåíòðîâîå îòêðû-

òîå ÐÊÈ, âñåãî 32 ÷åëî-

âåêà â âîçðàñòå 27 – 64

ëåò.

Âàðåíèêëèí (n = 16) 1 ìã 2 ðàçà�ñóò â

òå÷åíèå 12 íåä. èëè ÍÏ (n = 16) â òå÷å-

íèå 8 íåä. Îáùàÿ äëèòåëüíîñòü íàáëþ-

äåíèÿ — 24 íåä.

9 – 12 íåä.: âàðåíèêëèí 71,4 %, ÍÏ 78,6 % (ðàçíèöà íå

áûëà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé).; 9 – 24 íåä.: âàðåíèêëèí

64,3 %, ÍÏ 71,4 % (ðàçíèöà íå áûëà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷è-

ìîé).

Cahill K. et al. [14] Ìåòààíàëèç ÐÊÈ, ñðàâíèâàþùåå âàðåíèêëèí è ÍÏ. Âàðåíèêëèí â ñðàâíåíèè ñ ÍÏ 9 – 52 íåä.: ÎÐ = 1,31 (95 %

ÄÈ 1,01 – 1,71).

Wu P. et al. [13] Ìåòààíàëèç Ìåòîäèêà íåïðÿìîãî ñðàâíåíèÿ âàðåíèê-

ëèíà è ÍÏ.

Âàðåíèêëèí â ñðàâíåíèè ñ ÍÏ:; 9 – 12 íåä.: ÎØ = 1,78 (95 %

ÄÈ 1,23 – 2,57)

Ïðèìå÷àíèå. ÍÏ — íèêîòèíîâûé ïëàñòûðü, ÄÈ — äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë, ÎØ — îòíîøåíèå øàíñîâ, ÎÐ — îòíîøåíèå ðèñêîâ.



ñìîòðÿ íà íåçíà÷èòåëüíîå óâåëè÷åíèå ðèñêà âîç-

íèêíîâåíèÿ çàáîëåâàíèé â ãðóïïå áðîñèâøèõ êó-

ðèòü èç-çà óâåëè÷åíèÿ èõ êîëè÷åñòâà. Îäíàêî ïî-

ñêîëüêó ÷àñòîòà ñëó÷àåâ çàáîëåâàíèé âñå æå

íåâåëèêà, ñðåäíèå çàòðàòû íà ëå÷åíèå çàáîëåâàíèé,

àññîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíèåì, ñîñòàâÿò íà îäíîãî

÷åëîâåêà 160,98 ðóá. â ñëó÷àå ïðèåìà âàðåíèêëèíà

è 184,25 ðóáëÿ ïðè èñïîëüçîâàíèè ïëàñòûðåé. Îá-

ùèå îæèäàåìûå çàòðàòû íà ïàöèåíòà, ïðèìåíÿþ-

ùåãî âàðåíèêëèí (×àìïèêñ) â êà÷åñòâå ìåäèêàìåí-

òîçíîé òåðàïèè, îáëåã÷àþùåé îòêàç îò êóðåíèÿ, ñî-

ñòàâèëè 5627 ðóá., â òî âðåìÿ êàê èñïîëüçîâàíèå

ÍÇÒ ïîâëå÷åò çà ñîáîé ðàñõîäû â ðàçìåðå 9063 ðóá.

Ïðè ýòîì äîëÿ çàòðàò íà ñàìè ìåäèêàìåíòû, îáëåã-

÷àþùèå îòêàç îò êóðåíèÿ, ñîñòàâèò 97,14 % â ñëó-

÷àå ïðèìåíåíèÿ âàðåíèêëèíà è 97,97 % ïðè èñ-

ïîëüçîâàíèè íèêîòèíñîäåðæàùèõ ïëàñòûðåé.

Àíàëèç ÷óâñòâèòåëüíîñòè ïîêàçàë, ÷òî ýêîíîìè-

÷åñêîå ïðåèìóùåñòâî âàðåíèêëèíà ñîõðàíÿåòñÿ è

ïðè äèñêîíòèðîâàíèè çàòðàò ÷åðåç 5- è 20-ëåòíèé

ïåðèîäû âðåìåíè, ðàçíèöà â çàòðàòàõ íà âåäåíèå

ïàöèåíòà ñîêðàùàåòñÿ ëèøü íåçíà÷èòåëüíî

(òàáë. 5).

Íàñòîÿùåå èññëåäîâàíèå íå ìîãëî â ïîëíîé ìåðå

ó÷åñòü çàòðàòû, îáóñëîâëåííûå çàáîëåâàåìîñòüþ

âñëåäñòâèå êóðåíèÿ, òàê êàê ðîññèéñêèå èññëåäî-

âàíèÿ ïî îöåíêå áðåìåíè áîëüøèíñòâà àññîöèè-

ðîâàííûõ ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèé (êðîìå ÕÎÁË)

îòñóòñòâóþò. Â ñâÿçè ñ ýòèì îöåíêó çàòðàò íà àñ-

ñîöèèðîâàííûå ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèÿ â íàñòîÿ-

ùåé ìîäåëè ñëåäóåò ñ÷èòàòü ïðèáëèçèòåëüíîé.

Îäíàêî ðåçóëüòàòû ìîäåëèðîâàíèÿ áûëè ìàëî ÷óâ-

ñòâèòåëüíû ê êîëåáàíèÿì çàòðàò íà çàáîëåâàíèÿ

(òàáë. 5), ïîñêîëüêó îñíîâíàÿ äîëÿ â ñòðóêòóðå

ðàñõîäîâ íà âåäåíèå ïàöèåíòà (97 %) ïðèõîäèòñÿ

âñå æå íà ñàìè ìåäèêàìåíòû, ñïîñîáñòâóþùèå îò-

êàçó îò êóðåíèÿ. Åñëè ïðåäïîëîæèòü, ÷òî çàòðàòû

íà âåäåíèå áîëüíûõ ðàêîì ëåãêîãî, èíôàðêòîì è

èíñóëüòîì âûøå, ÷åì ó÷òåííûå â íàñòîÿùåé ìîäå-

ëè, ïðåèìóùåñòâî âàðåíèêëèíà ïåðåä ÍÇÒ òîëüêî

âîçðàñòåò.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíàëèçà ñâèäåòåëüñòâó-

þò î ïðåèìóùåñòâàõ ïðèìåíåíèÿ âàðåíèêëèíà â

êà÷åñòâå ñðåäñòâà äëÿ îáëåã÷åíèÿ îòêàçà îò êóðå-

È
Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À

21

Òàáëèöà 3 | Çàëîæåííûå â ìîäåëü çàòðàòû íà âåäåíèå ïàöèåíòà ñ ðàçëè÷íûìè çàáîëåâàíèÿìè, àññîöèè-
ðîâàííûå ñ êóðåíèåì, ðóá.

Çàáîëå-

âàíèå

Çàòðàòû,

ðóá.
Ïðèìå÷àíèå

ÕÎÁË 19 202,82 Çàòðàòû íà îäíîãî áîëüíîãî â ãîä ïîëó÷åíû êàê ÷àñòíîå îò äåëåíèÿ îáùèõ ìåäèöèíñêèõ çàòðàò íà âåäåíèå áîëüíûõ

ÕÎÁË íà ÷èñëî áîëüíûõ ÕÎÁË â ÐÔ â 2007 ã., ñ ïîïðàâî÷íûì êîýôôèöèåíòîì, ñîîòâåòñòâóþùèì ñðåäíåé ñòàâêå ðåôè-

íàíñèðîâàíèÿ ÖÁ ÐÔ â 2010 ã.

Â ìîäåëü âêëþ÷åíû ðàñõîäû íà ïÿòèëåòíåå íàáëþäåíèå çà áîëüíûì

Îñòðûé ÈÌ 52 148,08 Âêëþ÷àþò çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå è àìáóëàòîðíîå íàáëþäåíèå â òå÷åíèå 6 ìåñ. ïîñëå âûïèñêè èç ñòàöèîíàðà

Èíñóëüò 44 816,52 Âêëþ÷àþò çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå è àìáóëàòîðíîå íàáëþäåíèå â òå÷åíèå 6 ìåñ. ïîñëå âûïèñêè èç ñòàöèîíàðà

Ðàê ëåãêîãî 90 489,58 Âêëþ÷àþò çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå, àìáóëàòîðíîå íàáëþäåíèå è ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå â òå÷åíèå ãîäà

Òàáëèöà 4 | Îæèäàåìàÿ çàáîëåâàåìîñòü â çàâèñèìîñòè îò ñòàòóñà êóðåíèÿ è ïðèíèìàåìîãî ïðåïàðàòà
äëÿ îòêàçà îò êóðåíèÿ, íà 100 ÷åëîâåê

Çàáîëåâàíèå

Âàðåíèêëèí ÍÇÒ Ðàçíèöà

Êóðÿùèå Áðîñèâøèå êóðèòü Êóðÿùèå Áðîñèâøèå êóðèòü Êóðÿùèå Áðîñèâøèå êóðèòü

Ðàê ëåãêîãî 0,46 0,06 0,50 0,04554 0,04 0,02

ÈÌ 4,26 1,1137 4,61 0,8514 0,40 0,29

ÕÎÁË 6,42 1,62393 6,95 1,24146 0,60 0,43

Èíñóëüò 2,02 0,45584 2,19 0,34848 0,19 0,12

Òàáëèöà 5 | Îáùèå îæèäàåìûå çàòðàòû íà ïàöè-
åíòà, ïðèìåíÿþùåãî âàðåíèêëèí èëè ÍÇÒ, ïðè 5 %-
íîì äèñêîíòèðîâàíèè çàòðàò íà àññîöèèðîâàííûå ñ
êóðåíèåì çàáîëåâàíèÿ ÷åðåç 5- è 20-ëåòíèé ïåðèîäû
âðåìåíè, ðóá.

Ïåðèîä ðàçâèòèÿ

çàáîëåâàíèé
Âàðåíèêëèí ÍÇÒ Ðàçíèöà

5 ëåò 5591,00 9021,00 3430,00

20 ëåò 5524,00 8945,00 3421,00



íèÿ â ñðàâíåíèè ñ íèêîòèíñîäåðæàùèìè ïëàñòûðÿ-

ìè çà ñ÷åò áîëüøåé ýôôåêòèâíîñòè è ìåíüøèõ

çàòðàò íà òåðàïèþ, ñïîñîáñòâóþùóþ îòêàçó îò êó-

ðåíèÿ, à òàêæå ñîêðàùåíèÿ ðàñõîäîâ íà ëå÷åíèå àñ-

ñîöèèðîâàííûõ ñ êóðåíèåì çàáîëåâàíèé.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE

Clinical and Economic Analysis

Cost-effectiveness of drugs for smoking sessation in Russia

I. S Krysanov, N. D Sveshnikova., F. M Tsfasman

Objective: to perform comparative clinical and economical analysis of two medical technologies for smoking cessation in motiva-

ted patients: varenicline (Champix®) vs nicotine replacement therapy (nicotine patches).

Methods. Pharmaceutical costs for smoking cessation and costs for treatment of diseases associated with smoking were calculated

in a decision tree model. Chronic obstructive pulmonary disease (COPD), acute myocardial infarction, stroke and lung cancer were

considered to be associated with smoking. Pharmaceutical costs for smoking cessation were calculated on the basis of retail prices

of varenicline and nicotine patch. Costs of stroke, MI and lung cancer treatment were calculated on the basis of Moscow mandatory

medical insurance tariffs in 2009. Costs of COPD were taken from the recent Russian study of social and economic burden of

COPD and bronchial asthma.

Results. The overall costs were Rub 5627.00 for varenicline and Rub 9063.00 for nicotine replacement therapy. They included

costs for diseases associated with smoking: Rub 160.98 and Rub 184.25 per one patient treated with varenicline and nicotine patch

respectively.

Conclusion. Varenicline is more cheap and effective option than nicotine patch for smoking cessation.

KEYWORDS: smoking cessation, varenikline, nicotine replacement therapy, clinical and economical efficacy, cost-effectiveness

analysis.
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Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà (Ñòåëàðà)

ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëîé ñòåïåíüþ ïñîðèàçà

Ì. Â. Ñóðà1, Ì. Â. Àâêñåíòüåâà1, Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé1, À. À. Êóáàíîâà2

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè
ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà, Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 ÔÃÓ «Ãîñóäàðñòâåííûé íàó÷íûé öåíòð äåðìàòîâåíåðîëîãèè è êîñìåòîëîãèè»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ÐÔ, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ïðîâåäåíî êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà (Ñòåëàðà) ïî ñðàâíåíèþ ñ ýòàíåðöåïòîì

(Ýíáðåë), èíôëèêñèìàáîì (Ðåìèêåéä) è àäàëèìóìàáîì (Õóìèðà) ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì. Ïðîàíàëèçèðîâàíà

êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ðàññ÷èòàíû îæèäàåìûå çàòðàòû íà èõ ïðèìå-

íåíèå, ïîêàçàòåëè «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» è ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè çàòðàò. Ïîêàçàíû ïðåèìóùåñòâà ïðèìåíåíèÿ

óñòåêèíóìàáà â ñðàâíåíèè ñ ýòàíåðöåïòîì — çàòðàòû, ïðèõîäÿùèåñÿ íà îäíîãî áîëüíîãî òÿæåëûì ïñîðèàçîì ñ äîñòèã-

íóòûì ïîëîæèòåëüíûì ýôôåêòîì òåðàïèè, áûëè ìåíüøèìè. Ïðè ðàñ÷åòå ïîêàçàòåëÿ «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» âûÿâëåíû

ýêîíîìè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà óñòåêèíóìàáà â ñðàâíåíèè ñ èíôëèêñèìàáîì íà÷èíàÿ ñ 24 – 28-é íåäåëü òåðàïèè (à ïî ðå-

çóëüòàòàì íåêîòîðûõ èññëåäîâàíèé, íà÷èíàÿ óæå ñ 10-é íåäåëè). Ïîêàçàíî ïîâûøåíèå ýêîíîìè÷åñêîé ïðèâëåêàòåëüíîñòè

óñòåêèíóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ àäàëèìóìàáîì ê 52-é íåäåëå òåðàïèè. Ðàñ÷åòû ïîêàçàòåëÿ ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè çà-

òðàò ïîêàçàëè ýêîíîìè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà óñòåêèíóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ èíôëèêñèìàáîì êàê â êðàòêîñðî÷íîé (10 – 12

íåäåëü), òàê è â äîëãîñðî÷íîé (50 – 52 íåäåëè) ïåðñïåêòèâå, à ïî ñðàâíåíèþ ñ àäàëèìóìàáîì — â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåê-

òèâå (52-ÿ íåäåëÿ).

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: óñòåêèíóìàá (Ñòåëàðà), áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, ìåòîä «çàòðà-

òû�ýôôåêòèâíîñòü».

Ïñîðèàç (÷åøóé÷àòûé ëèøàé) — õðîíè÷åñêîå âîñ-

ïàëèòåëüíîå çàáîëåâàíèå êîæè, ñîïðîâîæäàþùåå-

ñÿ ïîÿâëåíèåì âîñïàëèòåëüíûõ âûñûïàíèé è øå-

ëóøåíèåì. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïñîðèàç çàíèìàåò

ëèäèðóþùóþ ïîçèöèþ ñðåäè âñåõ êîæíûõ çàáîëå-

âàíèé, 3 – 7 % âñåãî íàñåëåíèÿ Çåìëè ñòðàäàåò ïñî-

ðèàçîì. Â Ðîññèè çàáîëåâàåìîñòü ïñîðèàçîì ïî âû-

ÿâëåííûì ñëó÷àÿì ñîñòàâëÿåò 0,65 – 0,75 %, õîòÿ

ðàñïðîñòðàíåííîñòü äàííîãî çàáîëåâàíèÿ â ïîïó-

ëÿöèè äîñòèãàåò 3 – 7 % [1].

Ñïåêòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðèìåíÿþùèõñÿ

â íàñòîÿùåå âðåìÿ â òåðàïèè ïñîðèàçà, î÷åíü øè-

ðîê è çàâèñèò îò ñòåïåíè òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ. Äëÿ

ìåñòíîé òåðàïèè ïðèìåíÿþòñÿ ñàëèöèëîâàÿ è ñåð-

íàÿ ìàçè, íàôòàëàí, ïðåïàðàòû ãëþêîêîðòèêî-

ñòåðîèäîâ äëÿ íàðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ, äåãòÿ, ðå-

òèíîèäîâ, àíàëîãîâ âèòàìèíà D3. Ê òðàäèöèîííî

èñïîëüçóþùèìñÿ (ñòàíäàðòíûì) ñèñòåìíûì ïðå-

ïàðàòàì îòíîñÿòñÿ öèêëîñïîðèí, ðåòèíîèäû, ìå-

òîòðåêñàò è äð. Ïðè ýòîì ó ÷àñòè áîëüíûõ íå óäàåò-

ñÿ äîñòè÷ü ñòîéêîé ðåìèññèè, à òàêèå ïðåïàðàòû,

êàê öèêëîñïîðèí è ìåòîòðåêñàò, åùå è õàðàêòåðè-

çóþòñÿ áîëüøèì ÷èñëîì ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, ÷òî

äåëàåò ïîèñê íîâûõ áîëåå ýôôåêòèâíûõ è áåçî-

ïàñíûõ ñõåì ëå÷åíèÿ òÿæåëîãî ïñîðèàçà âåñüìà

àêòóàëüíûì.

Â ïîñëåäíèå ãîäû â ñâÿçè ñ èçó÷åíèåì ïàòîãåíåçà

ïñîðèàçà äëÿ ëå÷åíèÿ ôîðì, íå ïîääàþùèõñÿ ìåòî-

äàì ñòàíäàðòíîé ñèñòåìíîé òåðàïèè, ðàçðàáîòàíû

è óæå íàøëè ïðèìåíåíèå íà ïðàêòèêå òàê íàçûâàå-

ìûå áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû — èíôëèêñèìàá

(Ðåìèêåéä), àäàëèìóìàá (Õóìèðà), ýòàíåðöåïò

(Ýíáðåë) è äð. Îäíèì èç íîâûõ áèîëîãè÷åñêèõ ïðå-

ïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñî ñðåäíåé è òÿ-

æåëîé ñòåïåíüþ ïñîðèàçà ÿâëÿåòñÿ ïðåïàðàò óñòå-

êèíóìàá (Ñòåëàðà), ïðåäñòàâëÿþùèé ñîáîé ïîë-

íîñòüþ ÷åëîâå÷åñêèå ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòåëà

êëàññà IgG1k.

Íàëè÷èå íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ñòðàíû

ðàçëè÷íûõ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, èìåþùèõ

îäèíàêîâûå ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ — ñðåäíÿÿ è

òÿæåëàÿ ñòåïåíü ïñîðèàçà, íî ðàçëè÷àþùèõñÿ ïî

ðåæèìó äîçèðîâàíèÿ, ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñ-

íîñòè è ñòîèìîñòè, îáóñëîâèëî öåëü íàñòîÿùåãî

èññëåäîâàíèÿ: ïðîâåñòè êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé

àíàëèç ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà (Ñòåëàðà) ïî
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ñðàâíåíèþ ñ äðóãèìè áèîëîãè÷åñêèìè ïðåïàðà-

òàìè ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëîé ñòåïåíüþ ïñîðèàçà.

Â èññëåäîâàíèè ðåøàëèñü ñëåäóþùèå çàäà÷è:

1. Ïðîâåñòè àíàëèç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà (Ñòåëàðà), ýòàíåðöåïòà

(Ýíáðåë), èíôëèêñèìàáà (Ðåìèêåéä) è àäàëèìó-

ìàáà (Õóìèðà) ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëîé ñòåïåíüþ

ïñîðèàçà.

2. Ðàññ÷èòàòü îæèäàåìûå çàòðàòû íà ëåêàðñòâåí-

íîå ëå÷åíèå òÿæåëîãî ïñîðèàçà ñ ïðèìåíåíèåì

óñòåêèíóìàáà (Ñòåëàðà), ýòàíåðöåïòà (Ýíáðåë), èí-

ôëèêñèìàáà (Ðåìèêåéä) è àäàëèìóìàáà (Õóìèðà).

3. Ïðîâåñòè êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà (Ñòåëàðà) â ñðàâíåíèè

ñ ýòàíåðöåïòîì (Ýíáðåë), èíôëèêñèìàáîì (Ðå-

ìèêåéä) è àäàëèìóìàáîì (Õóìèðà) ó ïàöèåíòîâ ñ

òÿæåëûì ïñîðèàçîì ìåòîäîì «çàòðàòû�ýôôåê-

òèâíîñòü».

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Äëÿ îöåíêè êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è áåçî-

ïàñíîñòè óñòåêèíóìàáà, ýòàíåðöåïòà, èíôëèêñè-

ìàáà è àäàëèìóìàáà ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëîé ñòå-

ïåíüþ ïñîðèàçà áûë ïðîâåäåí ïîèñê è àíàëèç

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â áàçå äàííûõ Êîêðà-

íîâñêîé áèáëèîòåêè (ðåãèñòðû ñèñòåìàòè÷åñêèõ

îáçîðîâ è êîíòðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èñïû-

òàíèé), Medline, Web of Knowledge Ôèëàäåëüôèé-

ñêîãî èíñòèòóòà íàó÷íîé èíôîðìàöèè. Êëþ÷åâûå

ñëîâà ïîèñêà1: ïñîðèàç, èíôëèêñèìàá, ðåìèêåéä,

óñòåêèíóìàá, ñòåëàðà, ýòàíåðöåïò, ýíáðåë, àäàëè-

ìóìàá, õóìèðà — â íàçâàíèè, àáñòðàêòå, ëèáî â

êëþ÷åâûõ ñëîâàõ ñòàòüè. Âðåìåííîé äèàïàçîí ïî-

èñêà: 1980 – 2010 ãã.

Â ïðîöåññå ïðîâåäåííîãî ïîèñêà áûëî íàéäåíî

îäíî ïðÿìîå ñðàâíèòåëüíîå èññëåäîâàíèå óñòå-

êèíóìàáà è ýòàíåðöåïòà [2]. Ïðÿìûõ ñðàâíè-

òåëüíûõ èññëåäîâàíèé óñòåêèíóìàáà ñ èíôëèêñè-

ìàáîì è àäàëèìóìàáîì íå ïðîâîäèëîñü, â ñâÿçè ñ

ýòèì äëÿ àíàëèçà èõ ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíî-

ñòè áûëè âûáðàíû ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìûå êëè-

íè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ñîïîñòàâèìûå ìåæäó ñî-

áîé ïî äèçàéíó è äëèòåëüíîñòè íàáëþäåíèÿ [3 – 9].

Ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ñòàëè èñ-

òî÷íèêîì äàííûõ îá ýôôåêòèâíîñòè áèîëîãè÷å-

ñêèõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíèêî-ýêîíîìè-

÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Ýôôåêòèâíîñòü â êëèíè-

êî-ýêîíîìè÷åñêîì àíàëèçå îöåíèâàëàñü ïî äîëå

ïàöèåíòîâ, äîñòèãøèõ PASI 752 ê îïðåäåëåííîìó

âðåìåíè ïîñëå íà÷àëà òåðàïèè (10 – 12, 24 – 28 è

50 – 52 íåäåëè).

Â ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèÿõ ðàç-

ëè÷íûõ ïðåïàðàòîâ íåñêîëüêî îòëè÷àëèñü ñðîêè

îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè. Äëÿ óñòåêèíóìàáà è ýòà-

íåðöåïòà àíàëèç êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

ïðîâîäèëñÿ íà 12-é íåäåëå, äëÿ óñòåêèíóìàáà — íà

12-é, 28-é è 52-é íåäåëÿõ, èíôëèêñèìàáà — íà

10-é, 24-é è 50-é íåäåëÿõ, àäàëèìóìàáà — íà 12-é,

24-é è 52-é íåäåëÿõ. Â ñâÿçè ñ ýòèì ïðè ïðîâåäåíèè

êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà ñîïîñòàâëÿëàñü

ýôôåêòèâíîñòü óñòåêèíóìàáà íà 12-é íåäåëå ñ ýô-

ôåêòèâíîñòüþ èíôëèêñèìàáà íà 10-é íåäåëå è àäà-

ëèìóìàáà íà 12-é íåäåëå; ýôôåêòèâíîñòü óñòåêè-

íóìàáà íà 28-é íåäåëå — ñ ýôôåêòèâíîñòüþ èí-

ôëèêñèìàáà è àäàëèìóìàáà íà 24-é íåäåëå;

ýôôåêòèâíîñòü óñòåêèíóìàáà íà 52-é íåäåëå — ñ

ýôôåêòèâíîñòüþ èíôëèêñèìàáà íà 50-é íåäåëå è

ýôôåêòèâíîñòüþ àäàëèìóìàáà íà 52-é íåäåëå.

Äàííûå îá ýôôåêòèâíîñòè óñòåêèíóìàáà íà 52-é

íåäåëå áûëè âçÿòû èç îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèÿõ [10, 11] (â ïóáëèêàöèÿõ [4, 7] îíè íå

ïðèâîäèëèñü). Ïðè ýòîì ÷àñòîòà ñëó÷àåâ äîñòèæå-

íèÿ PASI 75 áûëà ïåðåñ÷èòàíà íàìè íà âñåõ áîëü-

íûõ, ïîëó÷àâøèõ óñòåêèíóìàá â äîçå 45 ìã ñ íà÷à-

ëà íàáëþäåíèÿ3. Äëÿ àäàëèìóìàáà áûëà ñìîäåëè-

ðîâàíà ýôôåêòèâíîñòü íà 52-é íåäåëå ïî äàííûì

ïóáëèêàöèè4 Menter A è ñîàâò. [6].

Ðàñ÷åò çàòðàò ïðîâîäèëñÿ äëÿ ñòàíäàðòíî ðåêî-

ìåíäóåìûõ äîç è ðåæèìîâ äîçèðîâàíèÿ áèîëîãè÷å-

ñêèõ ïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèåé ïî

èõ ïðèìåíåíèþ: óñòåêèíóìàáà — 45 ìã íà 0 (íà-

÷àëüíàÿ äîçà) è 4-é íåäåëÿõ, çàòåì êàæäûå 12 íå-

äåëü; èíôëèêñèìàáà — 5 ìã�êã ìàññû òåëà íà 0, 2-é

è 6-é íåäåëÿõ, çàòåì êàæäûå 8 íåäåëü; ýòàíåðöåï-

òà — 50 ìã 2 ðàçà â íåäåëþ; àäàëèìóìàáà — íà-

÷àëüíàÿ äîçà 80 ìã, çàòåì ïî 40 ìã êàæäóþ íåäåëþ.

Ïðè ïðîâåäåíèè êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëè-

çà ó÷èòûâàëèñü òîëüêî öåíû íà ëåêàðñòâåííóþ

òåðàïèþ áèîëîãè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè êàê íàèáî-

ëåå äîðîãîñòîÿùèé ýëåìåíò ëå÷åíèÿ. Ïðîâåäåííûå

êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ïðå-

ïàðàòîâ íå äàþò îñíîâàíèé ïðåäïîëàãàòü, ÷òî â
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1
Ïðè ïðîâåäåíèè ïîèñêà èñïîëüçîâàëèñü àíãëîÿçû÷íûå òåðìèíû.

2
Äëÿ îáúåêòèâíîé îöåíêè òÿæåñòè ïñîðèàçà ñïåöèàëèñòû ðåêî-

ìåíäóþò èñïîëüçîâàòü èíäåêñ ðàñïðîñòðàíåííîñòè è òÿæåñòè ïñî-

ðèàçà (àíãë. PASI), ðàññ÷èòûâàåìûé íà îñíîâàíèè âûðàæåííîñòè

ýðèòåìû, èíôèëüòðàöèè è øåëóøåíèÿ êîæè, à òàêæå ïëîùàäè ïî-

ðàæåíèÿ. Êðèòåðèåì ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ ñ÷èòàþò óëó÷øåíèå

ýòîãî èíäåêñà ìèíèìóì íà 75% (PASI 75).
3

Â èññëåäîâàíèÿõ PHOENIX è PHOENIX 2 ïðîâîäèëàñü ïîâòîð-

íàÿ ðàíäîìèçàöèÿ ïàöèåíòîâ, äîñòèãøèõ è íå äîñòèãøèõ PASI 75

ñîîòâåòñòâåííî. Ñîãëàñíî îò÷åòó [4], ýôôåêòèâíîñòü òåðàïèè óñòå-

êèíóìàáîì íà 52-é íåäåëå (äîñòèæåíèå PASI 75) ñîñòàâèëà 87%

÷èñëà ïàöèåíòîâ, äîñòèãøèõ PASI 75 íà 28-é íåäåëå è ïðîäîëæàâ-

øèõ òåðàïèþ óñòåêèíóìàáîì â äîçå 45 ìã êàæäûå 12 íåäåëü. Íà

28-é íåäåëå 71,2% ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ óñòåêèíóìàá, äîñòèãëè

PASI 75. Ñîîòâåòñòâåííî, 87% îò 71,2% ñîñòàâëÿåò 61,9%. Àíàëî-

ãè÷íûå ðàñ÷åòû áûëè ïðîâåäåíû äëÿ èññëåäîâàíèÿ [7].
4

Â èññëåäîâàíèè áûëî óêàçàíî íà ñíèæåíèå ýôôåêòèâíîñòè àäà-

ëèìóìàáà íà 52-é íåäåëå íà 5% (îò ÷èñëà ïàöèåíòîâ, äîñòèãøèõ

PASI 75 íà 33-é íåäåëå). Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî ýôôåêòèâíîñòü àäà-

ëèìóìàáà íà 33-é íåäåëå â èññëåäîâàíèè íå áûëà óêàçàíà, äëÿ

ðàñ÷åòîâ áûëè âçÿòû äàííûå ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà íà 24-é

íåäåëå — 70%. Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííûõ ðàñ÷åòîâ è ñ ó÷åòîì ïðè-

íÿòûõ äîïóùåíèé ýôôåêòèâíîñòü àäàëèìóìàáà íà 52-é íåäåëå

ñîñòàâèëà 66,5% (70% × 0,95).



ñòðóêòóðå çàòðàò êàêèå-ëèáî îñîáåííîñòè ïðèìåíå-

íèÿ áóäóò èãðàòü áîëüøóþ ðîëü, ÷åì öåíà ñàìèõ

ïðåïàðàòîâ. Êðîìå òîãî, ïðè ñóùåñòâóþùèõ â ÐÔ

ðàñöåíêàõ íà îêàçàíèå áàçîâîé ìåäèöèíñêîé ïîìî-

ùè íåçàâèñèìî îò óñëîâèé åå îêàçàíèÿ îñíîâíóþ

äîëþ â ñòðóêòóðå çàòðàò áóäóò èãðàòü ñàìè áèîëî-

ãè÷åñêèå ïðåïàðàòû.

Öåíû íà ïðåïàðàòû è èñòî÷íèêè èíôîðìàöèè î

íèõ ïðèâåäåíû â òàáë. 1. Âñå öåíû âçÿòû íà åäèíûé

ìîìåíò âðåìåíè: 12.10.2010 ã. Ïðè ðàñ÷åòå çàòðàò

íà êàæäûé ïåðèîä îöåíêè ýôôåêòà ó÷èòûâàëàñü

ñòîèìîñòü òîëüêî ðàíåå ïðîâåäåííûõ ââåäåíèé, òàê

êàê äëÿ ïðîÿâëåíèÿ ýôôåêòà áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïà-

ðàòîâ òðåáóåòñÿ âðåìÿ, ñîîòâåòñòâóþùåå êàê ðàç

ïåðèîäó ìåæäó ââåäåíèÿìè (ò.å. ïðè îöåíêå ýôôåê-

òèâíîñòè íà 10-é íåäåëå ó÷èòûâàëèñü ââåäåíèÿ ñ 0

ïî 8-þ íåäåëþ è ò.ä.).

Ðàññ÷èòûâàëèñü çàòðàòû íà êóðñ ëå÷åíèÿ êàæäûì

èç ïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàííûì ðåæè-

ìîì äîçèðîâàíèÿ è äëèòåëüíîñòüþ òåðàïèè â êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, à òàêæå ñëåäóþùèå êëè-

íèêî-ýêîíîìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè:

� ïîêàçàòåëü «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» (çàòðàòû

íà áîëüíîãî ñ äîñòèãíóòûì êëèíè÷åñêèì ýôôåêòîì

äëÿ êàæäîãî èç àíàëèçèðóåìûõ áèîëîãè÷åñêèõ ïðå-

ïàðàòîâ);

� ïîêàçàòåëü ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè çàòðàò

(èíêðåìåíòàëüíîå ñîîòíîøåíèå «çàòðàòû�ýôôåê-

òèâíîñòü», äîïîëíèòåëüíûå çàòðàòû íà ïðèìåíå-

íèå áîëåå äîðîãîé è áîëåå ýôôåêòèâíîé òåõíîëî-

ãèè ïî ñðàâíåíèþ ñ ìåíåå äîðîãîé è ìåíåå ýôôåê-

òèâíîé) — äëÿ óñòåêèíóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ

ïëàöåáî, èíôëèêñèìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî è

àäàëèìóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî.

Ðàñ÷åò ïðîâîäèëñÿ ïî ôîðìóëàì:

CER = DC�Ef,

ãäå CER (cost-effectiveness ratio) — ñîîòíîøåíèå

«çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü»; DC — ïðÿìûå çàòðàòû

íà ëåêàðñòâåííóþ òåðàïèþ êàæäûì èç áèîëîãè÷å-

ñêèõ ïðåïàðàòîâ äëÿ îäíîãî áîëüíîãî; Ef — ýôôåê-

òèâíîñòü ïðèìåíåíèÿ êàæäîãî èç áèîëîãè÷åñêèõ

ïðåïàðàòîâ (âåðîÿòíîñòü äîñòèæåíèÿ êëèíè÷åñêî-

ãî ýôôåêòà — PASI 75).

CERincr = ÄDC�ÄEf,

ãäå CERincr — ïîêàçàòåëü ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâ-

íîñòè çàòðàò (ñèíîíèì — èíêðåìåíòàëüíûé ïîêà-

çàòåëü «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü»); ÄDC — ðàçíèöà

â çàòðàòàõ íà ïðèìåíåíèå áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðà-

òîâ è ïëàöåáî (ðàâíà çàòðàòàì íà ïðèìåíåíèå áèî-

ëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ); ÄEf — ðàçíèöà â ýôôåê-

òèâíîñòè ïðèìåíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è

ïëàöåáî (âåðîÿòíîñòè äîñòèæåíèÿ êëèíè÷åñêîãî

ýôôåêòà — PASI 75).

Ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü óñòåêèíóìàáà,

èíôëèêñèìàáà è àäàëèìóìàáà èçó÷àëèñü â íåñêîëü-

êèõ èññëåäîâàíèÿõ, ïîýòîìó áûëè ïðîâåäåíû ðàñ-

÷åòû êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé îòäåëü-

íî ïî ðåçóëüòàòàì êàæäîãî èç èññëåäîâàíèé: äëÿ

óñòåêèíóìàáà [4, 7], èíôëèêñèìàáà [3, 5, 8], àäàëè-

ìóìàáà [6, 9].

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ

Àíàëèç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÷åòûðåõ áèî-

ëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ïðèìåíÿåìûõ ïðè ïñîðèà-

çå ñðåäíåé òÿæåñòè è òÿæåëîãî òå÷åíèÿ, ïîçâîëèë

ïîëó÷èòü ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ. Ñîãëàñíî ðå-

çóëüòàòàì ïðÿìîãî ñðàâíèòåëüíîãî ðàíäîìèçèðî-

âàííîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, óñòåêèíóìàá

ÿâëÿåòñÿ áîëåå ýôôåêòèâíûì ïðåïàðàòîì (äîñòè-

æåíèå PASI 75) ïî ñðàâíåíèþ ñ ýòàíåðöåïòîì [2].

Ïðÿìûõ èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè óñòåêèíóìà-

áà â ñðàâíåíèè ñ èíôëèêñèìàáîì è àäàëèìóìàáîì

íå ïðîâîäèëîñü. Ïðè ñîïîñòàâëåíèè ðåçóëüòàòîâ

ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìûõ ðàíäîìèçèðîâàííûõ

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ðàçëè÷íûõ ïðåïàðàòîâ

[3 – 9] óñòåêèíóìàá áûë íåñêîëüêî ìåíåå ýôôåêòè-

âåí, ÷åì èíôëèêñèìàá è àäàëèìóìàá â ïåðèîä ñ

10-é ïî 12-þ è ñ 24-é ïî 28-þ íåäåëè, îäíàêî íà
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Òàáëèöà 1 | Öåíû áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è èñòî÷íèêè èíôîðìàöèè î íèõ

ÌÍÍ Òîðãîâîå íàçâàíèå Óïàêîâêà Öåíà, ðóá. Èñòî÷íèê èíôîðìàöèè î öåíå

Óñòåêèíóìàá Ñòåëàðà Ôëàêîí 45 ìã 235 000,00 Ïðàéñ-ëèñò äèñòðèáüþòîðà

Ýòàíåðöåïò Ýíáðåë Øïðèö 25 ìã ¹ 4 41 384,82 IMS�RMBC

Èíôëèêñèìàá Ðåìèêåéä Ôëàêîí 100 ìë 50 156,70 Ðååñòð öåí íà æèçíåííî íåîáõîäèìûå ïðåïàðàòû, ñ ó÷åòîì ìàêñè-

ìàëüíîé òîðãîâîé íàäáàâêè â ã. Ìîñêâå

Àäàëèìóìàá Õóìèðà Øïðèö 40 ìã�ìë ¹ 2 87 319,08 IMS�RMBC

Ïðèìå÷àíèå. Èíôëèêñèìàá âõîäèò â ÏÆÍÂËÏ, â ñâÿçè ñ ÷åì åãî ìàêñèìàëüíàÿ öåíà çàðåãèñòðèðîâàíà. Óñòåêèíóìàá íà ìîìåíò èññëåäîâàíèÿ åùå íå
ïðîäàâàëñÿ øèðîêî íà òåððèòîðèè ÐÔ, ïîýòîìó åãî öåíà áûëà âçÿòà èç ïðàéñ-ëèñòà îñíîâíîãî äèñòðèáüþòîðà. Äëÿ ýòàíåðöåïòà è àäàëèìóìàáà áûëè
ðàññ÷èòàíû ñðåäíèå öåíû ôàêòè÷åñêîãî îòïóñêà äèñòðèáüþòîðîì ïî áàçå äàííûõ IMS�RMBC.



50 – 52-é íåäåëå, ñóäÿ ïî ïðèâåäåííûì â ïóáëèêà-

öèÿõ ðåçóëüòàòàì, ìîæíî îæèäàòü ýôôåêòèâíîñòü

óñòåêèíóìàáà, ñîïîñòàâèìóþ ñ òàêîâîé èíôëèêñè-

ìàáà è àäàëèìóìàáà. Îòìå÷åíà õîðîøàÿ ïåðåíîñè-

ìîñòü, íèçêàÿ ÷àñòîòà ñëó÷àåâ ðàçâèòèÿ ñåðüåçíûõ

ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ âñåõ ÷åòûðåõ áèîëîãè÷åñêèõ

ïðåïàðàòîâ.

Ðåçóëüòàòû ðàñ÷åòà çàòðàò íà ïðèìåíåíèå áèîëî-

ãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñî-

ðèàçîì ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 2. Îæèäàåìûå çàòðà-

òû íà óñòåêèíóìàá áûëè íåñêîëüêî ìåíüøèìè ïî

ñðàâíåíèþ ñ çàòðàòàìè íà ýòàíåðöåïò è èíôëèêñè-

ìàá ïðè ðàñ÷åòàõ ïî âñåì èññëåäîâàíèÿì âíå çàâè-

ñèìîñòè îò êðàòíîñòè íàçíà÷åíèÿ è äëèòåëüíîñòè

òåðàïèè. Âìåñòå ñ òåì, ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ óñòåêè-

íóìàáîì îêàçàëàñü íåñêîëüêî âûøå ïî ñðàâíåíèþ ñ

àäàëèìóìàáîì, åñëè ðàññìàòðèâàòü äëèòåëüíîñòü

ëå÷åíèÿ 12 è 24 – 28 íåäåëü, íî ñòàíîâèòñÿ ìåíüøå

ê 52-é íåäåëå òåðàïèè.

Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííûõ ðàñ÷åòîâ (òàáë. 3)

áûëî ïîêàçàíî, ÷òî â ñðàâíåíèè ñ ýòàíåðöåïòîì óñ-

òåêèíóìàá ÿâëÿåòñÿ äîìèíèðóþùåé àëüòåðíàòèâîé

ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì, òàê êàê îáëàäà-

åò áîëüøåé ýôôåêòèâíîñòüþ è ìåíüøåé ñòîèìî-

ñòüþ. Ñîîòâåòñòâåííî, è ñòîèìîñòü äîñòèæåíèÿ

ýôôåêòà (îæèäàåìûå çàòðàòû íà îäíîãî áîëüíîãî ñ

òÿæåëûì ïñîðèàçîì ñ äîñòèãíóòûì ïîëîæèòåëü-

íûì ýôôåêòîì) ïðè ïðèìåíåíèè óñòåêèíóìàáà

áûëà ìåíüøåé (696 296,29 ðóá.), ÷åì â ñëó÷àå ïðè-

ìåíåíèÿ ýòàíåðöåïòà (874 327,18 ðóá.).

Ïîêàçàòåëè «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» äëÿ óñòå-

êèíóìàáà, èíôëèêñèìàáà è àäàëèìóìàáà ïðåä-

ñòàâëåíû â òàáë. 4. Óñòåêèíóìàá ïî ñðàâíåíèþ ñ

èíôëèêñèìàáîì ïðè äëèòåëüíîì íàçíà÷åíèè (íà-

÷èíàÿ ñ 24 – 28-é íåäåëè), à ïî ðåçóëüòàòàì íåêîòî-

ðûõ èññëåäîâàíèé, íà÷èíàÿ óæå ñ 10-é íåäåëè, áî-

ëåå ýêîíîìè÷åñêè öåëåñîîáðàçíûé ñïîñîá òåðàïèè

áîëüíûõ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì.

Çàòðàòû íà äîñòèæåíèå ïîëîæèòåëüíîãî ýôôåêòà

ïðè íàçíà÷åíèè àäàëèìóìàáà áûëè ìåíüøèìè ïî

ñðàâíåíèþ ñ ïðèìåíåíèåì óñòåêèíóìàáà â ñëó÷àå

êðàòêîñðî÷íîãî ïðèìåíåíèÿ ýòèõ ïðåïàðàòîâ (äî
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Òàáëèöà 2 | Îæèäàåìûå çàòðàòû íà âåäåíèå ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì ïðè ïðèìåíåíèè óñòåêèíó-
ìàáà (Ñòåëàðà), ýòàíåðöåïòà (Ýíáðåë), èíôëèêñèìàáà (Ðåìèêåéä) è àäàëèìóìàáà (Õóìèðà)

ÌÍÍ

(òîðãîâîå

íàèìåíî-

âàíèå)

Ôîðìà âûïóñêà Ðåæèì äîçèðîâàíèÿ

Ñòîèìîñòü

óïàêîâêè,

ðóá.

Ñòîèìîñòü

ðàçîâîé

äîçû,

ðóá.

Ñðåäíÿÿ äëèòåëü-

íîñòü òåðàïèè,

ïî äàííûì êëè-

íè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé, íåäåëü

Îæèäàåìûå

çàòðàòû,

ðóá.

Óñòåêèíóìàá

(Ñòåëàðà)

Ðàñòâîð äëÿ ï�ê ââåäå-

íèÿ 45 ìã�0,5 ìë, ôëàêî-

íû ¹ 1

45 ìã íà 0 è 4-é íåäåëå,

çàòåì êàæäûå 12 íåäåëü

235 000,00 235 000,00 12 [4, 7] 470 000,00

28 [7] 705 000,00

52 [4, 7] 1 175 000,00

Ýòàíåðöåïò

(Ýíáðåë)

Ïîðîøîê ëèîô. äëÿ ïðè-

ãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ

ï�ê ââåäåíèÿ 25 ìã,

øïðèöû ¹ 4

50 ìã 2 ðàçà â íåäåëþ 41 384,82 20 692,41 12 [2] 496 617,84

Èíôëèêñèìàá

(Ðåìèêåéä)

Ïîðîøîê ëèîô. äëÿ ïðè-

ãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ

â�â ââåäåíèÿ (ôëàêîíû)

100 ìã

5 ìã�êã ìàññû òåëà íà 0,

2-é è 6-é íåäåëå, çàòåì

êàæäûå 8 íåäåëü

50 156,7 200 626,8* 10 [3, 5, 8] 601 880,4

24 [8] 1 003 134,00

50 [5, 8] 1 605 014,4

Àäàëèìóìàá

(Õóìèðà)

Ðàñòâîð äëÿ ï�ê ââåäå-

íèÿ 40 ìã�ìë

80 ìã íà÷àëüíàÿ äîçà,

çàòåì ïî 40 ìã êàæäóþ

íåäåëþ

87 319,08 40 ìã — 43 659,54 12 [6, 9] 349 276,32

80 ìã — 87 319,08 24 [6] 611 233,56

52 [6] 1 222 467,12

* Ðàññ÷èòûâàëñÿ èñõîäÿ èç ìàññû òåëà ÷åëîâåêà 70 êã.

Òàáëèöà 3 | Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà â ñðàâíåíèè ñ ýòàíåðöåïòîì ó ïà-
öèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì

ÌÍÍ (òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå)

Îæèäàåìûå

çàòðàòû, ðóá.

Âåðîÿòíîñòü äîñòèæåíèÿ êëèíè÷åñêîãî

ýôôåêòà, ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ [2]

CER, ðóá. (îæèäàåìûå çàòðàòû íà îäíîãî áîëü-

íîãî ñ äîñòèãíóòûì ïîëîæèòåëüíûì ýôôåêòîì)

Óñòåêèíóìàá (Ñòåëàðà) 470 000,00 0,675 696 296,29

Ýòàíåðöåïò (Ýíáðåë) 496 617,84 0,568 874 327,18



24–28-é íåäåëè). Àäàëèìóìàá áûë äîìèíèðóþùåé

àëüòåðíàòèâîé ïðè îöåíêå êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ

ïîêàçàòåëåé íà 12-é íåäåëå, òàê êàê ïî ñðàâíåíèþ ñ

óñòåêèíóìàáîì åãî ýôôåêòèâíîñòü áûëà áîëüøåé,

à çàòðàòû íà åãî ïðèìåíåíèå ìåíüøèìè. Îäíàêî

ïðè îöåíêå ïðåïàðàòîâ ñ ó÷åòîì äîëãîñðî÷íîé ïåð-

ñïåêòèâû èõ ïðèìåíåíèÿ (1 ãîä) ìîæíî ãîâîðèòü î

ñîïîñòàâèìîñòè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè

çàòðàò ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà, èíôëèêñèìàáà è

àäàëèìóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî ïðåäñòàâ-

ëåíû â òàáë. 5. Äîïîëíèòåëüíûå çàòðàòû ïðè èñ-

ïîëüçîâàíèè óñòåêèíóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëà-

öåáî îêàçàëèñü ìåíüøèìè, ÷åì ó èíôëèêñèìàáà

êàê â êðàòêîñðî÷íîé (10 – 12 íåäåëü), òàê è â äîë-

ãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå (50 – 52 íåäåëè). Åñëè

ñðàâíèâàòü óñòåêèíóìàá è àäàëèìóìàá, òî ïðèìå-

íåíèå âòîðîãî — áîëåå ðàöèîíàëüíàÿ àëüòåðíàòèâà

â ñëó÷àå êðàòêîñðî÷íîãî íàçíà÷åíèÿ. Îäíàêî ïðè

èõ äîëãîñðî÷íîì íàçíà÷åíèè (â òå÷åíèå ãîäà) óñòå-

êèíóìàá ñòàíîâèòñÿ áîëåå ýêîíîìè÷åñêè öåëåñî-

îáðàçíûì ñïîñîáîì òåðàïèè ïî ñðàâíåíèþ ñ àäàëè-

ìóìàáîì: äîïîëíèòåëüíûå çàòðàòû ïðè ïðèìåíå-

íèè óñòåêèíóìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî êîëå-

áàëèñü îò 1 951 827,2 äî 1 998 299,3 ðóá., à ïðè ïðè-

ìåíåíèè àäàëèìóìàáà ñîñòàâèëè 2 054 566,59 ðóá.

íà îäíîãî áîëüíîãî ñ äîñòèãíóòûì ïîëîæèòåëüíûì

ýôôåêòîì.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîâåäåííûé êëèíèêî-ýêîíîìè-

÷åñêèé àíàëèç ïðîäåìîíñòðèðîâàë ïðåèìóùåñòâà

ïðèìåíåíèÿ óñòåêèíóìàáà â ñðàâíåíèè ñ ýòàíåð-

öåïòîì. Ýêîíîìè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà óñòåêèíó-

ìàáà ïî ñðàâíåíèþ ñ èíôëèêñèìàáîì áûëè ïîêàçà-

íû â õîäå àíàëèçà «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü», íà÷è-

íàÿ ñ 24 – 28-é, à ïðè ñðàâíåíèè ñ àäàëèìóìàáîì,

íà÷èíàÿ ñ 50 – 52-é íåäåëè òåðàïèè. Ðàñ÷åò ïîêàçà-

òåëÿ ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè çàòðàò âûÿâèë

ýêîíîìè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà óñòåêèíóìàáà ïî

ñðàâíåíèþ ñ èíôëèêñèìàáîì êàê â êðàòêîñðî÷íîé

(10 – 12 íåäåëü), òàê è â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå

(50 – 52 íåäåëè), à ïî ñðàâíåíèþ ñ àäàëèìóìàáîì

— â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå (52 íåäåëè), ÷òî

íàèáîëåå çíà÷èìî ïðè äëèòåëüíîì ïðèìåíåíèè

áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ.

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî òåðàïèè ïñîðèàçà — íîâûé ïðîåêò â

Ðîññèè. Ìåä. âåñòí. 2008;¹ 24–25:451–452. URL: http:��medvestnik.

ru�archive�2008�24�1378.html
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Òàáëèöà 4 | Ðåçóëüòàòû àíàëèçà «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» ïðèìåíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ó ïà-
öèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì: çàòðàòû íà äîñòèæåíèå êëèíè÷åñêîãî ýôôåêòà (PASI 75)

Ïîêàçàòåëü

Óñòåêèíóìàá Èíôëèêñèìàá Àäàëèìóìàá

èññëåäîâàíèÿ

[4, 10]

èññëåäîâàíèÿ

[7, 11]

èññëåäîâàíèå

[3]

èññëåäîâàíèå

[8]

èññëåäîâàíèå

[5]

èññëåäîâàíèå

[6]

èññëåäîâàíèå

[9]

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ 10 – 12 íåäåëü

Çàòðàòû, ðóá. 470 000,00 470 000,00 601 880,40 601 880,40 601 880,40 349 276,32 349 276,32

Âåðîÿòíîñòü äîñòèæåíèÿ êëè-

íè÷åñêîãî ýôôåêòà
0,671 0,667 0,88 0,80 0,755 0,68 0,769

CER, ðóá., íà îäíîãî ïàöèåí-

òà ñ äîñòèãíóòûì ýôôåêòîì
700 447,09 704 647,67 683 955,00 752 350,50 797 192,58 513 641,64 454 195,47

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ 24 – 28 íåäåëü

Çàòðàòû, ðóá. 705 000,00 705 000,00 1 003 134,0 1 003 134,0 1 003 134,0 611 233,56 611 233,56

Âåðîÿòíîñòü äîñòèæåíèÿ êëè-

íè÷åñêîãî ýôôåêòà
0,712 0,695 — 0,82 — 0,70 —

CER, ðóá., íà îäíîãî ïàöèåí-

òà ñ äîñòèãíóòûì ýôôåêòîì
990 168,53 1 014 388,4 — 1 223 334,1 — 873 190,8 —

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ 50 – 52 íåäåëè

Çàòðàòû, ðóá. 1 175 000,00 1 175 000,00 1 605 014,4 1 605 014,4 1 605 014,4 1 222 467,12 1 222 467,12

Âåðîÿòíîñòü äîñòèæåíèÿ êëè-

íè÷åñêîãî ýôôåêòà
0,619* 0,639 * — 0,61 0,545 0,665 —

CER, ðóá., íà îäíîãî ïàöèåí-

òà ñ äîñòèãíóòûì ýôôåêòîì
1 898 222,9 1 838 810,6 — 2 631 171,1 2 944 980,5 1 838 296,42 —

* Ïîêàçàòåëè ýôôåêòèâíîñòè óñòåêèíóìàáà íà 52-é íåäåëå ïåðåñ÷èòàíû íà âñåõ ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ óñòåêèíóìàá â äîçå 45 ìã ñ íà÷àëà íàáëþäå-
íèÿ, ñì. ðàçäåë «Ìàòåðèàëû è ìåòîäû».
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Òàáëèöà 5 | Ðåçóëüòàòû àíàëèçà «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» ïðèìåíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ó ïà-
öèåíòîâ ñ òÿæåëûì ïñîðèàçîì: ïîêàçàòåëü ïðèðàùåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè çàòðàò ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî

Ïîêàçàòåëü

Óñòåêèíóìàá Èíôëèêñèìàá Àäàëèìóìàá

èññëåäîâà-

íèÿ [4, 10]

èññëåäîâà-

íèÿ [7, 11]

èññëåäî-

âàíèå [3]

èññëåäî-

âàíèå [8]

èññëåäî-

âàíèå [5]

èññëåäî-

âàíèå [6]

èññëåäî-

âàíèå [9]

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ 10 – 12 íåäåëü

Ðàçíèöà â çàòðàòàõ, ðóá. 470 000,00 470 000,00 601 880,40 601 880,40 601 880,40 349 276,32 349 276,32

Ðàçíèöà â âåðîÿòíîñòè äîñòèæåíèÿ êëèíè-

÷åñêîãî ýôôåêòà
0,640 0,630 — 0,77 0,736 0,63 0,618

CERincr, ðóá., íà îäíîãî áîëüíîãî ñ äîñ-

òèãíóòûì ïîëîæèòåëüíûì ýôôåêòîì
734 375,0 746 031,74 — 781 662,85 817 772,28 554 406,85 565 172,03

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ 24 – 28 íåäåëü

Ðàçíèöà â çàòðàòàõ, ðóá. 705 000,00 705 000,00 1 003 134,0 1 003 134,0 1 003 134,0 611 233,56 611 233,56

Ðàçíèöà â âåðîÿòíîñòè äîñòèæåíèÿ êëèíè-

÷åñêîãî ýôôåêòà
0,681 0,658 — 0,78 — 0,63 —

CERincr, ðóá., íà îäíîãî áîëüíîãî ñ äîñ-

òèãíóòûì ïîëîæèòåëüíûì ýôôåêòîì
1 035 242,20 1 071 428,50 — 1 286 069,2 — 970 212,0 —

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ 50 – 52 íåäåëè

Ðàçíèöà â çàòðàòàõ, ðóá. 1 175 000,00 1 175 000,00 1 605 014,4 1 605 014,4 1 605 014,4 1 222 467,12 1 222 467,12

Ðàçíèöà â âåðîÿòíîñòè äîñòèæåíèÿ êëèíè-

÷åñêîãî ýôôåêòà
0,588 0,602 — 0,57 0,526 0,595 —

CERincr, ðóá., íà îäíîãî áîëüíîãî ñ äîñ-

òèãíóòûì ïîëîæèòåëüíûì ýôôåêòîì
1 998 299,30 1 951 827,20 — 2 815 814,7 3 051 358,1 2 054 566,59 —

Ïðèìå÷àíèå. CERincr — äîïîëíèòåëüíûå çàòðàòû ïðè ïðèìåíåíèè áèîëîãè÷åñêîãî ïðåïàðàòà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî.



RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE

Clinical and Economic Analysis

Clinical and economical analysis of ustekinumab (Stelara
®
)

in patients with severe psoriasis

M. V. Sura, M. V. Avxentyeva, V. V. Omelyanovsky, A. A. Kubanova

Clinical and economical study of ustekinumab (Stelara®) vs etanercept (Enbrel), infliximab (Remicade®) and adalimumab (Humi-

ra) in patients with severe psoriasis has been carried out.

The clinical efficacy and safety of biological drugs have been analysed, and the expected costs of their application, cost-effective-

ness ratio (CER) and incremental cost-effectiveness ratio (ICER) have been evaluated. The advantages of ustekinumab vs etaner-

cept were demonstrated: the cost per patient with an achieved clinical effect was lower. When compared to infliximab CER for us-

tekinumab was lower since 24 – 28th week of therapy (since the 10th week according to the results of some studies). When

compared to adalimumab CER for ustekinumab became lower by the 52th week. Calculation of ICER for each drug vs placebo

showed that ustekinumab is more cost-effective that infliximab both in short- (10 to 12 weeks) and long-term (50 – 52 weeks) pers-

pective, and is more cost-effective than adalimumab in long-term perspective (52 weeks).

KEYWORDS: ustekinumab (Stelara®), biological drugs, clinical and economical analysis, cost-effectiveness analysis.

È
Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À

29

Óâàæàåìûå êîëëåãè è äðóçüÿ!

Ìû îòêðûòû ê ñîòðóäíè÷åñòâó è äèàëîãó!

Öåëè íàøåãî æóðíàëà — ñîçäàíèå ýôôåêòèâíîãî ïðîôåññèîíàëüíî-îðèåíòèðîâàííîãî

èíôîðìàöèîííîãî ðåñóðñà, ïëîùàäêè äëÿ èíòåãðàöèè çíàíèé è îïûòà ó÷åíûõ è ïðàêòèêîâ;

ïðîäâèæåíèå èäåîëîãèè îöåíêè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé â Ðîññèè; cäåëàòü ýêñïåðòíîå ìíå-

íèå ñïåöèàëèñòîâ âîñòðåáîâàííûì ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ïðîÿâèòå àêòèâíîñòü. Æäåì ñòàòüè, èíòåðåñíûå ìàòåðèàëû íà àêòóàëüíûå òåìû.

Òåìàòè÷åñêàÿ íàïðàâëåííîñòü ïóáëèêàöèé æóðíàëà:

� îòå÷åñòâåííûé è ìåæäóíàðîäíûé îïûò êîìïëåêñíîé îöåíêè êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè-

÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé ñ íàó÷íûì îáîñíîâàíèåì ìåòîäîâ ýêñïåðòíîé

äåÿòåëüíîñòè, èñïîëüçîâàíèå ýòîãî îïûòà â óïðàâëåíèè ñèñòåìîé çäðàâîîõðàíåíèÿ;

� ìåòîäè÷åñêèå ïîäõîäû ê ïëàíèðîâàíèþ, îðãàíèçàöèè è ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèé;

� ìåíåäæìåíò è ýêîíîìèêà â çäðàâîîõðàíåíèè: ìîäåðíèçàöèÿ, ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå,

îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè;

� àëãîðèòìû ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé â óïðàâëåíèè çäðàâîîõðàíåíèåì, îñíîâàííûõ íà ðåçóëüòà-

òàõ êà÷åñòâåííûõ èññëåäîâàíèé;

� îáçîðû àêòóàëüíûõ èññëåäîâàíèé è îòêðûòèé â ðàçëè÷íûõ îáëàñòÿõ ìèðîâîé ìåäèöèíû;

� ïðàêòè÷åñêèé îïûò ïðèìåíåíèÿ ïåðåäîâûõ òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè,

� âîïðîñû îáó÷åíèÿ ñïåöèàëèñòîâ ðàçëè÷íîãî óðîâíÿ, îò àäìèíèñòðàòîðà äî ïðàêòè÷åñêîãî

âðà÷à — îò íåïðåðûâíîãî ïðîôåññèîíàëüíîãî îáðàçîâàíèÿ ê ïðîôåññèîíàëüíîìó ðàçâèòèþ.

Íàøà ãëàâíàÿ è îáùàÿ çàäà÷à:

Ïîâûñèòü ìåäèêî-ñîöèàëüíóþ è ýêîíîìè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòå-

ìû çäðàâîîõðàíåíèÿ è êà÷åñòâî îêàçàíèÿ ìåäèêî-ïðîôèëàêòè÷åñêîé ïîìîùè íàñåëåíèþ, ïðè-

ìåíÿÿ îïòèìàëüíûå îðãàíèçàöèîííî-ìåòîäîëîãè÷åñêèå ôîðìû è íîâûå òåõíîëîãèè, ÷òî ïîçâî-

ëèò â ñâîþ î÷åðåäü óëó÷øèòü êà÷åñòâî æèçíè ãðàæäàí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.



Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

ïðèìåíåíèÿ äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà

âî âòîðîé ëèíèè òåðàïèè õðîíè÷åñêîãî

ìèåëîëåéêîçà ó áîëüíûõ,

ðåçèñòåíòíûõ ê èìàòèíèáó

Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé, Ì. Â. Àâêñåíòüåâà, È. Ñ. Êðûñàíîâ,

Ñ. Â. Ãîðÿéíîâ, Ä. À. Êîâàëü

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Öåëü èññëåäîâàíèÿ: ïðîâåñòè êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç ïðèìåíåíèÿ äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà âî âòîðîé ëèíèè òå-

ðàïèè õðîíè÷åñêîé ôàçû õðîíè÷åñêîãî ìèåëîëåéêîçà (ÕÌË) ó áîëüíûõ, ðåçèñòåíòíûõ ê èìàòèíèáó.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû. Â ìàðêîâñêîé ìîäåëè áûë ïðîâåä¸í àíàëèç «çàòðàòû-ýôôåêòèâíîñòü» è «çàòðàòû-ïîëåçíîñòü».

Äëÿ ðàñ÷åòîâ èñïîëüçîâàíà ìàðêîâñêàÿ ìîäåëü îöåíêè àëüòåðíàòèâíûõ ñòðàòåãèé âòîðîé ëèíèè òåðàïèè ÕÌË, ïîñòðîåí-

íàÿ êîìïàíèåé IMS Health íà îñíîâå ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è îïðîñà ðîññèéñêèõ ýêñïåðòîâ. Ïðîâåäåíà

ýêñïåðòèçà ìîäåëè íà ïðåäìåò åå îáîñíîâàííîñòè.

Ðåçóëüòàòû. Ýêñïåðòèçà ìîäåëè ïîêàçàëà âîçìîæíîñòü åå èñïîëüçîâàíèÿ äëÿ ñðàâíèòåëüíîãî êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî

àíàëèçà äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà â óñëîâèÿõ ðîññèéñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ. Â ìîäåëè ðàññ÷èòàíî, ÷òî çàòðàòû íà òåðàïèþ

ÕÌË ó îäíîãî áîëüíîãî íà ïðîòÿæåíèè âñåé æèçíè ìåíüøå äëÿ äàçàòèíèáà, ÷åì äëÿ íèëîòèíèáà, è ñîñòàâëÿþò 17,7 è

21,1 ìëí ðóá. ñîîòâåòñòâåííî. Êîëè÷åñòâî ñîõðàíåííûõ ëåò æèçíè è ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè òàêæå áîëüøå äëÿ äàçàòèíè-

áà ïî ñðàâíåíèþ ñ íèëîòèíèáîì: 7,02; 5,75 è 6,93; 5,65 ñîîòâåòñòâåííî.

Çàêëþ÷åíèå. Äàçàòèíèá ïî ñðàâíåíèþ ñ íèëîòèíèáîì ÿâëÿåòñÿ äîìèíèðóþùåé àëüòåðíàòèâîé ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ÕÌË,

ðåçèñòåíòíûõ èëè íå ïåðåíîñÿùèõ ëå÷åíèå èìàòèíèáîì. Ëå÷åíèå äàçàòèíèáîì îäíîãî áîëüíîãî íà ïðîòÿæåíèè âñåé åãî

æèçíè ñ ìîìåíòà íà÷àëà òåðàïèè ïîçâîëÿåò ñýêîíîìèòü 1,97 ìëí ðóá. è îáåñïå÷èâàåò äîïîëíèòåëüíûé ýôôåêò â ðàçìåðå

1,27 ëåò ñîõðàíåííîé æèçíè è 1,28 ëåò ñîõðàíåííîé êà÷åñòâåííîé æèçíè.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: õðîíè÷åñêèé ìèåëîëåéêîç (ÕÌË), àíàëèç «çàòðàòû-ýôôåêòèâíîñòü», àíàëèç «çàòðàòû-ïîëåç-

íîñòü», äàçàòèíèá, íèëîòèíèá, ðåçèñòåíòíîñòü ê èìàòèíèáó.

Õðîíè÷åñêèé ìèåëîëåéêîç (ÕÌË) — çëîêà÷åñòâåí-

íîå îïóõîëåâîå çàáîëåâàíèå êðîâè, õàðàêòåðèçóþ-

ùååñÿ ïàòîëîãè÷åñêèì ðîñòîì ìîíîêëîíàëüíîé ëè-

íèè ãåìîïîýòè÷åñêèõ ñòâîëîâûõ êëåòîê, ñîñòàâëÿ-

åò 7 – 15 % âñåõ äèàãíîñòèðóåìûõ ôîðì ëåéêîçîâ ó

âçðîñëûõ [1]. Äîëãîå âðåìÿ îñíîâíûì ñïîñîáîì

ìåäèêàìåíòîçíîãî ëå÷åíèÿ ÕÌË áûëî íàçíà÷åíèå

àëüôà-èíòåðôåðîíà (á-ÈÔ), ãèäðîêñèìî÷åâèíû è

áóñóëüôàíà, îäíàêî êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü

ýòèõ ìåòîäîâ áûëà íèçêîé. Îäíîâðåìåííî ñ ýòèì

çíà÷èòåëüíóþ ðîëü â ëå÷åíèè èãðàëà àëëîãåííàÿ

òðàíñïëàíòàöèÿ êîñòíîãî ìîçãà. Äàæå â íàñòîÿùåå

âðåìÿ îíà ñ÷èòàåòñÿ åäèíñòâåííûì ìåòîäîì, ñïî-

ñîáíûì èçëå÷èòü îò ÕÌË, ïîñêîëüêó òðàíñïëàíòàò

ïîçâîëÿåò ïîëíîñòüþ ëèêâèäèðîâàòü ïóë ñòâîëî-

âûõ êëåòîê, êîòîðûå ìîãóò ñëóæèòü èñòî÷íèêîì ðå-

öèäèâà çàáîëåâàíèÿ. Ðåçóëüòàòû àíàëèçà áîëåå ÷åì

3 òûñ. ïàöèåíòîâ, êîòîðûì áûëà ïðîâåäåíà òðàíñ-

ïëàíòàöèÿ êîñòíîãî ìîçãà, ïîêàçàë, ÷òî äâóõëåòíÿÿ

âûæèâàåìîñòü ñðåäè íèõ ñîñòàâèëà 61 %, à ÷àñòîòà

ðåöèäèâà — 22 % [2]. Îäíàêî íåîáõîäèìî ó÷èòû-

âàòü âñå âîçìîæíûå ðèñêè, ñâÿçàííûå ñ ïðîâåäåíè-

åì ýòîé îïåðàöèè, ñðåäè êîòîðûõ îïàñíûå äëÿ æèç-

íè èíôåêöèîííûå îñëîæíåíèÿ, ðåàêöèÿ «òðàíñ-

ïëàíòàò ïðîòèâ õîçÿèíà», âòîðè÷íûå îïóõîëè è ò.ä.

Òàê, â óïîìèíàâøåìñÿ àíàëèçå ñìåðòíîñòü â òå÷å-

íèå äâóõ ëåò ðàâíÿëàñü 30 %. Äîïîëíèòåëüíî íóæ-

íî èìåòü â âèäó ñëîæíîñòü ïîèñêà ïîòåíöèàëüíîãî

äîíîðà, íåîáõîäèìîñòü ïîñëåäóþùåé òåðàïèè è

çíà÷èòåëüíûå ôèíàíñîâûå çàòðàòû.

Êàðäèíàëüíîå èçìåíåíèå ïîäõîäîâ ê ëå÷åíèþ

ÕÌË è åù¸ áîëüøåå ñíèæåíèå ðîëè òðàíñïëàíòà-

öèè êîñòíîãî ìîçãà, â ÷àñòíîñòè, ñâÿçàíî ñ ðàçðà-

áîòêîé â êîíöå 90-õ ãîäîâ XX âåêà íîâîãî êëàññà

ïðåïàðàòîâ äëÿ òàðãåòíîé òåðàïèè äàííîãî çàáî-

ëåâàíèÿ — èíãèáèòîðîâ òèðîçèíêèíàçû (ÈÒÊ),

ïåðâûì ïðåäñòàâèòåëåì êîòîðûõ ñòàë èìàòèíèá.

Êðóïíîå êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå IRIS ïîêàçàëî,
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÷òî â ñðàâíåíèè ñî ñòàíäàðòíîé òåðàïèåé á-ÈÔ â

êîìáèíàöèè ñ öèòàðàáèíîì ëå÷åíèå èìàòèíèáîì,

íà÷àòîå âî âðåìÿ õðîíè÷åñêîé ôàçû ÕÌË, ÷åðåç 1,5

ãîäà ñîïðîâîæäàëîñü ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìî áîëü-

øåé ÷àñòîòîé ïîëíîãî öèòîãåíåòè÷åñêîãî îòâåòà

(ÏÖÎ): 14,5 è 76,2 %, ñîîòâåòñòâåííî ( p < 0,001)

[3]. ×åðåç ïÿòü ëåò òåðàïèè èìàòèíèáîì ÏÖÎ èìåë-

ñÿ ó 87 % ïàöèåíòîâ, è ó 93 % íàáëþäàëîñü ñòà-

áèëüíîå òå÷åíèå çàáîëåâàíèÿ áåç ïåðåõîäà â ôàçó

ïðîãðåññèðîâàíèÿ èëè áëàñòíîãî êðèçà [4]. Ïÿòè-

ëåòíÿÿ âûæèâàåìîñòü ñðåäè òåõ, êòî ïîëó÷àë èìà-

òèíèá â êà÷åñòâå íà÷àëüíîé òåðàïèè, ñîñòàâèëà

89 %. Áëàãîäàðÿ âûñîêîé ýôôåêòèâíîñòè è õîðî-

øåé ïåðåíîñèìîñòè èìàòèíèá î÷åíü áûñòðî ñòàë

ïðåïàðàòîì ïåðâîé ëèíèè äëÿ ëå÷åíèÿ ÕÌË, à åãî

ïîÿâëåíèå ñïðàâåäëèâî ñ÷èòàåòñÿ âåõîé â òåðàïèè

ÕÌË è îäíèì èç ñàìûõ çíà÷èìûõ ñîáûòèé â ñîâðå-

ìåííîé êëèíè÷åñêîé ìåäèöèíå.

Ê ñîæàëåíèþ, íåñìîòðÿ íà áîëüøîé øàã âïåð¸ä

â áîðüáå ñ ÕÌË, ó ÷àñòè ïàöèåíòîâ íàáëþäàåòñÿ

ðåçèñòåíòíîñòü ê èìàòèíèáó, êîòîðàÿ ïî íåêîòî-

ðûì îöåíêàì âñòðå÷àåòñÿ â 25 % ñëó÷àåâ [5]. Óâå-

ëè÷åíèå äîçû èìàòèíèáà ñî ñòàíäàðòíûõ 400 äî

800 ìã�ñóò íå ïðèâîäèò ê ïîâûøåíèþ ÷àñòîòû

ÏÖÎ [6]. Îäíàêî íåäàâíî ðàçðàáîòàííûå ÈÒÊ âòî-

ðîãî ïîêîëåíèÿ — äàçàòèíèá (Ñïðàéñåë®, Bristol

Myers-Squibb) è íèëîòèíèá (Òàñèãíà®, Novartis) —

ïîçâîëÿþò äîñòè÷ü ýôôåêòà è ó ðåçèñòåíòíûõ ê

èìàòèíèáó èëè íå ïåðåíîñÿùèõ åãî áîëüíûõ. Òàê,

ðåçóëüòàòû I – II ôàç êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé äà-

çàòèíèáà ïðîäåìîíñòðèðîâàëè, ÷òî ÷åðåç 8 ìåñÿöåâ

ëå÷åíèÿ ó 39 % ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêîé ñòàäèåé

ÕÌË, ðåçèñòåíòíûõ èëè íå ïåðåíîñÿùèõ òåðàïèþ

èìàòèíèáîì, îòìå÷àåòñÿ ÏÖÎ. Îäíîãîäè÷íàÿ âû-

æèâàåìîñòü áåç ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ

ñîñòàâëÿëà 92,4 % [7]. Ðåçóëüòàòû ñðàâíèòåëüíîãî

èññëåäîâàíèÿ äàçàòèíèáà è âûñîêîäîçèðîâàííîãî

ðåæèìà íàçíà÷åíèÿ èìàòèíèáà ó ïàöèåíòîâ â õðî-

íè÷åñêîé ôàçå ñ ðåçèñòåíòíîñòüþ ê ñòàíäàðòíûì

äîçèðîâêàì èìàòèíèáà òàêæå ïîêàçàëè, ÷òî ÷åðåç

15 ìåñÿöåâ â ãðóïïå äàçàòèíèáà íàáëþäàëàñü ñòà-

òèñòè÷åñêè çíà÷èìàÿ áîëüøàÿ ÷àñòîòà ÏÖÎ: 40 è

16 % ñîîòâåòñòâåííî ( p = 0,004), âûæèâàåìîñòü

ïðè îòñóòñòâèè ïðîãðåññèðîâàíèÿ çà ýòîò ïåðèîä

òàêæå áûëà íà 86 % âûøå â ãðóïïå äàçàòèíèáà [8].

Ïðè íàçíà÷åíèè äàçàòèíèáà â ôàçó ïðîãðåññèðîâà-

íèÿ èëè áëàñòíîãî êðèçà ÷åðåç âîñåìü ìåñÿöåâ

ÏÖÎ íàáëþäàëñÿ ó 24 è 27 % áîëüíûõ ñîîòâåòñò-

âåííî [9, 10]. Ïî ðåçóëüòàòàì êëèíè÷åñêèõ èñïûòà-

íèé íèëîòèíèáà åãî íàçíà÷åíèå ïîçâîëèëî ÷åðåç

øåñòü ìåñÿöåâ äîñòè÷ü ÏÖÎ ó 31 % ïàöèåíòîâ ñ

õðîíè÷åñêîé ñòàäèåé ÕÌË, ðåçèñòåíòíûõ ê èìàòè-

íèáó, îäíîãîäè÷íàÿ âûæèâàåìîñòü ïðè ýòîì ðàâíÿ-

ëàñü 95 % [11]. ×àñòîòà ÏÖÎ ïðè íàçíà÷åíèè íèëî-

òèíèáà â ôàçó àêñåëåðàöèè ñîñòàâëÿëà 16 % ÷åðåç

îäèí ãîä ëå÷åíèÿ, à îáùàÿ âûæèâàåìîñòü — 79 %

[12]. Ïðîäåìîíñòðèðîâàííàÿ â èññëåäîâàíèÿõ

ýôôåêòèâíîñòü äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà ïðè íà-

ëè÷èè ðåçèñòåíòíîñòè ê èìàòèíèáó ïîçâîëèëà ðàñ-

ñìàòðèâàòü èõ â êà÷åñòâå ïðåïàðàòîâ âòîðîé ëèíèè

ëå÷åíèÿ ÕÌË [13].

Âñå ÈÒÊ — äîðîãîñòîÿùèå ïðåïàðàòû. Â Ðîññèè

áîëüíûå ÕÌË ñ 2006 ã. ïîëó÷àþò èìàòèíèá ÷åðåç

ïðîãðàììó ñåìè íîçîëîãèé. Îäíàêî ÈÒÊ âòîðîãî

ïîêîëåíèÿ íå ïîêðûâàþòñÿ ñðåäñòâàìè ýòîé ïðî-

ãðàììû, íå âõîäÿò â ïåðå÷åíü æèçíåííî íåîáõîäè-

ìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è â

ñòàíäàðòû ëå÷åíèÿ ÕÌË. Â ðåçóëüòàòå ïðè ðåçè-

ñòåíòíîñòè èëè íåïåðåíîñèìîñòè èìàòèíèáà ïàöè-

åíòû â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ëèøåíû ýôôåêòèâ-

íîãî ëå÷åíèÿ. Åäèíñòâåííàÿ âîçìîæíîñòü — ýòî

öåëåâàÿ çàêóïêà äàííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ îòäåëüíûõ

áîëüíûõ çà ñ÷åò ñðåäñòâ ñóáúåêòîâ Ôåäåðàöèè, ÷òî

òðóäíî ðåàëèçîâàòü â ðåãèîíàõ (îñîáåííî äîòàöè-

îííûõ) è íåëüçÿ ñ÷èòàòü ñèñòåìíûì è ñïðàâåäëè-

âûì ïîäõîäîì ê ëåêàðñòâåííîìó îáåñïå÷åíèþ.

Íåîáõîäèìîñòü ðåøåíèÿ ïðîáëåìû îáåñïå÷åíèÿ

ëåêàðñòâåííîé òåðàïèåé áîëüíûõ ÕÌË ñ íåïåðåíî-

ñèìîñòüþ èìàòèíèáà èëè ðåçèñòåíòíûõ ê íåìó è

íàëè÷èå íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå äâóõ àëü-

òåðíàòèâíûõ ïðåïàðàòîâ ÈÒÊ âòîðîãî ïîêîëåíèÿ

îáóñëîâèëî ïðîâåäåíèå íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ.

ÖÅËÜ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Ïðîâåäåíèå êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà

ïðèìåíåíèÿ äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà âî âòîðîé

ëèíèè òåðàïèè õðîíè÷åñêîé ôàçû ÕÌË ó áîëüíûõ,

ðåçèñòåíòíûõ ê èìàòèíèáó.

Çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ:

� ïðîâåñòè ýêñïåðòèçó ìîäåëè Ìàðêîâà, ðàçðà-

áîòàííîé IMS Health äëÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî

àíàëèçà àëüòåðíàòèâíûõ ñòðàòåãèé òåðàïèè 2-é ëè-

íèè ó ïàöèåíòîâ ñ ÕÌË;

� ðàññ÷èòàòü â ìîäåëè ïðÿìûå ìåäèöèíñêèå çà-

òðàòû íà ëå÷åíèå ïàöèåíòîâ, ðåçèñòåíòíûõ ê èìà-

òèíèáó, ñ ïðèìåíåíèåì äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà;

� ðàññ÷èòàòü â ìîäåëè ÷èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò

æèçíè è ñîõðàíåííûõ ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè

(QALY) äëÿ êàæäîãî âèäà òåðàïèè;

� ïðîâåñòè àíàëèç «çàòðàòû-ýôôåêòèâíîñòü» è

«çàòðàòû-ïîëåçíîñòü» ïðèìåíåíèÿ äàçàòèíèáà è

íèëîòèíèáà â êà÷åñòâå òåðàïèè ïàöèåíòîâ â õðîíè-

÷åñêîé ôàçå ÕÌË.

Ãèïîòåçà èññëåäîâàíèÿ: òåðàïèÿ äàçàòèíèáîì

ÿâëÿåòñÿ áîëåå ýôôåêòèâíîé è ìåíåå çàòðàòíîé ïî

ñðàâíåíèþ ñ íèëîòèíèáîì ó ïàöèåíòîâ â õðîíè÷å-

ñêîé ôàçå ÕÌË, ðåçèñòåíòíûõ ê èìàòèíèáó.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ áûëà èñïîëüçî-

âàíà ìîäåëü, ðàçðàáîòàííàÿ â 2009 ã. êîìïàíèåé

IMS Health äëÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà

àëüòåðíàòèâíûõ ñòðàòåãèé òåðàïèè âòîðîé ëèíèè ó

ïàöèåíòîâ ñ ÕÌË. Â íàñòîÿùåé ðàáîòå ýòà ìîäåëü

èñïîëüçîâàëàñü äëÿ ñðàâíåíèÿ äàçàòèíèáà ñ íèëî-

òèíèáîì â õðîíè÷åñêîé ôàçå ÕÌË. Ìîäåëü áûëà
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ïîäâåðãíóòà ýêñïåðòèçå íà ïðåäìåò åå îáîñíîâàí-

íîñòè ñ òî÷êè çðåíèÿ èñïîëüçîâàííûõ ìàòåðèàëîâ

îá ýôôåêòèâíîñòè äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà è ñî-

îòâåòñòâèÿ ðåàëüíîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå âåäå-

íèÿ ïàöèåíòîâ â õðîíè÷åñêîé ôàçå ÕÌË â Ðîññèè.

ÎÏÈÑÀÍÈÅ ÌÎÄÅËÈ

Â ìîäåëè ïðîãíîçèðîâàëèñü äîëãîñðî÷íûå ýô-

ôåêòèâíîñòü è ðàñõîäû, ñâÿçàííûå ñ òåðàïèåé äà-

çàòèíèáîì è íèëîòèíèáîì, íà îñíîâàíèè êðàò-

êîñðî÷íûõ äàííûõ î ïåðâîíà÷àëüíîì ëó÷øåì îòâå-

òå íà ëå÷åíèå è ïðîãðåññèðîâàíèè çàáîëåâàíèÿ,

ïîëó÷åííûõ â êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ. Êðèòåðèè

îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè â ìîäåëè áûëè òðàäèöèîí-

íûìè äëÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ïðàêòèêè

ëå÷åíèÿ ÕÌË: ïîëíûé ãåìàòîëîãè÷åñêèé îòâåò

(ÏÃÎ); ÷àñòè÷íûé öèòîãåíåòè÷åñêèé îòâåò (×ÖÎ);

ïîëíûé öèòîãåíåòè÷åñêèé îòâåò (ÏÖÎ) (òàáë. 1).

Ïåðâîíà÷àëüíûì ëó÷øèì îòâåòîì ñ÷èòàëñÿ ñàìûé

çíà÷èìûé ñ êëèíè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ îòâåò, íà-

áëþäàåìûé â ïåðâîì öèêëå òåðàïèè. Òàê, åñëè ó

áîëüíîãî íàáëþäàåòñÿ è ÏÃÎ, è ÏÖÎ, â îòíîøåíèè

òàêîãî áîëüíîãî ôèêñèðóåòñÿ òîëüêî ÏÖÎ êàê ëó÷-

øèé ïåðâîíà÷àëüíûé îòâåò íà ëå÷åíèå.

Â ñâÿçè ñ îòñóòñòâèåì ïðÿìûõ ñðàâíèòåëüíûõ

èññëåäîâàíèé è ìåòààíàëèçîâ ÈÒÊ âòîðîãî ïîêîëå-

íèÿ, âåðîÿòíîñòè äîñòèæåíèÿ ëó÷øåãî îòâåòà ïðè

ïîñòðîåíèè ìîäåëè áðàëèñü èç îòêðûòûõ ðàíäîìè-

çèðîâàííûõ èññëåäîâàíèé II è III ôàçû íèëîòèíèáà

è äàçàòèíèáà, çàâåðøåííûõ ê ìîìåíòó ïîñòðîåíèÿ

ìîäåëè [11, 16, 17] (òàáë. 2).

Ðåæèì äîçèðîâàíèÿ ïðåïàðàòîâ â ìîäåëè ñîîò-

âåòñòâîâàë ðåæèìó äîçèðîâàíèÿ â èññëåäîâàíèÿõ,

ïîëîæåííûõ â îñíîâó ìîäåëè, è èíñòðóêöèÿì ïî èõ

ïðèìåíåíèþ: äàçàòèíèá — 100 ìã îäèí ðàç â äåíü,

íèëîòèíèá — 400 ìã 2 ðàçà â äåíü.

Ñòðóêòóðà ìîäåëè îòîáðàæåíà íà ðèñ. 1. Ïîñëå

îöåíêè îòâåòà íà òåðàïèþ ñóäüáà áîëüíîãî ìîäåëè-

ðîâàëàñü ñ ïðèìåíåíèåì ìåòîäèêè Ìàðêîâà. Â êàæ-

äîì ïîñëåäóþùåì öèêëå ìîäåëè ñîñòîÿíèå áîëü-

íîãî ìîæåò îñòàâàòüñÿ ñòàáèëüíûì (áîëåçíü îñòà-

åòñÿ â òîé æå ôàçå), ïåðåõîäèòü â áîëåå ñåðüåçíóþ

ñòàäèþ (ôàçó àêñåëåðàöèè èëè áëàñòíîãî êðèçà)

èëè áîëüíîé ìîæåò óìåðåòü.

Åäèíñòâåííîå ðàçëè÷èå â ìàðêîâñêèõ öèêëàõ ìå-

æäó äâóìÿ âèäàìè òåðàïèè (äàçàòèíèá è íèëî-

òèíèá) çàêëþ÷àëîñü â ÷àñòîòå äîñòèæåíèÿ ðàçëè÷-

íûõ âàðèàíòîâ îòâåòà íà òåðàïèþ. Â äàëüíåéøåì

ïðîãðåññèðîâàíèå çàáîëåâàíèÿ çàâèñåëî òîëüêî îò

âèäà îòâåòà, êîòîðîãî óäàëîñü äîñòè÷ü ó áîëüíîãî,

íî íå îò òèïà ïîëó÷àåìîãî ëå÷åíèÿ. Âåðîÿòíîñòè

ïðîãðåññèðîâàíèÿ áûëè ðàññ÷èòàíû ïî ðåçóëüòà-

òàì êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé äàçàòèíèáà [16].

Êàæäîìó ìàðêîâñêîìó ñîñòîÿíèþ (ò.å. êàæäîé

ñòàäèè ÕÌË) â ìîäåëè ñîîòâåòñòâîâàëî îïðåäå-

ëåííîå çíà÷åíèå ïîëåçíîñòè. Â êà÷åñòâå èñòî÷íèêà

èíôîðìàöèè î ïîëåçíîñòè ðàçðàáîò÷èêè èñïîëüçî-

âàëè èññëåäîâàíèå [18].

Ðåçóëüòàò ìîäåëèðîâàíèÿ êëèíè÷åñêîé ýôôåê-

òèâíîñòè ïðåäñòàâëåí â ìîäåëè â âèäå ÷èñëà ëåò êà-

÷åñòâåííîé æèçíè (QALY) è ñîõðàíåííûõ ëåò æèç-

íè áåç ó÷åòà êà÷åñòâà.

Èñòî÷íèêè èíôîðìàöèè äëÿ êàæäîãî èç âèäîâ

äàííûõ, èñïîëüçîâàííûå â ìîäåëè, ïðèâåäåíû â

òàáë. 3.

Ìîäåëü ïîçâîëÿåò ðàññ÷èòàòü ðàñõîäû íà ëå-

÷åíèå áîëüíûõ çà ëþáîé ïðîìåæóòîê âðåìåíè, íà-

÷èíàÿ îò îäíîãî ãîäà äî âñåé ïðîäîëæèòåëüíîñòè

æèçíè ïàöèåíòîâ (ëèáî äî ïðåêðàùåíèÿ ëå÷åíèÿ

èç-çà ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ èëè òîêñè÷-

íîñòè ïðåïàðàòà). Ìû â áàçîâîì àíàëèçå ðàññ÷èòû-

âàëè ðàñõîäû íà âñþ îæèäàåìóþ ïðîäîëæèòåëü-

íîñòü æèçíè áîëüíûõ. Ðàñõîäû íà ïðåïàðàòû áûëè

ðàññ÷èòàíû íà îñíîâàíèè öåí, ïî êîòîðûì îíè
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Òàáëèöà 1 | Êðèòåðèè ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ
ÕÌË*

Îïðåäåëåíèå Êðèòåðèè

Ïîëíûé ãåìàòî-

ëîãè÷åñêèé îòâåò

(ÏÃÎ)

Ëåéêîöèòû <10 · 109�ë; òðîìáîöèòû <450 · 109�ë;

áàçîôèëû <5 %; îòñóòñòâèå ïðåäøåñòâåííèêîâ

ãðàíóëîöèòîâ; íåïàëüïèðóåìàÿ ñåëåç¸íêà

Öèòîãåíåòè÷åñêèé îòâåò:

ïîëíûé (ÏÖÎ) 0 % Ph+

÷àñòè÷íûé (×ÖÎ) 1 – 35 % Ph+

ìàëûé 36 – 65 % Ph+

ìèíèìàëüíûé 66 – 95 % Ph+

îòñóòñòâèå >95 % Ph+

Ìîëåêóëÿðíûé îòâåò:

ïîëíûé (CMR) Òðàíñêðèïòû íå îïðåäåëÿþòñÿ

áîëüøîé (MMR) Îòíîøåíèå bcr-abl�abl � 0,10 ïî ïðèíÿòîé ìåæäó-

íàðîäíîé øêàëå

* Ñîãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì European LeukemiaNet [14].

Òàáëèöà 2 | Çàëîæåííûå â ìîäåëü âåðîÿòíîñòè äîñòèæåíèÿ îòâåòà íà ëå÷åíèå ó áîëüíûõ ÕÌË, ðåçèñòåíò-
íûõ ê èìàòèíèáó è ïîëó÷àþùèõ äàçàòèíèá è íèëîòèíèá

Âèä òåðàïèè Íåò îòâåòà
Ïîëíûé ãåìàòî-

ëîãè÷åñêèé îòâåò

×àñòè÷íûé öèòîãåíå-

òè÷åñêèé îòâåò

Ïîëíûé öèòîãåíå-

òè÷åñêèé îòâåò
Ññûëêà

Äàçàòèíèá 0,05988 0,3054 0,1377 0,4970 [16, 17]

Íèëîòèíèá 0,05919 0,3520 0,1495 0,4393 [11]



çàêóïàëèñü íà àóêöèîíàõ â ñåíòÿáðå 2010 ã. (ïðå-

äîñòàâëåíû ÈÏÑ «ÊóðñÎÐ»). Öåíà óïàêîâêè

äàçàòèíèáà (Ñïðàéñåë) 50 ìã ¹ 60 ñîñòàâëÿëà

213 340,00 ðóá., íèëîòèíèáà (Òàñèãíà) 200 ìã

¹ 112 — 244 263,00 ðóá.

Õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ, âêëþ÷åííûõ â ìî-

äåëü, ñîîòâåòñòâîâàëè áîëüíûì, ó÷àñòâîâàâøèì â

ìíîãîöåíòðîâûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ÈÒÊ

ïðè ÕÌË [15 – 17]. Èññëåäîâàíèÿ âêëþ÷àëè áîëü-

íûõ èç ðÿäà ñòðàí, â òîì ÷èñëå èç Ðîññèè (òàáë. 4).

Àíàëèç ïðîâîäèëñÿ â îòíîøåíèè âçðîñëûõ áîëü-

íûõ ÕÌË ñ ðåçèñòåíòíîñòüþ èëè íåïåðåíîñèìî-

ñòüþ ïðåäøåñòâîâàâøåãî ëå÷åíèÿ èìàòèíèáîì.

Â õîäå àíàëèçà ÷óâñòâèòåëüíîñòè èçìåíÿëèñü:

âîçðàñò áîëüíûõ íà ìîìåíò íà÷àëà ëå÷åíèÿ â êàæ-

äîé ôàçå, öåíû ïðåïàðàòîâ è óðîâíè ïîëåçíîñòè.

Öåíû íà ïðåïàðàòû è óðîâíè ïîëåçíîñòè èçìåíÿ-

ëèñü â ïðåäåëàõ îò ±20 %, âîçðàñò — îò 0 äî 10 %.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Ýêñïåðòèçà ìîäåëè

Íàìè èçó÷àëàñü ñòðóêòóðà ìîäåëè è îáîñíîâàí-

íîñòü äàííûõ, ïîëîæåííûõ â åå îñíîâó. Ìîäåëü îñ-

íîâàíà íà òðàäèöèîííî èñïîëüçóþùèõñÿ â èññëå-

äîâàíèÿõ è â ïðàêòèêå êðèòåðèÿõ ýôôåêòèâíîñòè

ëå÷åíèÿ ÕÌË. Îöåíêà ãåìàòîëîãè÷åñêîãî îòâåòà —

íàèáîëåå ðàííèé ïðîñòîé è äîñòóïíûé ñïîñîá êîí-

òðîëÿ çà ëå÷åíèåì è ïîáî÷íûìè ýôôåêòàìè ïðåïà-

ðàòîâ, êîòîðûé ÿâëÿåòñÿ äèàãíîñòè÷åñêèì òåñòîì

ïåðâîé ëèíèè. Öåëü ëå÷åíèÿ — äîñòèæåíèå ïîë-

íîãî ãåìàòîëîãè÷åñêîãî îòâåòà. Îäíàêî «çîëîòûì

ñòàíäàðòîì» ìîíèòîðèíãà ëå÷åíèÿ ÕÌË ÿâëÿåòñÿ

öèòîãåíåòè÷åñêîå èññëåäîâàíèå áèîïòàòà êëåòîê
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Ñìåðòü

ÕÔ Ñìåðòü

Íà÷àëî ëå÷åíèÿ

Õðîíè÷åñêàÿ ôàçà

Îòñóòñòâèå

ïåðâîíà÷àëüíîãî

îòâåòà

Ïåðâîíà÷àëüíûé

ëó÷øèé îòâåò

ÔÀ ÔÁ

Ðèñ. 1 | Ñòðóêòóðà ìîäåëè äëÿ áîëüíûõ ÕÌË, íà÷àâøèõ ëå÷åíèå â õðîíè÷åñêîé ôàçå: ÕÔ — õðîíè÷åñêàÿ
ôàçà, ÔÀ — ôàçà àêñåëåðàöèè, ÔÁ — ôàçà áëàñòíîãî êðèçà

Òàáëèöà 3 | Èñòî÷íèêè äàííûõ äëÿ ìîäåëè

Òèï äàííûõ Èñòî÷íèê äàííûõ

Äàííûå îá èñïîëüçîâàíèè ðåñóðñîâ

(îáúåìû îêàçûâàåìîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè

áîëüíûì ñ ðàçíûìè ñòàäèÿìè ÕÌË)

Îïðîñ ðîññèéñêèõ ñïåöèàëèñòîâ ñ 31 àâãóñòà ïî 4 ñåíòÿáðÿ 2009 ã.

Òàðèôû ïðîãðàììû îáÿçàòåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå

Èíôîðìàöèÿ î ÷àñòîòå ñåðüåçíûõ

ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ (III èëè IV ñòåïåíè)

Ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé [16, 17]

Äàííûå î ðàñõîäàõ íà êîððåêöèþ

ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ

Îïðîñ ðîññèéñêèõ ñïåöèàëèñòîâ ñ 31 àâãóñòà ïî 4 ñåíòÿáðÿ 2009 ã.

Òàðèôû ïðîãðàììû îáÿçàòåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå
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55



êîñòíîãî ìîçãà ââèäó åãî äîñòóïíîñòè, òî÷íîñòè è

çíà÷èòåëüíîé ðàçíèöû â âûæèâàåìîñòè, íàáëþäàâ-

øåéñÿ ó ïàöèåíòîâ ñ öèòîãåíåòè÷åñêèì îòâåòîì è

áåç íåãî [6]. Èìåííî äîñòèæåíèå ÏÖÎ â íàñòîÿùåå

âðåìÿ ÿâëÿåòñÿ ãëàâíîé öåëüþ òåðàïèè ÕÌË, ÷òî

îòðàæåíî â ðåêîìåíäàöèÿõ European LeukemiaNet

è National Comprehensive Cancer Network. ÏÖÎ —

ñàìûé çíà÷èìûé è íåçàâèñèìûé ïðåäèêòîð äëè-

òåëüíîé âûæèâàåìîñòè ïàöèåíòîâ [13]. Ïðîâåäå-

íèå öèòîãåíåòè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ðåêîìåíäóåò-

ñÿ â íà÷àëå ëå÷åíèÿ è äàëåå êàæäûå øåñòü ìåñÿöåâ,

ïîêà íå áóäåò äîñòèãíóò ÏÖÎ. Òàêèì îáðàçîì, ìî-

äåëü ïîñòðîåíà íà àäåêâàòíîì äîïóùåíèè î âîç-

ìîæíîñòè ïðîãíîçèðîâàíèÿ âûæèâàåìîñòè áîëü-

íûõ ÕÌË íà îñíîâàíèè ëó÷øåãî ïåðâîíà÷àëüíîãî

îòâåòà.

Âûäåëåíèå ìàðêîâñêèõ ñîñòîÿíèé â ìîäåëè —

õðîíè÷åñêîé ôàçû, ôàçû àêñåëåðàöèè è áëàñòíîãî

êðèçà — ñîîòâåòñòâóåò ñîâðåìåííûì ïðåäñòàâ-

ëåíèÿì î òå÷åíèè ÕÌË. Òàêæå íåîáõîäèìî êîí-

ñòàòèðîâàòü, ÷òî ìîäåëü ñòðîèòñÿ íà àäåêâàòíîì

äîïóùåíèè î òîì, ÷òî åäèíñòâåííîå ðàçëè÷èå â

ìàðêîâñêèõ öèêëàõ ìåæäó äâóìÿ âèäàìè òåðàïèè

(äàçàòèíèá è íèëîòèíèá) çàêëþ÷àåòñÿ â ÷àñòîòå

äîñòèæåíèÿ ðàçëè÷íûõ âàðèàíòîâ îòâåòà íà òåðà-

ïèþ, à â äàëüíåéøåì ïðîãðåññèðîâàíèå çàáîëå-

âàíèÿ çàâèñèò òîëüêî îò âèäà îòâåòà, êîòîðîãî

óäàëîñü äîñòè÷ü ó áîëüíîãî, íî íå îò òèïà ïîëó÷àå-

ìîãî ëå÷åíèÿ. Òàêîé ïîäõîä öåëåñîîáðàçåí, ïî-

ñêîëüêó äîëãîñðî÷íûé ýôôåêò îò ëå÷åíèÿ ÈÒÊ âòî-

ðîãî ïîêîëåíèÿ íà äàííûé ìîìåíò íåèçâåñòåí è

ëþáûå ïðåäïîëîæåíèÿ îòíîñèòåëüíî ðàçëè÷èé â

äîëãîñðî÷íîì ýôôåêòå ïîðîäÿò ñåðüåçíûå ñîìíå-

íèÿ è âîçìîæíóþ íåîáúåêòèâíîñòü.

Îñíîâíûì ðàçëè÷èåì â êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâ-

íîñòè àëüòåðíàòèâíûõ ÈÒÊ, çàëîæåííûì â ìîäåëü,

ÿâëÿåòñÿ íåáîëüøîå ðàçëè÷èå â ÷àñòîòå äîñòèæå-

íèÿ ðàçíûõ òèïîâ îòâåòà íà ëå÷åíèå. Ýòè äàííûå

ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé êîñâåííîå ñðàâíåíèå, òàê êàê

íè ïðÿìûõ ñðàâíèòåëüíûõ èññëåäîâàíèé äàçàòè-

íèáà è íèëîòèíèáà, íè ìåòààíàëèçà èññëåäîâàíèé

ýòèõ ïðåïàðàòîâ ïîêà íå ïðîâîäèëîñü. Òàêèì îá-

ðàçîì, â äàííîì ñëó÷àå èìååò ìåñòî äîïóùåíèå,

îñíîâàííîå íà äîñòóïíûõ â íàñòîÿùèé ìîìåíò

äàííûõ.

Â êà÷åñòâå èñòî÷íèêà èíôîðìàöèè î ïîëåçíîñòè

ðàçðàáîò÷èêè èñïîëüçîâàëè çàðóáåæíîå èññëåäî-

âàíèå [20], ÷òî ìîæåò áûòü íå â ïîëíîé ìåðå ïðè-

ìåíèìî ê ðîññèéñêîé ïîïóëÿöèè. Îäíàêî ðåçóëüòàò

ìîäåëèðîâàíèÿ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ïðåä-

ñòàâëåí íå òîëüêî â âèäå ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè

(QALY), íî è ÷èñëà ñîõðàíåííûõ ëåò æèçíè áåç

ó÷åòà êà÷åñòâà, ÷òî ïîçâîëÿåò èñïîëüçîâàòü ìîäåëü

äëÿ ðîññèéñêèõ óñëîâèé. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî â

Ðîññèè íåò îáÿçàòåëüíîãî òðåáîâàíèÿ èñïîëüçîâàòü

QALY äëÿ îöåíêè ðåçóëüòàòîâ ïðèìåíåíèÿ ìåäè-

öèíñêèõ òåõíîëîãèé (â îòëè÷èå, íàïðèìåð, îò Âå-

ëèêîáðèòàíèè), è ïðîäîëæèòåëüíîñòü æèçíè çà÷àñ-

òóþ ðàññìàòðèâàåòñÿ ýêñïåðòàìè êàê áîëåå âàæíûé

ïîêàçàòåëü, ÷åì ÷èñëî ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè.

Ñóùåñòâóåò ñîãëàñîâàííîå ìíåíèå ýêñïåðòîâ,

÷òî äàííûå î êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ìîãóò

áûòü ýêñòðàïîëèðîâàíû ñ îäíîé ïîïóëÿöèè áîëü-

íûõ íà äðóãóþ (åñëè íåò îñíîâàíèé ïðåäïîëîæèòü

èíîå, íàïðèìåð, èç-çà ýòíè÷åñêèõ ðàçëè÷èé). Îä-

íàêî îáúåìû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè è ñòîèìîñòü

ìåäèöèíñêèõ óñëóã è ëåêàðñòâ äîëæíû ñîîòâåò-

ñòâîâàòü ïðàêòèêå òîé ñòðàíû, äëÿ êîòîðîé ïðî-

âîäèòñÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç. Â äàííîì

ñëó÷àå ðàçðàáîò÷èê ìîäåëè èñïîëüçîâàë îòå÷å-

ñòâåííûå äàííûå îá îáúåìàõ ïîìîùè áîëüíûì

(îïðîñ ýêñïåðòîâ êðóïíîãî ñóáúåêòà Ôåäåðàöèè —

ã. Ñàíêò-Ïåòåðáóðã), ÷òî ïîçâîëÿåò èñïîëüçîâàòü

ìîäåëü äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî

àíàëèçà â óñëîâèÿõ ðîññèéñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Òàêèì îáðàçîì, ðàçðàáîòàííàÿ IMS Health ìî-

äåëü ïîçâîëÿåò àäåêâàòíî îïèñàòü òå÷åíèå áîëåçíè

è ïðîâåñòè íåîáõîäèìûå ðàñ÷åòû äëÿ àíàëèçà «çà-

òðàòû – ýôôåêòèâíîñòü» è «çàòðàòû-ïîëåçíîñòü».

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Ñòîèìîñòü òåðàïèè ÕÌË, ïîëó÷åííîé îäíèì

ïàöèåíòîì íà ïðîòÿæåíèè âñåé æèçíè, ñîñòàâ-

ëÿåò äëÿ äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà 17 705 876 è

21 139 901 ðóá. ñîîòâåòñòâåííî. Â ïåðâîì ñëó-

÷àå çàòðàòû íà ïðåïàðàò ðàâíÿëèñü 17 100 314 ðóá.,

à çàòðàòû, ñâÿçàííûå ñ îêàçàíèåì ìåäèöèíñêîé ïî-

ìîùè è ïîáî÷íûìè ýôôåêòàìè, — 605 562 ðóá. Âî

âòîðîì ñëó÷àå ýòè ïîêàçàòåëè ñîñòàâèëè 20 537 050

è 602 851 ðóá. ñîîòâåòñòâåííî (ðèñ. 2).

Ïðèìåíåíèå äàçàòèíèáà ïî ñðàâíåíèþ ñ íèëîòè-

íèáîì ñîïðîâîæäàëîñü íåñêîëüêî áîëüøèì óâåëè-

÷åíèåì ÷èñëà ñîõðàí¸ííûõ ëåò æèçíè è QALY:

7,02; 5,75 è 6,93; 5,65 ñîîòâåòñòâåííî (òàáë. 5).

Òàêèì îáðàçîì, äàçàòèíèá ÿâëÿåòñÿ áîëåå ïðåä-

ïî÷òèòåëüíîé àëüòåðíàòèâîé: åãî ïðèìåíåíèå ïî

ñðàâíåíèþ ñ íèëîòèíèáîì ïîçâîëÿåò ýêîíîìèòü
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Ðèñ. 2 | Çàòðàòû íà ëå÷åíèå äàçàòèíèáîì è íèëî-
òèíèáîì îäíîãî ïàöèåíòà â òå÷åíèå æèçíè



3 434 025 ðóá., ïðè ýòîì îæèäàåìàÿ ïðîäîëæèòåëü-

íîñòü æèçíè óâåëè÷èâàåòñÿ íà 0,1 ãîäà (ñîîòâåò-

ñòâóåò 37 äíÿì, èëè ÷óòü áîëåå 1 ìåñÿöà).

Ðåçóëüòàòû ìîäåëèðîâàíèÿ çà ðàçëè÷íûå ïåðèî-

äû íàáëþäåíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ðàçëè÷èÿ â çàòðàòàõ

â ïîëüçó äàçàòèíèáà ïðîÿâëÿþòñÿ óæå ÷åðåç ãîä

îò íà÷àëà òåðàïèè è âîçðàñòàþò ïî ìåðå óâåëè-

÷åíèÿ ïåðèîäà íàáëþäåíèÿ (òàáë. 6). Ðàçëè÷èé â

ýôôåêòèâíîñòè â òå÷åíèå ïåðâîãî ãîäà íåò, íî ê äå-

ñÿòîìó ãîäó ïðîÿâëÿåòñÿ íåáîëüøîå ïðåèìóùåñòâî

äàçàòèíèáà.

Îäíîñòîðîííèé àíàëèç ÷óâñòâèòåëüíîñòè ðå-

çóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ ïðè èñïîëüçîâàíèè äàçàòè-

íèáà, ïðîäåìîíñòðèðîâàë èõ íèçêóþ ÷óâñòâèòåëü-

íîñòü ê êîëåáàíèÿì ñòîèìîñòè ïðåïàðàòà â ïðåäå-

ëàõ îò 0 äî 20 %.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî âûÿâëåííûå â ìîäåëè

íåáîëüøèå ðàçëè÷èÿ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâ-

íîñòè ìåæäó ïðåïàðàòàìè â íàñòîÿùåå âðåìÿ îñ-

íîâàíû íà äîïóùåíèè, òàê êàê îòñóòñòâóþò ïðÿìûå

ñðàâíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ äàçàòèíèáà è íèëî-

òèíèáà. Öåëåñîîáðàçíî íàêîïëåíèå è îáîáùåíèå

äàííûõ îá ýôôåêòèâíîñòè ÈÒÊ âòîðîãî ïîêîëåíèÿ

â ïðàêòèêå äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ áîëåå òî÷íîãî çà-

êëþ÷åíèÿ î êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ àñïåêòàõ èõ

ïðèìåíåíèÿ.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Ïðèìåíåíèå äàçàòèíèáà ïî ñðàâíåíèþ ñ íèëîòè-

íèáîì ÿâëÿåòñÿ áîëåå ýêîíîìè÷åñêè öåëåñîîá-

ðàçíûì ìåòîäîì âòîðîé ëèíèè òåðàïèè ÕÌË ó ðå-

çèñòåíòíûõ ê èìàòèíèáó èëè íå ïåðåíîñÿùèõ

èìàòèíèá áîëüíûõ; ïðè ýòîì êëþ÷åâûì ôàêòîðîì,

îïðåäåëÿþùèì ðàçëè÷èÿ ìåæäó ÈÒÊ âòîðîãî ïîêî-

ëåíèÿ ñ òî÷êè çðåíèÿ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíà-

ëèçà, ÿâëÿåòñÿ öåíà ïðåïàðàòîâ.
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Òàáëèöà 5 | Ðåçóëüòàòû êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà: ïðèìåíåíèå äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà ó îäíî-
ãî áîëüíîãî íà ïðîòÿæåíèè æèçíè

Ïîêàçàòåëü Äàçàòèíèá Íèëîòèíèá Ðàçíèöà

Îáùèå çàòðàòû, ðóá. 17 705 876 21 139 901 –3 434 025

×èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò æèçíè 7,02 6,93 0,10

×èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè (QALY) 5,75 5,65 0,10

Òàáëèöà 6 | Ðåçóëüòàòû êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà ïðè ðàçíîé äëèòåëüíîñòè ìîäåëèðóåìîãî ïå-
ðèîäà: ïðèìåíåíèå äàçàòèíèáà è íèëîòèíèáà ó îäíîãî áîëüíîãî

Ïîêàçàòåëü Äàçàòèíèá Íèëîòèíèá Ðàçíèöà

1 ãîä

×èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò æèçíè 0,90 0,90 0,00

×èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè (QALY) 0,74 0,74 0,00

Çàòðàòû íà ïðåïàðàò, ðóá. 2 301 070 2 814 169 –513 099

Äðóãèå ìåäèöèíñêèå çàòðàòû, ðóá. 78 287 78 824 –537

Îáùèå çàòðàòû, ðóá. 2 379 357 2 892 993 –513 636

10 ëåò

×èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò æèçíè 5,43 5,37 0,06

×èñëî ñîõðàíåííûõ ëåò êà÷åñòâåííîé æèçíè (QALY) 4,42 4,36 0,06

Çàòðàòû íà ïðåïàðàò, ðóá. 13 111 921 15 777 175 –2 665 254

Äðóãèå ìåäèöèíñêèå çàòðàòû, ðóá. 472 087 472 060 27

Îáùèå çàòðàòû, ðóá. 13 584 008 16 249 235 –2 665 227
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RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE

Clinical and Economic Analysis

Clinical and economical analysis of dasatinib and nilotinib for second-line

therapy in imatinib-resistant chronic mieloid leukemia patients

V. V. Omelyanovski, M. V. Avxentyeva, I. S. Krysanov, S. V. Goryaynov, D. A. Koval

Objective of the study: to perform clinical and economical analysis of dasatinib and nilotinib for second-line therapy in chronic

phase imatinib-resistant�intolerant chronic myeloid leukemia patients.

Methods. The cost-effectiveness and cost-utility analyses have been carried out in the Markov model. The model was developed

by IMS Health company for the comparative assessment of second-line CML treatment strategies. The model was populated with

efficacy data from clinical trials and resource utilisation by Russian experts’ opinion. The model’s feasibility for Russian health

care was evaluated in this study.

Results. The model was considered to be feasible for comparative clinical and economical analysis of dasatinib vs nylotinib in the

Russian healthcare environment. The costs of CML therapy during the life-time period were lower for dasatinib than for nylotinib

being RUB 17.7 bln and RUB 21.1 bln, respectively. The number of life-years and quality-adjusted life-years (QALYs) saved was

a bit higher for dasatinib compared to nylotinib: 7.02; 5.75 and 6.93; 5.65, respectively.

Conclusion: Dasatinib is the dominating alternative to nylontib for treating imatinib-resistant or imatinib-intolerant chronic phase

patients with CML. Dasatinib treatment saves RUB 1.97 m and provides additional 1.27 life-years and 1.28 years QALYs per pati-

ent during the life-time period.

KEYWORDS: chronic myeloid leukemia, cost-effectiveness analysis, cost-utility analysis, dasatinib, nylotinib, resistance to

imatinib.
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Ýêñïåðòíàÿ îöåíêà

Èñïîëüçîâàíèå ëåêàðñòâ â ïåäèàòðèè:

åñòü ëè ïðîáëåìû?

Ñ. Ê. Çûðÿíîâ, Þ. Á. Áåëîóñîâ

Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. Í. È. Ïèðîãîâà, Ìîñêâà,
Ðîññèÿ

Çíà÷èòåëüíîå êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, èñïîëüçóåìûõ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå, îôèöèàëüíî ëèáî íå ðàçðå-

øåíû ê ïðèìåíåíèþ ó äåòåé (unlicensed), ëèáî èñïîëüçóþòñÿ íå â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ

ïðåïàðàòà (off label). Íåðåãëàìåíòèðîâàííûå íàçíà÷åíèÿ ÷àñòî ñîñòàâëÿþò îêîëî 50 % ïðè ëå÷åíèè ðåáåíêà â ñòàöèîíàðå,

è áîëåå 10 % — ïðè ïðîâåäåíèè ôàðìàêîòåðàïèè â àìáóëàòîðíûõ óñëîâèÿõ. Îò îäíîé òðåòè äî ïîëîâèíû âîçíèêàþùèõ â

ïåäèàòðèè íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà îáóñëîâëåíû unlicensed èëè off label íàçíà÷å-

íèÿìè. Òàêèì îáðàçîì, íåðåãëàìåíòèðîâàííàÿ ôàðìàêîòåðàïèÿ ñîïðîâîæäàåòñÿ ïîâûøåííûì ðèñêîì âîçíèêíîâåíèÿ îñ-

ëîæíåíèé.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ, ïåäèàòðèÿ, off label íàçíà÷åíèÿ, íåáëàãîïðèÿòíûå ïîáî÷íûå ðåàêöèè.

Ïðèìåíåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) ó äåòåé â

ñèëó öåëîãî ðÿäà ïðè÷èí èìååò îïðåäåëåííûå îñî-

áåííîñòè. Òàê, íàïðèìåð, èçâåñòíî, ÷òî êîëè÷åñòâî

êëåòî÷íûõ ðåöåïòîðîâ âàðüèðóåòñÿ â øèðîêèõ

ïðåäåëàõ â òå÷åíèå æèçíè è äàæå â òå÷åíèå ñóòîê,

èìååò îáðàòíóþ ñâÿçü ñ êîíöåíòðàöèåé àãîíèñòîâ,

â ñâÿçè ñ ÷åì ìîãóò áûòü íåîäèíàêîâûå îòâåòû íà

ôàðìàêîëîãè÷åñêîå âîçäåéñòâèå ó âçðîñëûõ è äå-

òåé ðàííåãî âîçðàñòà.

Ó íîâîðîæäåííûõ, îñîáåííî ó íåäîíîøåííûõ

äåòåé, îòìå÷àþò íèçêóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ðåöåï-

òîðíîãî àïïàðàòà ê àíòèäèóðåòè÷åñêîìó ãîðìîíó

(÷òî ñëóæèò ïðè÷èíîé íåäîñòàòî÷íîãî êîíöåíòðè-

ðîâàíèÿ ìî÷è), à òàêæå ñíèæåííîå êîëè÷åñòâî ðå-

öåïòîðîâ ê ðåíèíó è àëüäîñòåðîíó, ÷òî ñî÷åòàåòñÿ ñ

âûñîêèì óðîâíåì ýòèõ ãîðìîíîâ â ïëàçìå êðîâè.

Îñîáåííîñòè ïðèìåíåíèÿ ËÑ ó äåòåé çà÷àñòóþ

îáóñëîâëèâàþòñÿ èçìåíåíèÿìè ôàðìàêîêèíåòèêè,

ñâÿçàííûìè ñ îñîáåííîñòÿìè âñàñûâàíèÿ èç ÆÊÒ,

êîëè÷åñòâåííûìè è êà÷åñòâåííûìè èçìåíåíèÿìè

ñîñòàâà áåëêîâûõ ôðàêöèé ïëàçìû êðîâè, ôóíê-

öèîíàëüíîé íåçðåëîñòüþ ýêñêðåòîðíîé ôóíêöèè è

ìíîãèìè äðóãèìè ôàêòîðàìè [1].

Â ñâÿçè ñî ñêàçàííûì íåëüçÿ îòðèöàòü êðàéíþþ

âàæíîñòü ïîëíîöåííîãî èçó÷åíèÿ ñâîéñòâ ËÑ â

äåòñêîé ïîïóëÿöèè. Îäíàêî íåñìîòðÿ íà âñåîáùåå

ïîíèìàíèå äàííîãî ôàêòà òðè ÷åòâåðòè èñïîëüçóå-

ìûõ ïðè ëå÷åíèè äåòåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

â ÑØÀ íå áûëè èçó÷åíû â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèÿõ è, ñîîòâåòñòâåííî, íå èìåþò îäîáðåíèÿ íà

ïðèìåíåíèå â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå [2, 3].

Òàêèì îáðàçîì, ïðè ïðîâåäåíèè ôàðìàêîòåðàïèè

ó äåòåé ïî-ïðåæíåìó íåðåøåííîé îñòàåòñÿ ïðîáëå-

ìà èñïîëüçîâàíèÿ òàê íàçûâàåìûõ «íåëèöåíçèðî-

âàííûõ» ïðåïàðàòîâ (ïîíÿòèå «unlicensed drug»

âêëþ÷àåò â ñåáÿ õèìè÷åñêèå âåùåñòâà, ïðèìåíÿå-

ìûå â êà÷åñòâå ëåêàðñòâ, ìîäèôèêàöèè ðàçðåøåí-

íûõ ê èñïîëüçîâàíèþ ïðåïàðàòîâ, èìïîðòíûå ËÑ,

ðàçðåøåííûå ê ïðèìåíåíèþ â äðóãèõ ñòðàíàõ) è

íàçíà÷åíèÿ ËÑ íå â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèåé ïî

èõ ïðèìåíåíèþ (off label ).

Off label íàçíà÷åíèÿ êëàññèôèöèðóþòñÿ ñëåäó-

þùèì îáðàçîì:

� èñïîëüçîâàíèå ïðîòèâîïîêàçàííîãî ïðåïàðàòà;

� íàçíà÷åíèå ËÑ ïî íîâûì, íå çàðåãèñòðèðîâàí-

íûì ïîêàçàíèÿì;

� ïðèìåíåíèå â äîçàõ, îòëè÷íûõ îò óêàçàííûõ â

èíñòðóêöèè ê ïðåïàðàòó;

� èñïîëüçîâàíèå ó äåòåé â âîçðàñòå, îôèöèàëüíî

íå ðàçðåøåííîì â èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ;

� íàçíà÷åíèå íåáëàãîïðèÿòíûõ ëåêàðñòâåííûõ

êîìáèíàöèé;

� âûáîð íåîãîâîðåííîãî â èíñòðóêöèè ïóòè

ââåäåíèÿ.

Íàçíà÷åíèå óêàçàííûõ ïðåïàðàòîâ âñåãäà ñîçäàåò

äëÿ êëèíèöèñòà-ïåäèàòðà ýòè÷åñêóþ ïðîáëåìó: íà

îäíîé ÷àøå âåñîâ — æåëàíèå äîñòè÷ü ïîëîæèòåëü-

íîãî êëèíè÷åñêîãî ýôôåêòà, íà äðóãîé — îòñóò-

ñòâèå îïûòà ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà è îòñóòñòâèå

îôèöèàëüíîãî ðàçðåøåíèÿ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ

íà ïðèìåíåíèå ìåäèêàìåíòà â ïåäèàòðèè.

Íàçíà÷åíèå unlicensed èëè off label ïðåïàðàòîâ

îñòàåòñÿ îáùåìèðîâîé ìåäèöèíñêîé ïðîáëåìîé,

î ÷åì ñâèäåòåëüñòâóþò äàííûå ìíîãî÷èñëåííûõ

èññëåäîâàíèé.
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Â ïðîñïåêòèâíîì èññëåäîâàíèè, ïðîâåäåííîì â

îòäåëåíèè èíòåíñèâíîé òåðàïèè äåòñêîãî ãîñïè-

òàëÿ â Ëèâåðïóëå â òå÷åíèå ÷åòûðåõ ìåñÿöåâ, áûëî

óñòàíîâëåíî, ÷òî èç 166 ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò

1 äî 15 ëåò, íàõîäèâøèõñÿ íà ëå÷åíèè â ïåðèîä

íàáëþäåíèÿ, 70 % ïàöèåíòîâ ïîëó÷èëè êàê ìèíè-

ìóì îäíî off label íàçíà÷åíèå [4].

Â äðóãîå èññëåäîâàíèå [5], äëèâøååñÿ 13 íåäåëü,

áûëî âêëþ÷åíî 609 ïàöèåíòîâ, ñðåäíèé âîçðàñò êî-

òîðûõ ñîñòàâèë 2 ãîäà. Âñåãî â óêàçàííîé ïîïóëÿ-

öèè ïðîâåäåíî 2013 êóðñîâ ëåêàðñòâåííîé òåðà-

ïèè, èç êîòîðûõ 506 íàçíà÷åíèé (25 %) ìîæíî îò-

íåñòè ê unlicensed èëè off label. Ïðè ýòîì 36 %

ïàöèåíòîâ ïîëó÷èëè õîòÿ áû îäèí êóðñ îôèöèàëü-

íî íå ðåãëàìåíòèðîâàííîé òåðàïèè. Óñòàíîâëåíî,

÷òî èç 10 íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûõ â ïåäèàòðè-

÷åñêîé ïðàêòèêå ËÑ ÷åòûðå èñïîëüçóþòñÿ ñ íàðó-

øåíèåì èíñòðóêöèè ïî èõ ïðèìåíåíèþ: ïàðàöåòà-

ìîë, äèêëîôåíàê íàòðèÿ, ìîðôèí è ñàëüáóòàìîë.

Â ðàáîòå Conroy S è ñîàâò. [6] èçó÷àëîñü, êàê ÷àñ-

òî ïðîèñõîäÿò unlicensed è off label íàçíà÷åíèÿ â

íåîíàòîëîãè÷åñêîé ïðàêòèêå. Àâòîðàìè äàííîãî

èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàíî, ÷òî 90 % ïàöèåíòîâ, âêëþ-

÷åííûõ â èññëåäîâàíèå, ïîëó÷èëè êàê ìèíèìóì

îäíî íåðåãëàìåíòèðîâàííîå íàçíà÷åíèå. Äåâÿòü èç

10 íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûõ ìåäèêàìåíòîâ ó

äàííîé êàòåãîðèè ïàöèåíòîâ ìîæíî îòíåñòè ê êàòå-

ãîðèÿì unlicensed è off label: ãåíòàìèöèí, áåíçèë-

ïåíèöèëëèí, ôîëèåâàÿ êèñëîòà, äàëèâèò, àëüáóìèí,

âèòàìèí Ê, êîôåèí, ôëóêëîêñàöèëëèí è ìîðôèí.

Òàêèì îáðàçîì, unlicensed è off label íàçíà÷åíèÿ â

äàííîé âîçðàñòíîé êàòåãîðèè ñëó÷àþòñÿ çíà÷è-

òåëüíî ÷àùå, ÷åì ó áîëåå ñòàðøèõ äåòåé.

Äàííûå, ñõîäíûå ñ îïèñàííûìè, áûëè ïîëó÷å-

íû â ìóëüòèöåíòðîâîì åâðîïåéñêîì èññëåäîâà-

íèè [7]. Íàèáîëåå ÷àñòî ñ íàðóøåíèåì èíñòðóêöèè

ïî ïðèìåíåíèþ íàçíà÷àëèñü àíàëüãåòèêè è áðîíõî-

äèëàòàòîðû.

Â ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå, ïðîâåäåííîå â

1998 ã. â Íèäåðëàíäàõ, áûë âêëþ÷åí 8271 ïàöèåíò â

âîçðàñòå îò 0 äî 16 ëåò. Ó÷èòûâàëèñü îáðàùåíèÿ ê

âðà÷àì îáùåé ïðàêòèêè. Âñåãî çà èññëåäóåìûé ïå-

ðèîä â ïîïóëÿöèè áûëî ñäåëàíî 17453 íàçíà÷åíèÿ

ËÑ, èç êîòîðûõ 2667 (15,3 %) áûëè îòíåñåíû ê êà-

òåãîðèè unlicensed, à 2381 (13,6 %) — ê off label.

Ðèñê ïîëó÷èòü íåðåãëàìåíòèðîâàííîå íàçíà÷åíèå

ó ïàöèåíòîâ, â ëå÷åíèè êîòîðûõ áûë èñïîëüçî-

âàí õîòÿ áû îäèí ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, ñîñòà-

âèë 45,5 %, ïðè ýòîì óêàçàííûé ïîêàçàòåëü áûë íà

18 % âûøå ó äåâî÷åê, ÷åì ó ìàëü÷èêîâ. Ïî ñðàâíå-

íèþ ñ âîçðàñòíîé ãðóïïîé 6 – 12 ëåò, ðèñê unli-

censed è off label íàçíà÷åíèé â âîçðàñòå îò 6 äî 24

ìåñÿöåâ áûë âûøå â 2,6 ðàçà, à â âîçðàñòå 2 – 6

ëåò — â 1,7 ðàçà [8].

Ïîñêîëüêó çàáîëåâàåìîñòü ðåñïèðàòîðíîé ïà-

òîëîãèåé îñòàåòñÿ âûñîêîé, îäíî èç ïðîâåäåí-

íûõ ïðîñïåêòèâíûõ èññëåäîâàíèé áûëî ïîñâÿùå-

íî îöåíêå ðàöèîíàëüíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðà-

òîâ äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé äûõàòåëüíîé ñèñòåìû

ó àìáóëàòîðíûõ ïàöèåíòîâ äåòñêîãî âîçðàñòà, îá-

ðàòèâøèõñÿ çà êîíñóëüòàöèåé ê âðà÷àì îáùåé

ïðàêòèêè â Íèäåðëàíäàõ â 1998 ã. [9]. Êîãîðòà áîëü-

íûõ ñîñòàâèëà 2505 äåòåé, êîòîðûì áûëî íàçíà-

÷åíî 5253 êóðñà ôàðìàêîòåðàïèè äëÿ ëå÷åíèÿ

óêàçàííûõ çàáîëåâàíèé. Íåðåãëàìåíòèðîâàííûå

íàçíà÷åíèÿ èñïîëüçîâàâøèõñÿ ïðåïàðàòîâ ñîñòàâè-

ëè 37,1 %, èç êîòîðûõ 16,8 % áûëè unlicensed,

à 20,3 % — off label. Áîëüøå âñåãî âîïðåêè óêàçà-

íèÿì èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ íàçíà÷àëèñü

àíòèàñòìàòè÷åñêèå ËÑ (39 %) è ïðåïàðàòû äëÿ ëå-

÷åíèÿ êàøëÿ è ïðîñòóäíûõ çàáîëåâàíèé (30 %).

Unlicensed íàçíà÷åíèÿ ÷àùå îòìå÷àëèñü ïðè èñ-

ïîëüçîâàíèè ñðåäñòâ äëÿ ëå÷åíèÿ ðèíèòà (24 %) è

àíòèãèñòàìèííûõ ïðåïàðàòîâ (26,4 %). Íàèáîëåå

÷àñòî íåðàöèîíàëüíî íàçíà÷àëèñü ñëåäóþùèå ËÑ:

ñàëüáóòàìîë (íå ñîáëþäàëèñü óêàçàíèÿ ïî âîçðàñòó

è äîçå), äåïòðîïèí (íå ëèöåíçèðîâàí äëÿ èñïîëü-

çîâàíèÿ), ôëóòèêàçîí (íåñîáëþäåíèå ðåêîìåíäî-

âàííîãî äîçîâîãî ðåæèìà), òåðáóòàëèí (èçìåíÿ-

ëèñü ðåêîìåíäîâàííûå äîçû) è íàòðèÿ êðîìîãëèêàò

(íàçàëüíûé ñïðåé: èíñòðóêöèÿ íå ñîäåðæèò èíôîð-

ìàöèè îá èñïîëüçîâàíèè â äåòñêîì âîçðàñòå).

Çà÷àñòóþ ïðîáëåìà íåðåãëàìåíòèðîâàííûõ íà-

çíà÷åíèé ñâÿçàíà íå ñ íåâíèìàòåëüíîñòüþ èëè

ïðîôåññèîíàëüíîé íåêîìïåòåíòíîñòüþ âðà÷åáíîãî

ïåðñîíàëà. Riordan F èçó÷èë 69 ëîêàëüíûõ êëèíè-

÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ èñ-

ïîëüçîâàíèÿ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå [10]. Èç 86

óïîìÿíóòûõ â íèõ ËÑ òîëüêî 47 (55 %) áûëè ëè-

öåíçèðîâàíû äëÿ íàçíà÷åíèÿ äåòÿì, â òî âðåìÿ êàê

14 ïðåïàðàòîâ áûëè ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ ó

äåòåé òîëüêî ñ îïðåäåëåííîãî âîçðàñòà èëè âåñà,

à 24 (28 %) âîîáùå íå áûëè ðàçðåøåíû ê èñïîëüçî-

âàíèþ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå.

Ïîõâàëüíî æåëàíèå ïåäèàòðîâ ñîâåðøåíñòâîâàòü

ïðîâîäèìóþ ôàðìàêîòåðàïèþ è èñïîëüçîâàòü â

ñâîåé ïðàêòèêå íîâûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû.

Wilton L è ñîàâò. îòñëåäèëè, êàê ÷àñòî èñïîëüçîâà-

ëèñü 63 íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòà â ïåäèàò-

ðè÷åñêîé ïðàêòèêå [11]. Ñðîê íàáëþäåíèÿ ñîñòàâèë

10 ëåò, íàáëþäåíèåì áûëî îõâà÷åíî 9081 ðåáåíîê â

âîçðàñòå îò 2 äî 11 ëåò è 15256 ïîäðîñòêîâ (12 – 17

ëåò), ÷òî ñîñòàâèëî 1,3 è 2,2 % îáùåé ïîïóëÿöèè

äåòåé è ïîäðîñòêîâ â Âåëèêîáðèòàíèè ñîîòâåò-

ñòâåííî. Ïîêàçàíî, ÷òî 44 èç 63 òîëüêî ÷òî ïîÿâèâ-

øèõñÿ íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ áûëî íàçíà÷åíî ïàöèåíòàì â âîçðàñòå

2 – 11 ëåò, ïðè òîì, ÷òî ëèøü øåñòü ëåêàðñòâ áûëè

ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ ó äåòåé ñ îïðåäåëåííîãî

âîçðàñòà. Òàêèì îáðàçîì, îêîëî 2000 äåòåé ïîëó-

÷èëè êóðñ ôàðìàêîòåðàïèè õîòÿ áû îäíèì èç 38

íîâûõ ïðåïàðàòîâ, íå ðàçðåøåííûõ ê ïðèìåíåíèþ

â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå. Àíàëîãè÷íàÿ ñèòóàöèÿ

îòìå÷åíà ïðè àíàëèçå ïðîâåäåííîé ôàðìàêîòåðà-

38

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
2

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À



ïèè ó ïîäðîñòêîâ: èñïîëüçîâàíî 58 èç 63 íîâûõ

ïðåïàðàòîâ, è òîëüêî 8 èç íèõ ðàçðåøåíû ê èñïîëü-

çîâàíèþ â äàííîì âîçðàñòå. Âàæíî, ÷òî òîëüêî ìà-

ëàÿ ÷àñòü (10 %) ïîÿâëÿþùèõñÿ íà ðûíêå íîâûõ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ñðàçó èìåþò ðàçðåøå-

íèå ê èñïîëüçîâàíèþ ó äåòåé, âñëåäñòâèå ÷åãî 22 %

ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ ïîëó÷àþò ëå÷åíèå íîâûì

ËÑ, ñðîê íàõîæäåíèÿ êîòîðîãî íà ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîì ðûíêå íå ïðåâûøàåò 5 ëåò.

Ãîâîðÿ î ïðîáëåìå unlicensed è off label íàçíà÷å-

íèé, õî÷åòñÿ îòìåòèòü, ÷òî âàæåí íå ñàì ôàêò îò-

ñòóïëåíèÿ âðà÷à îò ñóùåñòâóþùèõ îôèöèàëüíûõ

ðåêîìåíäàöèé. Â êîíöå êîíöîâ òðóäíî çàïîäîçðèòü

äîêòîðà â òîì, ÷òî åãî äåéñòâèå íàïðàâëåíî âî âðåä

ïàöèåíòó. Áîëåå òîãî, â ðÿäå ñèòóàöèé, íàïðèìåð â

îíêîëîãèè èëè òîêñèêîëîãèè, íåðåãëàìåíòèðîâàí-

íîå èñïîëüçîâàíèå ïðåïàðàòîâ (öèòîñòàòèêîâ, àí-

òèäîòîâ, ñðåäñòâ ïàëëèàòèâíîé ïîìîùè) ìîæåò

áûòü îïðàâäàíî, ïîñêîëüêó öåëüþ òàêèõ íàçíà÷å-

íèé ÿâëÿåòñÿ ñîõðàíåíèå æèçíè ïàöèåíòà èëè îá-

ëåã÷åíèå åãî ñòðàäàíèé [12].

Íå ìîæåò íå âîëíîâàòü òîò ôàêò, ÷òî èñïîëüçîâà-

íèå íå ðàçðåøåííîãî ê ïðèìåíåíèþ ËÑ (unli-

censed) èëè ñ íàðóøåíèåì èíñòðóêöèè ïî åãî ïðè-

ìåíåíèþ (off label) ìîæåò ñîïðîâîæäàòüñÿ ðàçâè-

òèåì íåïðåäñêàçóåìîãî ýôôåêòà âñëåäñòâèå îñî-

áåííîñòåé åãî ôàðìàêîäèíàìè÷åñêèõ è ôàðìàêî-

êèíåòè÷åñêèõ ñâîéñòâ â äåòñêîì âîçðàñòå, à òàêæå

âîçíèêíîâåíèåì íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ ðåàê-

öèé (ÍÏÐ).

Ïðîáëåìà ÍÏÐ âàæíà íå òîëüêî ñ òî÷êè çðåíèÿ

âëèÿíèÿ íà òå÷åíèå îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ è èñõîä

ëå÷åíèÿ, õîòÿ èçâåñòíî, ÷òî áîëåå 70 % âîçíèêà-

þùèõ îñëîæíåíèé ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè òðåáóþò

äîïîëíèòåëüíîé ìåäèêàìåíòîçíîé êîððåêöèè, à

ëåòàëüíûå îñëîæíåíèÿ âîçíèêàþò ó 0,32 % ãîñïè-

òàëèçèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ [13]. Ëå÷åíèå ÍÏÐ

òðåáóåò åùå è îãðîìíûõ ýêîíîìè÷åñêèõ çàòðàò.

Òàê, â ÑØÀ ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ âñåõ ÍÏÐ â ãîä ñî-

ñòàâëÿåò 76 – 177 ìëí äîëë., ïðè ýòîì, äëÿ ñðàâíå-

íèÿ, ðàñõîäû íà ëå÷åíèå ñàõàðíîãî äèàáåòà ñîñòàâ-

ëÿþò 45,2 ìëí äîëë., à êàðäèîâàñêóëÿðíûõ çàáîëå-

âàíèé — 117 – 154 ìëí äîëë. [14, 15].

Äëÿ èçó÷åíèÿ, íàñêîëüêî ÷àñòî âñòðå÷àåòñÿ ÍÏÐ

â äåòñêîé ïîïóëÿöèè, Temple ME è ñîàâò. áûëî

ïðîâåäåíî èññëåäîâàíèå, öåëüþ êîòîðîãî ÿâèëàñü

îöåíêà ÷àñòîòû, òÿæåñòè è ïðåäîòâðàòèìîñòè ÍÏÐ

ó ïàöèåíòîâ ïåäèàòðè÷åñêîãî ñòàöèîíàðà [16].

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü íàáëþäåíèÿ ñîñòàâèëà 6 ëåò.

Â òå÷åíèå óêàçàííîãî ïåðèîäà áûëî çàðåãèñòðè-

ðîâàíî 565 ñëó÷àåâ ÍÏÐ. ×àñòîòà èõ âîçíèêíîâå-

íèÿ ñîñòàâèëà 0,85 íà 100 ãîñïèòàëèçàöèé. Ñðåä-

íèé âîçðàñò ïàöèåíòîâ áûë ðàâåí 9,6 ëåò. Ó 87,4 %

ïàöèåíòîâ àëëåðãîëîãè÷åñêèé àíàìíåç îòÿãîùåí

íå áûë, â òî âðåìÿ êàê ó 2,8 % ïàöèåíòîâ èìåëèñü

óêàçàíèÿ íà àëëåðãè÷åñêóþ ðåàêöèþ íà ïîäî-

çðåâàåìûé ïðåïàðàò â ïðîøëîì. Íàèáîëåå ÷àñòî

ÍÏÐ âûçûâàëè àíòèáèîòèêè (26,4 %), àíòèêîíâóëü-

ñàíòû (11,9 %) è îïèîèäû (11,5 %). Îáðàùàåò íà

ñåáÿ âíèìàíèå òîò ôàêò, ÷òî 20,7 % ÍÏÐ áûëè

ïðåäîòâðàòèìûìè.

Gill AM ñ ñîàâò. ïðîâåäåíî ïðîñïåêòèâíîå èññëå-

äîâàíèå, â êîòîðîì ðåãèñòðèðîâàëèñü âñå âîçíè-

êàþùèå ÍÏÐ ó ïàöèåíòîâ, íàõîäÿùèõñÿ íà ëå÷åíèè

â îòäåëåíèè èíòåíñèâíîé òåðàïèè [17]. Ñðîê íà-

áëþäåíèÿ ñîñòàâèë 28 ìåñÿöåâ, â èññëåäîâàíèå

áûëî âêëþ÷åíî 909 ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 4 äíåé

äî 16 ëåò. Ó 10 ïàöèåíòîâ áûëî îòìå÷åíî ðàçâèòèå

ÍÏÐ äî ïîñòóïëåíèÿ â ñòàöèîíàð. Ó îñòàâøèõñÿ

899 ïàöèåíòîâ áûëî âûÿâëåíî 76 ÍÏÐ íà 35 ðàç-

ëè÷íûõ ËÑ. ×àñòîòà ðàçâèòèÿ ÍÏÐ â èññëåäóå-

ìîé ïîïóëÿöèè ñîñòàâèëà 7 %. Íàèáîëüøàÿ ÷àñ-

òîòà ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè

íàáëþäàëàñü â âîçðàñòíîé ãðóïïå 1 – 2 ãîäà. Ïðè

ýòîì 25 ËÑ, ñòàâøèõ ïðè÷èíîé ðàçâèòèÿ ÍÏÐ, íà-

çíà÷àëèñü ñ íàðóøåíèåì èíñòðóêöèè ïî èõ ïðèìå-

íåíèþ, îäíî ëåêàðñòâî âîîáùå íå áûëî ðàçðåøåíî

ê ïðèìåíåíèþ â ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå.

×òîáû îïðåäåëèòü, íàñêîëüêî ÷àñòî âîçíèêàåò

ÍÏÐ âñëåäñòâèå ïðèìåíåíèÿ unlicensed èëè off

label ËÑ, Turner S è ñîàâò. ïðîâåëè 13-íåäåëüíîå

ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå â ïÿòè ðàçëè÷íûõ îò-

äåëåíèÿõ ïåäèàòðè÷åñêîãî ïðîôèëÿ (îáùåì, õè-

ðóðãè÷åñêîì, îáùåñîìàòè÷åñêîì, íåîíàòîëîãè÷å-

ñêîì, îòäåëåíèÿõ êàðäèîëîãè÷åñêîé èíòåíñèâíîé

òåðàïèè) [18]. Âñåãî â èññëåäîâàíèè ó÷àñòâîâàëî

936 ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ïîñòóïàëè â óêàçàííûå îò-

äåëåíèÿ 1046 ðàç. Çà âñå ïîñòóïëåíèÿ ïàöèåíòû ïî-

ëó÷èëè 4455 êóðñîâ ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè. Â 507

ñëó÷àÿõ ãîñïèòàëèçàöèé (48 %) ïàöèåíòû ïîëó-

÷àëè îäíî èëè áîëåå unlicensed èëè off label íà-

çíà÷åíèå. ÍÏÐ îòìå÷åíû â 11 % ñëó÷àåâ îáùåãî

÷èñëà ãîñïèòàëèçàöèé, ïðè÷åì âîçíèêíîâåíèå

ÍÏÐ ñîñòàâèëî 3,9 % îáùåãî ÷èñëà íàçíà÷åíèé â

ñëó÷àå ïîëíîãî ñîáëþäåíèÿ òðåáîâàíèé èíñòðóê-

öèè, è 6 % — â ñëó÷àå íåðåãëàìåíòèðîâàííûõ

íàçíà÷åíèé.

Èññëåäîâàíèå ñ ïîõîæèì äèçàéíîì áûëî ïðî-

âåäåíî â 2002 ã. Horen B è ñîàâò. [19]. Èì áûëî

îõâà÷åíî 1419 ïàöèåíòîâ, èç êîòîðûõ áîëüøèíñòâî

ñîñòàâëÿëè ãðóäíûå ìëàäåíöû è äåòè áîëüøåãî

âîçðàñòà. Âîçðàñòíûå ãðóïïû â èññëåäîâàíèè îïðå-

äåëÿëè â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè EMEA

[20]. Ìàëü÷èêîâ â èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè áûëî

äîñòîâåðíî áîëüøå. Ñðåäíåå ÷èñëî íàçíà÷åííûõ

ïðåïàðàòîâ êàæäîìó ïàöèåíòó ñîñòàâèëî 3,04 ±

± 1,49. Âî âñåõ âîçðàñòíûõ ãðóïïàõ ïðîâîäèìàÿ

ôàðìàêîòåðàïèÿ áûëà ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíî

èíòåíñèâíåé ó ìàëü÷èêîâ. Êðîìå òîãî, ñðåäíåå êî-

ëè÷åñòâî èñïîëüçóåìûõ ËÑ áûëî ñòàòèñòè÷åñêè

äîñòîâåðíî âûøå â âîçðàñòíîé ãðóïïå 28 äíåé —

23 ìåñÿöà. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ÀÒÑ êëàññèôèêàöèåé,

íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àëèñü ïðåïàðàòû èç ãðóïï

«Äûõàòåëüíàÿ ñèñòåìà» (29,7 % íàçíà÷åíèé), «Ïè-
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ùåâàðèòåëüíûé òðàêò è îáìåí âåùåñòâ (23,6 %),

«Ïðîòèâîìèêðîáíûå ïðåïàðàòû äëÿ ñèñòåìíîãî

ïðèìåíåíèÿ» (15,6 %), «Íåðâíàÿ ñèñòåìà» (13,8 %)

è «Äåðìàòîëîãèÿ» (5,4 %).

Ó 42 % ïàöèåíòîâ áûëî ñäåëàíî õîòÿ áû îäíî off

label íàçíà÷åíèå. Ðàçëè÷èé â íåðàöèîíàëüíûõ

íàçíà÷åíèÿõ ìàëü÷èêàì è äåâî÷êàì âûÿâëåíî íå

áûëî. Èç âñåãî ÷èñëà íàçíà÷åííûõ ËÑ 18,9 % áûëî

èñïîëüçîâàíî off label, ïðè ýòîì 11,5 % èç íèõ — ïî

íåçàðåãèñòðèðîâàííûì ïîêàçàíèÿì, 4,7 % — â íå-

êîððåêòíîé äîçå, â 1,1 % — íå ó÷òåí ðàçðåøåííûé

âîçðàñò, â 0,6 % — ïðèìåíÿëèñü íåáëàãîïðèÿòíûå

ëåêàðñòâåííûå êîìáèíàöèè, â 0,6 % — íàçíà÷åíèå

ïðîèçâåäåíî ïðè íàëè÷èè ïðîòèâîïîêàçàíèé, â

0,4 % — èñïîëüçîâàí íåîãîâîðåííûé â èíñòðóêöèè

ïóòü ââåäåíèÿ.

Â èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè çàðåãèñòðèðîâàíî 20

ñëó÷àåâ ÍÏÐ: 10 â âîçðàñòå 2 – 11 ëåò è 10 — â âîç-

ðàñòå îò 28 äíåé äî 23 ìåñÿöåâ. Ïðè÷èíîé èõ ðàç-

âèòèÿ ÿâèëèñü 15 ËÑ: àíòèáèîòèêè (4 ÍÏÐ ñâÿçàíû

ñ ïðèåìîì àìîêñèöèëëèíà�êëàâóëàíàòà, 1 — àìî-

êñèöèëëèíà, 2 — öåôèêñèìà è öåôïîäîêñèìà, 1 —

êëàðèòðîìèöèíà), âàêöèíû (3 ÍÏÐ ðàçâèëèñü

âñëåäñòâèå ïðèìåíåíèÿ ïÿòèêîìïîíåíòíîé âàê-

öèíû, 1 — âàêöèíû îò ãðèïïà, 1 — îðàëüíîé áàêòå-

ðèàëüíîé âàêöèíû), ôåíîáàðáèòàë, ðàöåêàäîòðèë,

áåòàìåòàçîí, õëîðîïèðàìèí, äîìïåðèäîí, ôåí-

ñïèðèä. Êëèíè÷åñêèìè ïðîÿâëåíèÿìè ÍÏÐ â 8 ñëó-

÷àÿõ áûëè æåëóäî÷íî-êèøå÷íûå ðàññòðîéñòâà, â

6 — êîæíûå ïðîÿâëåíèÿ, 3 — íåâðîëîãè÷åñêèå

íàðóøåíèÿ, 2 — ëèõîðàäêà, â 1 — ðèíèò. Íè îäíà

èç ðàçâèâøèõñÿ ÍÏÐ íå áûëà ðàñöåíåíà êàê ñåðüåç-

íàÿ. ×àñòîòà ðàçâèòèÿ ÍÏÐ áûëà â 1,4 ðàçà (ñòàòè-

ñòè÷åñêè äîñòîâåðíî) âûøå â ïîïóëÿöèè äåòåé,

ïîëó÷èâøèõ õîòÿ áû îäèí off label ïðåïàðàò. ×àñòî-

òà âñòðå÷àåìîñòè ÍÏÐ íå çàâèñåëà îò ïîëà, âîçðàñ-

òà èëè îáùåãî ÷èñëà íàçíà÷åíèé îäíîìó ïàöèåíòó.

Îäíàêî ðèñê ðàçâèòèÿ ÍÏÐ ñóùåñòâåííî ïîâûøàë-

ñÿ ïðè èñïîëüçîâàíèè off label ïðåïàðàòîâ èç ãðóï-

ïû «Ïðîòèâîìèêðîáíûå ñðåäñòâà äëÿ ñèñòåìíîãî

ïðèìåíåíèÿ» (3,06; 95 % äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë

2,32; 8,11) è «Ãîðìîíû äëÿ ñèñòåìíîãî ïðèìå-

íåíèÿ» (4. 20; 95 % äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë 1,08;

16,40), è ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìî ñíèæàëñÿ ïðè

íàçíà÷åíèè ËÑ èç ãðóïïû «Äûõàòåëüíàÿ ñèñòå-

ìà (0,20; 95 % äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë 0,07; 0,60).

Íàçíà÷åíèå ËÑ ïî íåçàðåãèñòðèðîâàííûì ïîêà-

çàíèÿì òàêæå àññîöèèðóåòñÿ ñ ïîâûøåííûì ðèñ-

êîì ðàçâèòèÿ ÍÏÐ, îñîáåííî â âîçðàñòíîé ãðóïïå

28 äíåé — 23 ìåñÿöà (3,94; 95 % äîâåðèòåëüíûé

èíòåðâàë 1,12; 13,84).

×èñëî ðàçâèòèÿ ñëó÷àåâ ÍÏÐ (1,41 % îò ðàçìåðà

èññëåäóåìîé ïîïóëÿöèè) â äàííîì èññëåäîâàíèè

áûëî ñõîäíî ñ ïîêàçàòåëÿìè, ïîëó÷åííûìè â äðó-

ãèõ èññëåäîâàíèÿõ êàê ñðåäè äåòåé [21, 22], òàê è

ñðåäè âçðîñëûõ [23], â êîòîðûõ ÍÏÐ òàêæå íàè-

áîëåå ÷àñòî ïðîÿâëÿëèñü â âèäå æåëóäî÷íî-êèøå÷-

íûõ ðàññòðîéñòâ è êîæíîé ñûïè è íå áûëè ðàñöåíå-

íû êàê ñåðüåçíûå.

Âîçìîæíîñòü âîçíèêíîâåíèÿ ñèòóàöèé off label

íàçíà÷åíèé â ðîññèéñêîì çäðàâîîõðàíåíèè îáóñ-

ëîâëåíà îòñóòñòâèåì åäèíîé íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé

áàçû ïðèìåíåíèÿ ËÑ â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ òðå-

áîâàíèÿìè èíñòðóêöèè ïî èõ ïðèìåíåíèþ. Â ñò. 43

Îñíîâ çàêîíîäàòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îá

îõðàíå çäîðîâüÿ ãðàæäàí ãîâîðèòñÿ î òîì, ÷òî â

êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ òîëü-

êî òå ËÑ, êîòîðûå ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ â óñòà-

íîâëåííîì çàêîíîì ïîðÿäêå, ò.å. ïðîøåäøèå

ïðîöåäóðó ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè è òîëüêî

ïî çàðåãèñòðèðîâàííûì ïîêàçàíèÿì. Òà æå ñò. 43

çàêðåïëÿåò, ÷òî íå ðàçðåøåííûå ê ïðèìåíåíèþ, íî

íàõîäÿùèåñÿ íà ðàññìîòðåíèè â óñòàíîâëåííîì

ïîðÿäêå ìåòîäû äèàãíîñòèêè, ëå÷åíèÿ è ËÑ ìîãóò

èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ëèö, íå äîñòèãøèõ

âîçðàñòà, óñòàíîâëåííîãî ÷àñòüþ âòîðîé ñò. 24 Îñ-

íîâ (áîëüíûå íàðêîìàíèåé â âîçðàñòå ìëàäøå 16

ëåò, èíûå íåñîâåðøåííîëåòíèå â âîçðàñòå ìëàäøå

15 ëåò), òîëüêî ïðè íåïîñðåäñòâåííîé óãðîçå èõ

æèçíè è ñ ïèñüìåííîãî ñîãëàñèÿ èõ çàêîííûõ

ïðåäñòàâèòåëåé.

Òàêèì îáðàçîì, ó äåòåé ïðèìåíåíèå ËÑ ïî off

label ïîêàçàíèÿì äîïóñêàåòñÿ òîëüêî â ñëó÷àå, åñëè

äàííîå ïîêàçàíèå íàõîäèòñÿ íà ðåãèñòðàöèè â

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ, à ñîñòîÿíèå, ïðè êîòîðîì

äàííîå ËÑ áóäåò ïðèìåíÿòüñÿ ïî íåçàðåãèñòðè-

ðîâàííîìó ïîêàçàíèþ, ïðåäñòàâëÿåò íåïîñðåä-

ñòâåííóþ óãðîçó æèçíè ðåáåíêà; íà ïðîâåäåíèå

ýòîãî âìåøàòåëüñòâà òðåáóåòñÿ ïèñüìåííîå ñîãëà-

ñèå çàêîííûõ ïðåäñòàâèòåëåé ðåáåíêà.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ïðèìåíåíèå ëåêàðñòâåí-

íîãî ïðåïàðàòà ïî íåçàðåãèñòðèðîâàííûì ïîêà-

çàíèÿì ðåãëàìåíòèðóåòñÿ òàêæå Ïîëîæåíèåì î ïî-

ðÿäêå ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ó áîëü-

íûõ ïî æèçíåííûì ïîêàçàíèÿì (óòâ. ïðèêàçîì

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàç-

âèòèÿ ÐÔ îò 9 àâãóñòà 2005 ã. ¹ 494). Ñîãëàñíî ï. 5

Ïîëîæåíèÿ «íå ðàçðåøåííûå ê ïðèìåíåíèþ, íî

íàõîäÿùèåñÿ íà ðàññìîòðåíèè â óñòàíîâëåííîì ïî-

ðÿäêå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà ìîãóò èñïîëüçîâàòü-

ñÿ â èíòåðåñàõ èçëå÷åíèÿ ïàöèåíòà òîëüêî ïîñëå

ïîëó÷åíèÿ åãî äîáðîâîëüíîãî ïèñüìåííîãî ñî-

ãëàñèÿ, à äëÿ ëå÷åíèÿ ëèö, íå äîñòèãøèõ âîçðàñòà,

óñòàíîâëåííîãî ÷àñòüþ âòîðîé ñò. 24 Îñíîâ çàêî-

íîäàòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îá îõðàíå

çäîðîâüÿ ãðàæäàí, òîëüêî ïðè íåïîñðåäñòâåííîé

óãðîçå èõ æèçíè è ñ ïèñüìåííîãî ñîãëàñèÿ èõ çà-

êîííûõ ïðåäñòàâèòåëåé» [24].

Îäíàêî ïðàêòèêà èñïîëüçîâàíèÿ ËÑ â ðîññèé-

ñêèõ êëèíèêàõ äàëåêà îò íîðì, ïðîïèñàííûõ â çà-

êîíîäàòåëüñòâå.

Òàê, â ðåçóëüòàòå àíàëèçà ôàðìàêîòåðàïèè 469

ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 1 äíÿ äî 17 ëåò (ìåäèàíà —

8,9 ëåò) áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî äîëÿ unlicensed íà-
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çíà÷åíèé ËÑ ñîñòàâèëà â ñðåäíåì 34 %, off label —

54 %. [25]. Â ñòðóêòóðå unlicensed íàçíà÷åíèé ëè-

äèðîâàëî èñïîëüçîâàíèå ËÑ, ïðèãîòîâëåííûõ â ìå-

ñòíîé àïòåêå (73 %), è íå ðàçðåøåííûõ ê ïðèìåíå-

íèþ ó äåòåé ëåêàðñòâåííûõ ôîðì (14 %). Ñðåäè off

label íàçíà÷åíèé ïðåîáëàäàëî èñïîëüçîâàíèå ËÑ

ïî íå çàðåãèñòðèðîâàííûì ïîêàçàíèÿì (54 %), ñ

íàðóøåíèåì ðåæèìà ïðèìåíåíèÿ (33 %) è áåç ó÷å-

òà âîçðàñòíûõ îãðàíè÷åíèé (12 %). Íàèáîëåå ÷àñòî

íàçíà÷åíèÿ èç êàòåãîðèé unlicensed è off label

âñòðå÷àëèñü ó íîâîðîæäåííûõ ìëàäåíöåâ.

Èç âñåãî ñêàçàííîãî ñëåäóåò î÷åâèäíûé âûâîä: â

ïîâñåäíåâíîé âðà÷åáíîé ïðàêòèêå íå äîëæíî áûòü

ýêñïåðèìåíòîâ. Èçó÷åíèå íîâûõ äîçîâûõ ðåæèìîâ,

äëèòåëüíîñòè êóðñîâ ëå÷åíèÿ, ïóòåé ââåäåíèÿ —

ýòî óäåë êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ðóòèííîå ìå-

äèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå äîëæíî ïðîâîäèòüñÿ â

ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè òèïîâûõ

êëèíèêî-ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñòàòåé. Òîëüêî òàêèì

îáðàçîì ìû ñìîæåì ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü è

áåçîïàñíîñòü ïðîâîäèìîé íàøèì ïàöèåíòàì

ôàðìàêîòåðàïèè.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE

Expert Evaluation

Drug use in paediatrics: are there any problems?

S. K. Zyryanov, Yu. B. Belousov

Many drugs used to treat children are either not licensed for use in paediatric (unlicensed) or prescribed outside the terms of the

product license (off label). In hospital setting near one half of children receive an unlicensed or an off label prescription. In pae-

diatric outpatients more than 10 % of prescriptions are either off label or unlicensed. One third to one half of adverse drug reactions

occurring in paediatrics involved off label drug use. Therefore, the use of unlicensed or off label drugs is associated with a greater

risk of complications.

KEYWORDS: drug therapy, paediatrics, off label prescriptions, adverse drug reaction.
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Ïðîôèëàêòèêà èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé —

âàêöèíàöèÿ çäîðîâûõ äåòåé è äåòåé

ñ îòêëîíåíèÿìè â ñîñòîÿíèè çäîðîâüÿ

Â. Ê. Òàòî÷åíêî, À. À. Áàðàíîâ, Ë. Ñ. Íàìàçîâà-Áàðàíîâà

Íàó÷íûé öåíòð çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Â Íàöèîíàëüíûé êàëåíäàðü âàêöèíàöèè ÐÔ âêëþ÷åíû ïðèâèâêè îò 10 èíôåêöèé. Â áîëüøèíñòâî æå êàëåíäàðåé ñòðàí Åâ-

ðîïåéñêîãî ñîþçà, ÑØÀ, Êàíàäû, Àâñòðàëèè è äðóãèõ ãîñóäàðñòâ âõîäÿò èììóíîïðîôèëàêòè÷åñêèå ìåðîïðèÿòèÿ ïðîòèâ

15 – 17 áîëåçíåé. Îïðåäåëåííûå ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû â áîðüáå ñ èíôåêöèÿìè â ÐÔ ïî ñðàâíåíèþ ñ äîâàêöèíàëü-

íûì ïåðèîäîì, êîíå÷íî, äîñòèãíóòû. Îäíàêî ðåñóðñû âàêöèíîïðîôèëàêòèêè â íàøåé ñòðàíå èñïîëüçóþòñÿ äàëåêî íå ïîë-

íîñòüþ, ÷åìó ñïîñîáñòâóþò îòñóòñòâèå â Íàöèîíàëüíîì êàëåíäàðå ðåâàêöèíàöèè ïðîòèâ êîêëþøà ó äåòåé äîøêîëüíîãî

âîçðàñòà, ïîñòîÿííûå ïîïûòêè ïåðåíåñòè ïåðâóþ âàêöèíàöèþ ïðîòèâ ãåïàòèòà Â, «ðàçæèãàíèå» ìèôîâ î âðåäå âàêöèíà-

öèè è íåâîçìîæíîñòè âàêöèíàöèè äåòåé ñ òåìè èëè èíûìè çàáîëåâàíèÿìè, à òàêæå ñòîéêîå çàáëóæäåíèå, ÷òî íîâûå âàêöè-

íû â êàëåíäàðå íå íóæíû: òàì èõ è òàê äîñòàòî÷íî.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: âàêöèíàöèÿ, äåòè, èíôåêöèè, èììóíîïðîôèëàêòèêà.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Íàöèîíàëüíûé êàëåíäàðü âàê-

öèíàöèè ÐÔ âõîäÿò ïðèâèâêè îò 10 áîëåçíåé — òó-

áåðêóëåçà, ãåïàòèòà Â, êîêëþøà, äèôòåðèè, ñòîëá-

íÿêà, ïîëèîìèåëèòà, êîðè, êðàñíóõè, ïàðîòèòà è

ãðèïïà. Â òî æå âðåìÿ Ãëîáàëüíûé àëüÿíñ ïî âàê-

öèíàì è èììóíèçàöèè (GAVI) ñòàâèò ñâîåé öåëüþ

îáåñïå÷èòü çàùèòó âñåõ äåòåé ïëàíåòû îò 14 èí-

ôåêöèé: òóáåðêóëåçà, ãåïàòèòà Â, êîêëþøà, äèô-

òåðèè, ñòîëáíÿêà, ïîëèîìèåëèòà, êîðè, êðàñíóõè,

à òàêæå (âìåñòî ãðèïïà è ïàðîòèòà) — ãåìîôèëü-

íîé èíôåêöèè òèïà b, ìåíèíãîêîêêîâîé, ïíåâ-

ìîêîêêîâîé è ðîòàâèðóñíîé èíôåêöèé, ÿïîí-

ñêîãî ýíöåôàëèòà è æåëòîé ëèõîðàäêè (â îò-

äåëüíûõ ðåãèîíàõ). Â áîëüøèíñòâî æå êàëåíäàðåé

ñòðàí Åâðîïåéñêîãî ñîþçà, ÑØÀ, Êàíàäû, Àâñòðà-

ëèè è äðóãèõ ãîñóäàðñòâ âõîäÿò 15 – 17 ïîçèöèé:

âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ òóáåðêóëåçà, ãåïàòèòà Â, êîê-

ëþøà, äèôòåðèè, ñòîëáíÿêà, ïîëèîìèåëèòà, êîðè,

êðàñíóõè, ãåìîôèëüíîé èíôåêöèè òèïà b, ìå-

íèíãîêîêêîâîé, ïíåâìîêîêêîâîé, ïàïèëëîìà-

âèðóñíîé, âåòðÿíî÷íîé è ðîòàâèðóñíîé èíôåê-

öèé, ãåïàòèòà À, ãðèïïà, îïîÿñûâàþùåãî ãåðïå-

ñà èëè êëåùåâîãî ýíöåôàëèòà è äð.

Áåçóñëîâíî, â ÐÔ äîñòèãíóòû îãðîìíûå ðåçóëü-

òàòû â áîðüáå ñ èíôåêöèîííûìè áîëåçíÿìè ïî

ñðàâíåíèþ ñ äîâàêöèíàëüíûì ïåðèîäîì. Òàê, çà-

áîëåâàåìîñòü êîðüþ ñíèçèëàñü â 500 ðàç, ýïèäåìè-

÷åñêèì ïàðîòèòîì — â 150, äèôòåðèåé — â 200,

êîêëþøåì — â 40, ñòîëáíÿêîì — â 50 ðàç. Ñ 1997 ã.

íå áûëî íè îäíîãî ñëó÷àÿ ïîëèîìèåëèòà, âûçâàí-

íîãî äèêèì âèðóñîì. Â 2008 ã. â ñòðàíå çàðåãèñòðè-

ðîâàíî âñåãî 27 ñëó÷àåâ êîðè (â òîì ÷èñëå 17 — çà-

âîçíûå), ÷òî ñîîòâåòñòâóåò êðèòåðèþ ÂÎÇ ïî

ýëèìèíàöèè êîðè — ìåíåå 1 ñëó÷àÿ íà 1 ìëí íà-

ñåëåíèÿ.

Îäíàêî ñåãîäíÿ íàðÿäó ñ âåñîìûìè äîñòèæåíèÿ-

ìè ÐÔ â áîðüáå ñ èíôåêöèîííûìè áîëåçíÿìè, âû-

ñîêèì óðîâíåì îõâàòà ïðîôèëàêòè÷åñêèìè ïðè-

âèâêàìè äåòñêîãî íàñåëåíèÿ íàáëþäàåòñÿ è çàìåò-

íîå îòñòàâàíèå, âûðàæàþùååñÿ, â ÷àñòíîñòè, â

íåäîèñïîëüçîâàíèè ìåòîäîâ ñïåöèôè÷åñêîé èì-

ìóíîïðîôèëàêòèêè (îòñóòñòâèå â Íàöèîíàëüíîì

êàëåíäàðå âàêöèíàöèè ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé,

ïàïèëëîìàâèðóñíîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b, âåòðÿ-

íî÷íîé, ìåíèíãîêîêêîâîé èíôåêöèé è ãåïàòèòà A).

Åñòü è äðóãèå ïðîáëåìû — îòñóòñòâèå â Íàöèî-

íàëüíîì êàëåíäàðå ðåâàêöèíàöèè ïðîòèâ êîêëþøà

ó äåòåé äîøêîëüíîãî âîçðàñòà, à òàêæå ïîñòîÿííûå

ïîïûòêè ïåðåíåñòè ïåðâóþ âàêöèíàöèþ ïðîòèâ ãå-

ïàòèòà Â ñ ïåðâûõ äíåé æèçíè íà âîçðàñò 3 ìåñÿ-

öåâ. Íå äî êîíöà ðàçâåí÷àíû ìèôû î âðåäå âàêöè-

íàöèè âîîáùå è î íåâîçìîæíîñòè âàêöèíàöèè äå-

òåé ñ òåìè èëè èíûìè çàáîëåâàíèÿìè, â ÷àñòíîñòè.

Î÷åíü ñòîéêî çàáëóæäåíèå â òîì, ÷òî íîâûå âàêöè-

íû â êàëåíäàðå íå íóæíû, ïîñêîëüêó èõ òàì è òàê

äîñòàòî÷íî.

Âñå ýòè òåçèñû õîòåëîñü áû ïîäðîáíî ïðîêîì-

ìåíòèðîâàòü.

1. Î íåîáõîäèìîñòè ñîõðàíåíèÿ âàêöèíàöèè

ïðîòèâ ãåïàòèòà Â âñåõ íîâîðîæäåííûõ

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ, ñîãëàñíî Ïðèêàçó Ìèíçäðàâà

Ðîññèè îò 27.06.2001 «Î íàöèîíàëüíîì êàëåíäàðå

ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê è êàëåíäàðå ïðèâèâîê

ïî ýïèäåìè÷åñêèì ïîêàçàíèÿì», íîâîðîæäåííûì

42

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
2

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À



äåòÿì â ðîäèëüíûõ äîìàõ äåëàþòñÿ äâå ïðèâèâ-

êè — îò ãåïàòèòà Â è òóáåðêóëåçà. Äëÿ òîãî, ÷òîáû

ðåøèòü âîïðîñ î ïåðåíîñå îäíîé èç íèõ íà äðóãèå

ñðîêè, íåîáõîäèìî âçâåñèòü íà îñíîâàíèè ïðîâå-

äåííûõ èññëåäîâàíèé èëè àíàëèçà áîëüøèõ âûáî-

ðîê ñëåäóùåå:

À. Ôàêòû, äîñòîâåðíî ñâèäåòåëüñòâóþùèå î

òîì, ÷òî èõ ñîâìåñòíîå ïðèìåíåíèå óõóäøàåò ñî-

ñòîÿíèå çäîðîâüÿ íîâîðîæäåííîãî.

Á. Ôàêòû, äîñòîâåðíî ñâèäåòåëüñòâóþùèå î

òîì, ÷òî èõ ïðèìåíåíèå èìåííî â ýòè ñðîêè íåáåçî-

ïàñíî.

Â. Ïîñëåäñòâèÿ, êîòîðûå ìîãóò íàñòóïèòü, åñëè

ýòà ïðèâèâêà íå áóäåò ñäåëàíà êîíêðåòíî â óêàçàí-

íûé ñðîê (ñêîëüêî íîâîðîæäåííûõ çàáîëåþò äî ìî-

ìåíòà äîñòèæåíèÿ òîãî âîçðàñòà, íà êîòîðûé ïåðå-

íîñèòñÿ âàêöèíàöèÿ).

À. Ìû íå ðàñïîëàãàåì óáåäèòåëüíûìè äàííû-

ìè î òîì, ÷òî ñîâìåñòíîå ïðèìåíåíèå âàêöèí

ïðîòèâ ãåïàòèòà Â è òóáåðêóëåçà ïëîõî ïåðåíî-

ñèòñÿ íîâîðîæäåííûìè äåòüìè.

� Âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ ãåïàòèòà B è òóáåðêóëåçà

ïðîâîäèòñÿ íîâîðîæäåííûì âî âñåõ åâðîïåéñêèõ

ñòðàíàõ (êðîìå Âåëèêîáðèòàíèè è Ôðàíöèè, ãäå

ïðèâèâêó ïðîòèâ òóáåðêóëåçà ïåðåíåñëè íà âòîðîå

ïîëóãîäèå æèçíè).

� Âàêöèíà ïðîòèâ ãåïàòèòà B ââîäèòñÿ íîâîðîæ-

äåííûì óæå áîëåå 25 ëåò, îáùåå ÷èñëî èñïîëüçî-

âàííûõ äîç íàìíîãî ïðåâûñèëî 100 ìëí ïðèâèâîê

Â ÐÔ òàêæå íàêîïëåí áîëüøîé îïûò òàêîé âàêöè-

íàöèè. Íè â îòå÷åñòâåííîé, íè â ìèðîâîé ëèòåðàòó-

ðå íå îïèñàíî ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà âàê-

öèíó ó íîâîðîæäåííûõ (ÂÎÇ, 2001). Âàêöèíà ââî-

äèòñÿ äàæå íåäîíîøåííûì äåòÿì (ïðè ãëóáîêîé

íåäîíîøåííîñòè åå ðåêîìåíäóåòñÿ ââîäèòü âìåñòå

ñî ñïåöèôè÷åñêèì èììóíîãëîáóëèíîì). Ïðîòèâî-

ïîêàçàíèåì ê ââåäåíèþ âàêöèíû, ïîìèìî îáùèõ

äëÿ âñåõ âàêöèí ïðîÿâëåíèé (îñòðûå ñîñòîÿíèÿ),

ÿâëÿåòñÿ ëèøü àëëåðãèÿ íà ïåêàðñêèå äðîææè, íå

íàáëþäàåìàÿ ó íîâîðîæäåííûõ.

Ìíåíèÿ î ñâÿçè âàêöèíàöèè ïðîòèâ ãåïàòèòà B

ñ ðàçâèòèåì êðîâîòî÷èâîñòè íå ïîäòâåðäèëèñü

(ãåìîððàãè÷åñêàÿ áîëåçíü ðàçâèëàñü ó äåòåé, íå ïî-

ëó÷èâøèõ âèòàìèí Ê ïðè ðîæäåíèè, à íå â ñâÿçè ñ

âàêöèíàöèåé ïðîòèâ ãåïàòèòà B).

Óòâåðæäåíèÿ î òîì, ÷òî âàêöèíà âûçûâàåò çàòÿæ-

íóþ æåëòóõó, òàêæå íå èìåþò ïîä ñîáîé îñíîâà-

íèé, îíè áûëè îïðîâåðãíóòû ñîîòâåòñòâóþùèìè

èññëåäîâàíèÿìè.

Îçàáî÷åííîñòü â ñâÿçè ñ íàëè÷èåì ìåðòèîëÿòà

â âàêöèíå îñòàëàñü â ïðîøëîì, ó íîâîðîæäåííûõ

òåïåðü èñïîëüçóþò âàêöèíû áåç ìåðòèîëÿòà.

� Ìíåíèå î òîì, ÷òî ñîâìåñòíàÿ ïðèâèâêà ïðî-

òèâ ãåïàòèòà B è òóáåðêóëåçà óâåëè÷èâàåò ÷èñëî

îñëîæíåíèé íà âàêöèíó ÁÖÆ âûñêàçûâàåòñÿ äàâ-

íî, íî îíî áûëî îïðîâåðãíóòî êàê â Ðîññèè (Ôðî-

ëîâà Ã. Ñ., 1999), òàê è çà ðóáåæîì. Àíàëèç

ñîîáùåíèé, ïîñòóïèâøèõ â Öåíòð îñëîæíåíèé

ÁÖÆ Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ ïðè ÍÈÈ ôòèçèî-

ïóëüìîíîëîãèè Ïåðâîãî ÌÃÌÓ èì. È. Ì. Ñå÷å-

íîâà, ïîêàçûâàåò, ÷òî ïîñëå ââåäåíèÿ âàêöèíàöèè

íîâîðîæäåííûõ ïðîòèâ ãåïàòèòà B â 2002 ã. ÷èñëî

îñëîæíåíèé íà ÁÖÆ ïðàêòè÷åñêè íå óâåëè÷èëîñü

(òàáë. 1).

Íå áûëî îòìå÷åíî è ðîñòà ÷èñëà îñëîæíåíèé â

56 ðåãèîíàõ, ãäå âåëñÿ ïîëíûé ó÷åò îñëîæíåíèé

ïðè ââåäåíèè ÁÖÆ è î íèõ ñîîáùàëîñü Öåíòðó:

â 2002 – 2003 ãã. ÷èñëî ñëó÷àåâ ïîÿâëåíèÿ îñëîæ-

íåíèé íà 100 òûñ. ïåðâè÷íî ïðèâèòûõ äåòåé ñî-

ñòàâèëî 28,1 (Âóíäöåòòåëü Í. Í., 2006), òîãäà êàê â

1995 ã. — 30,9 (Çàêèðîâà Í. Ð., 1998).

Á. Ìû ðàñïîëàãàåì ñåãîäíÿ ôàêòàìè, äîñòî-

âåðíî ñâèäåòåëüñòâóþùèìè î òîì, ÷òî ïðèìå-

íåíèå ÁÖÆ-âàêöèíû èìåííî íîâîðîæäåííûì íå-

áåçîïàñíî, òîãäà êàê äëÿ ãåïàòèòà B ýòîé çàêî-

íîìåðíîñòè íå âûÿâëåíî.

� ÁÖÆ-îñòåèòû

Ñîãëàñíî ñòàòèñòèêå çàáîëåâàåìîñòè, êîñòíî-

ñóñòàâíûå ïîðàæåíèÿ òóáåðêóëåçíîé ýòèîëîãèè

ñîñòàâëÿþò 3 – 4 % îáùåãî ÷èñëà ñëó÷àåâ òóáåðêó-
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Òàáëèöà 1 | ×àñòîòà è ñòðóêòóðà îñëîæíåíèé ïîñëå âàêöèíàöèè ïðîòèâ òóáåðêóëåçà*

Âèä îñëîæíåíèÿ 2000 2001 2002 2003 2004 2005** 2006*** Âñåãî

ßçâà 17 8 6 5 5 11 4 56 (2,7 %)

Èíôèëüòðàò 3 5 2 4 1 17 20 52 (2,5 %)

Õîëîäíûé àáñöåññ 130 127 151 194 162 75 80 919 (44,1 %)

Ëèìôàäåíèò 140 119 89 86 73 143 182 832 (40,0 %)

Êåëîèäíûé ðóáåö 8 3 2 2 — — 9 24 (1,1 %)

Îñòåèò 13 15 28 35 26 19 59 195 (9,4 %)

Ãåíåðàëèçîâàííûé ÁÖÆ-èò 1 1 4 — — — — 6 (0,3 %)

Èòîãî 312 278 282 326 267 265 354 2084 (100 %)

* Ïî äàííûì Öåíòðà îñëîæíåíèé ÁÖÆ-âàêöèíàöèè Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ.
** Ðàñ÷åòíûå äàííûå, îñíîâàííûå íà àíàëèçå 196 ñîîáùåíèé.

*** ×èñëî ñîîáùåíèé, ïîñòóïèâøèõ â ÃÈÑÊ èì. Ë. À. Òàðàñåâè÷à — äî ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû è ïîäòâåðæäåíèÿ äèàãíîçà îñëîæíåíèÿ.



ëåçà: 174 â 1999 ã., 118 â 2000 ã., 133 â 2001 ã., 134 â

2002 ã., 147 â 2003 ã. è 130 â 2004 ã., ïðè÷åì áîëåå

60 % ñëó÷àåâ (163 èç 277 â 2003 – 2004 ãã.) ïðè-

õîäèòñÿ íà «èçîëèðîâàííûé òóáåðêóëåç êîñòåé» ó

äåòåé îò ïåðâûõ äíåé æèçíè äî äâóõëåòíåãî âîçðàñ-

òà. Áîëüøèíñòâî ïîðàæåíèé ñ âûñîêîé âåðîÿò-

íîñòüþ ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ÁÖÆ-îñòåèòû. Óâåëè-

÷åíèå ÷èñëà ñîîáùåíèé î ÁÖÆ-îñòåèòàõ â 2006 ã.

(ñì. òàáë. 1) — ñêîðåå âñåãî, ðåçóëüòàò óëó÷øåíèÿ

îò÷åòíîñòè, à òàêæå ïðàâèëüíîé èíòåðïðåòàöèè

ïðèðîäû îñòåèòîâ. Èìåííî íà ýòî áûëî íàïðàâ-

ëåí Ïðèêàç ÌÇ ÐÔ îò 21 ìàðòà 2003 ã. ¹ 109, ïðåä-

ïèñûâàâøèé, â ÷àñòíîñòè, ÷òî: «Â ñëó÷àå íåâîç-

ìîæíîñòè âåðèôèöèðîâàòü âîçáóäèòåëÿ ê M. bovis

BCG äèàãíîç ïîñòâàêöèíàëüíîãî îñëîæíåíèÿ óñòà-

íàâëèâàþò íà îñíîâàíèè êîìïëåêñíîãî îáñëåäî-

âàíèÿ (êëèíè÷åñêîãî, ðåíòãåíîëîãè÷åñêîãî, ëà-

áîðàòîðíîãî)».

� Ïðè÷èíû îñëîæíåíèé ÁÖÆ

Ìíåíèå î ñâÿçè îñëîæíåíèé ÁÖÆ ñ âàêöèíàöèåé

ïðîòèâ ãåïàòèòà B â ïåðèîäå íîâîðîæäåííîñòè

îïðîâåðãàåòñÿ è àíàëèçîì ïðè÷èí îñëîæíåíèé.

Òàê, çà 1998 – 2004 ãã. 10 % ëèìôàäåíèòîâ è 38 %

õîëîäíûõ àáñöåññîâ ðàçâèëèñü ó äåòåé, ïîëó÷èâ-

øèõ ÁÖÆ âíå ðîääîìà (â ïîëèêëèíèêå èëè áîëüíè-

öå), íåñìîòðÿ íà òî ÷òî òàì ïåðâóþ äîçó ÁÖÆ ïîëó-

÷àþò íå áîëåå 2 % äåòåé. Î÷åâèäíà ñâÿçü ýòèõ îñ-

ëîæíåíèé ñ íåíàäëåæàùåé òåõíèêîé ïðèâèâîê.

Íå ïîçâîëÿþò ñâÿçàòü ñ ââåäåíèåì âàêöèíû ãåïà-

òèòà B è ïðè÷èíû âîçíèêíîâåíèÿ ãåìàòîãåííûõ îñ-

ëîæíåíèé, à òàêæå ÷àñòè ëèìôàäåíèòîâ, êîòîðûå

âîçíèêàþò ïðè ââåäåíèè êàê ÁÖÆ, òàê è ÁÖÆ-Ì.

Ïðàêòè÷åñêè âñå äåòè ñ ãåíåðàëèçîâàííûìè

ÁÖÆ-èòàìè è îñòåèòàìè èìåþò èììóííûå íà-

ðóøåíèÿ. Äëÿ ãåíåðàëèçîâàííîãî ÁÖÆ-èòà — ýòî

õðîíè÷åñêàÿ ãðàíóëåìàòîçíàÿ áîëåçíü, ãèïåðIgM-

ñèíäðîì, òîòàëüíàÿ êîìáèíèðîâàííàÿ èììóííàÿ

íåäîñòàòî÷íîñòü. Ó äåòåé ñ îñòåèòàìè ÷àùå âûÿâ-

ëÿþòñÿ ìåíåå òÿæåëûå èììóííûå íàðóøåíèÿ —

ñíèæåíèå ïðîäóêöèè èíòåðôåðîíà-ã, íàðóøåíèÿ

ôóíêöèîíàëüíîé àêòèâíîñòè ðåöåïòîðà èíòåðôå-

ðîíà-ã èëè èíòåðëåéêèíà 12. Ïàöèåíòû ñ îñëîæíå-

íèÿìè â âèäå ëèìôàäåíèòîâ èìåþò ìåíåå òÿæåëûå

èììóííûå íàðóøåíèÿ â ñèñòåìå èíòåðôåðîíà-ã

(òàáë. 2).

Ýòè ñâåäåíèÿ ñîâïàäàþò ñ äàííûìè ìèðîâîé ëè-

òåðàòóðû: ðàíåå ãëàâíîé ïðè÷èíîé îñòåèòîâ ñ÷èòà-

ëàñü ïîâûøåííàÿ ðåàêòîãåííîñòü âàêöèíû, îäíàêî

ðàçâèòèå èììóíîëîãèè ïîçâîëèëî âûÿâëÿòü òàêèå

äåôåêòû, êàê ÷àñòè÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü èíòåð-

ôåðîíà-ã, ïðåäðàñïîëàãàþùàÿ ê ðàçâèòèþ ïðîöåñ-

ñîâ, âûçûâàåìûõ âíóòðèêëåòî÷íûìè âîçáóäèòåëÿ-

ìè, â ÷àñòíîñòè ÁÖÆ è íåòóáåðêóëåçíûìè ìèêî-

áàêòåðèÿìè (Sasaki Y. è ñîàâò., 2002). Ýòî ïîçâîëÿåò

îòíåñòè íå òîëüêî ãåíåðàëèçîâàííûé ÁÖÆ-èò, íî è

ÁÖÆ-îñòåèòû (è, âîçìîæíî, ÷àñòü ÁÖÆ-ëèìôàäå-

íèòîâ) ê ðàçðÿäó òðóäíî ïðåäîòâðàòèìûõ.

Â. Ìû ðàñïîëàãàåì ôàêòàìè, ñâèäåòåëüñò-

âóþùèìè, ÷òî åñëè ïðèâèâêà ïðîòèâ ãåïàòèòà

B íå áóäåò ñäåëàíà â ðîäèëüíîì äîìå, òî äî

17 – 20 òûñ. íîâîðîæäåííûõ çàáîëåþò äî äîñòè-

æåíèÿ òðåõìåñÿ÷íîãî âîçðàñòà, íà êîòîðûé

ïðåäëàãàåòñÿ ïåðåíåñòè âàêöèíàöèþ. Ôàêòè÷å-

ñêè ïðè òàêîì ïîäõîäå ìû ïðîãíîçèðóåì âñïûø-

êó ãåïàòèòà B ó íîâîðîæäåííûõ.

� Â ñëîæèâøåéñÿ ýïèäåìèîëîãè÷åñêîé ñè-

òóàöèè ñ ðàñïðîñòðàíåííîñòüþ íîñèòåëüñòâà

HBsAg ïîðÿäêà 1 – 2 % è âûøå îñòàâëÿòü íîâî-

ðîæäåííûõ áåç ïðèâèâêè ïðîòèâ ãåïàòèòà B

íåïðèåìëåìî, ïîñêîëüêó äàæå íåáîëüøîé ïðî-

öåíò ëîæíîîòðèöàòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ èññëå-

äîâàíèé æåíùèí íà HBsAg ïðèâåäåò ê âåðòè-

êàëüíîìó çàðàæåíèþ çíà÷èòåëüíîãî ÷èñëà

íîâîðîæäåííûõ.

ÂÎÇ óêàçûâàåò: «Õîòÿ ñòðàòåãèÿ ñêðèíèíãà âñåõ

áåðåìåííûõ æåíùèí íà HBsAg è âàêöèíàöèÿ ïðè

ðîæäåíèè òîëüêî äåòåé, ðîæäåííûõ îò òàêèõ ìàòå-

ðåé, ìîæåò áûòü ïðèìåíåíà â îáëàñòÿõ ñ íèçêîé ýí-

äåìè÷íîñòüþ âèðóñíîãî ãåïàòèòà B, îíà ìîæåò îêà-

çàòüñÿ ýôôåêòèâíîé ëèøü ÷àñòè÷íî» [2].

Ýòî áûëî ïðîäåìîíñòðèðîâàíî â ñïåöèàëüíîì

èññëåäîâàíèè, ïðîâåäåííîì Ñîþçîì ïåäèàòðîâ
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Òàáëèöà 2 | Ðåçóëüòàòû èììóíîëîãè÷åñêîãî îáñëåäîâàíèÿ äåòåé ñ îñëîæíåíèÿìè ÁÖÆ (ïî äàííûì ÃÍÖ —
Èíñòèòóòà èììóíîëîãèè ÔÌÁÀ)

Èììóííûé äåôåêò
Ãåíåðàëèçîâàííûé

ÁÖÆ-èò (n = 9)
Îñòåèò (n = 15)

Ëèìôàäåíèò

(n = 10)
Âñåãî (n = 34)

Õðîíè÷åñêàÿ ãðàíóëåìàòîçíàÿ áîëåçíü 7 1 — 8

ÃèïåðIgM-ñèíäðîì 1 — — 1

Òÿæåëàÿ êîìáèíèðîâàííàÿ èììóííàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü 1 — — 1

Äåôèöèò IFN-ã — 8 4 12

Íàðóøåíèå àêòèâíîñòè ðåöåïòîðà:

IFN-ã — 2 1 3

ÈË-12 — 2 5 7

Íîðìà — 2 — 2



Ðîññèè â 2006 ã. â 4 êðóïíûõ ãîðîäàõ ñòðàíû. Â íåì

áûëè ïîâòîðíî îáñëåäîâàíû íà HBsAg 1180 áåðå-

ìåííûõ æåíùèí, èç êîòîðûõ 98,63 % áûëè îáñëå-

äîâàíû äî ðîäîâ (íå îáñëåäîâàëèñü äî ðîäîâ 15

æåíùèí). Âñåãî HBsAg áûë âûÿâëåí ó 16 æåíùèí,

÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò î ÷àñòûõ ñëó÷àÿõ íîñèòåëü-

ñòâà 1,35 % (0,9 – 1,67 % â ðàçíûõ ãîðîäàõ), èç íèõ:

èç 15 æåíùèí, íå îáñëåäîâàííûõ äî ðîäîâ, HBsAg

áûë âÿâëåí ó 4 ðîæåíèö; ïðè îáñëåäîâàíèè äî ðî-

äîâ îí áûë âÿâëåí ó 7 ðîæåíèö; èç ÷èñëà æåíùèí ñ

îòðèöàòåëüíûì òåñòîì äî ðîäîâ HBsAg áûë âû-

ÿâëåí ó 5 èç íèõ (ëàáîðàòîðíàÿ îøèáêà âñåãî 0,5 %

ïî îòíîøåíèþ ê ÷èñëó âñåõ îáñëåäîâàííûõ äî

ðîäîâ æåíùèí).

Òàêèì îáðàçîì, äàæå ïðè ñòîëü ìàëîé ëàáîðàòîð-

íîé îøèáêå ïðèâèâêè â âîçðàñòå òðåõ ìåñÿöåâ íå

ñìîãóò ïðåäóïðåäèòü èíôèöèðîâàíèå ïî÷òè ó ïî-

ëîâèíû äåòåé.

Ýêñòðàïîëèðóÿ ýòè äàííûå íà 1717000 íîâîðîæ-

äåííûõ â ãîä, ñ ó÷åòîì òîé æå ÷àñòîòû íîñèòåëü-

ñòâà HBsAg (õîòÿ, âåðîÿòíî, îíà âûøå â ðÿäå

ðåãèîíîâ) è òîé æå ëàáîðàòîðíîé îøèáêè (õîòÿ, âå-

ðîÿòíî, îíà âûøå çà ïðåäåëàìè áîëüøèõ ãîðî-

äîâ), èç ÷èñëà íîâîðîæäåííûõ ãðóïïû ðèñêà

(1,35 % = 23 180) ëîæíîîòðèöàòåëüíûé ðóòèí-

íûé òåñò áóäåò ïîëó÷åí ó 17 – 20 òûñ. ìàòåðåé

íîâîðîæäåííûõ, ÷òî ñâåäåò íà íåò ðåçóëüòàòû

âàêöèíàöèè.

� Íåáëàãîïðèÿòíûé ðåçóëüòàò âàêöèíàöèè ïðî-

òèâ ãåïàòèòà B, ñ íà÷àëîì â äâà ìåñÿöà æèçíè äå-

òåé, ðîæäåííûõ îò HBsAg-íåãàòèâíûõ ìàòåðåé, ïî-

ëó÷åí â ÑØÀ: åæåãîäíî ñâîåâðåìåííî íå ïðèâè-

âàþòñÿ ïðîòèâ ãåïàòèòà B îêîëî 2 òûñ. äåòåé îò

íåèäåíòèôèöèðîâàííûõ â ïðåíàòàëüíîì ïåðèî-

äå ìàòåðåé-íîñèòåëåé HBsAg. Íîâûé Íàöèîíàëü-

íûé êàëåíäàðü âàêöèíàöèè ÑØÀ ñ 2006 ã. ïðåäó-

ñìàòðèâàåò ââåäåíèå ïåðâîé äîçû âàêöèíû ïðîòèâ

ãåïàòèòà B ïðè ðîæäåíèè âñåì äåòÿì, íåçàâèñèìî

îò HBsAg-ñòàòóñà ìàòåðè.

� Âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ ãåïàòèòà B íîâîðîæäåí-

íûõ íå ïðåïÿòñòâóåò èñïîëüçîâàíèþ êîìáèíèðî-

âàííûõ âàêöèí òèïà ÀÊÄÑ-ÃÂ: ïîñëå ââåäåíèÿ

ïåðâîé äîçû â ðîääîìå îñòàëüíûå äâå ïðèâèâêè

(äåòÿì HBsAg-íåãàòèâíûõ ìàòåðåé) ïðîâîäÿò êîì-

áèíèðîâàííîé âàêöèíîé â âîçðàñòå òðè è øåñòü ìå-

ñÿöåâ. Èììóíîãåííîñòü ïîäîáíûõ ñõåì äîêàçàíà.

Òàêèì îáðàçîì, ñòàíîâèòñÿ î÷åâèäíûì, ÷òî íå

ïðèâèâàòü îò ãåïàòèòà B â ðîääîìå íåëüçÿ, ÷òî-

áû íå ïîëó÷àòü ê òðåì ìåñÿöàì èõ æèçíè 20-òûñÿ÷-

íóþ ïîïóëÿöèþ äåòåé, áîëüíûõ ãåïàòèòîì Â.

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, ïðèâèâàòü â ðîääîìå îò òóáåð-

êóëåçà ìîæíî ëèøü ïðè óñëîâèè ïîëíîé óâåðåí-

íîñòè â òîì, ÷òî ó äàííîãî ðåáåíêà íåò èììóíî-

äåôèöèòà, à ýòî ñòàíåò ÿâíûì òîëüêî áëèæå ê ãîäó.

Êàêèå ìîãóò áûòü ïóòè ñíèæåíèÿ ÷èñëà ñëó-

÷àåâ îñëîæíåíèé ÁÖÆ-âàêöèíàöèè â Ðîññèè?

Ïðîâîäèìîå â Ðîññèè ðàñøèðåíèå èñïîëüçîâà-

íèÿ âàêöèíû ÁÖÆ-Ì, ïîâûøåíèå îõâàòà ïðèâèâ-

êîé íå ïðèâèòûõ â ðîääîìå íåäîíîøåííûõ è áîëü-

íûõ íîâîðîæäåííûõ íà âòîðîì ýòàïå âûõàæèâàíèÿ,

íåñîìíåííî, áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü ñíèæåíèþ ÷èñ-

ëà ñëó÷àåâ îñëîæíåíèé. Íî ýòè ìåðû âðÿä ëè ñóùå-

ñòâåííî ñîêðàòÿò ÷èñëî ãåíåðàëèçîâàííûõ ÁÖÆ-

èòîâ è ÁÖÆ-îñòåèòîâ, òàê êàê îíè â íàèáîëüøåé

ñòåïåíè ñâÿçàíû ñ îòêëîíåíèÿìè â èììóííîé ñèñ-

òåìå íîâîðîæäåííûõ. ×àñòûå ñëó÷àè âîçíèêíîâå-

íèÿ îñòåèòîâ (ïîðÿäêà 1:10 òûñ. ïåðâûõ äîç âàêöè-

íû, åñëè ñóììèðîâàòü äèàãíîñòèðîâàííûå ÁÖÆ-

îñòåèòû è «èçîëèðîâàííûé òóáåðêóëåç êîñòåé ó äå-

òåé äî äâóõ ëåò») íåïðèåìëåìû è òðåáóþò íåçà-

ìåäëèòåëüíîãî ðàññìîòðåíèÿ. Êîíå÷íî, â ñëîæèâ-

øèõñÿ ýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ óñëîâèÿõ çàáîëåâàå-

ìîñòè òóáåðêóëåçîì íåëüçÿ ïîëíîñòüþ îòìåíÿòü

âàêöèíàöèþ ÁÖÆ, îäíàêî ñëåäóåò èçó÷èòü âîçìîæ-

íîñòü ïåðåíîñà âàêöèíàöèè ÁÖÆ íà êîíåö ïåðâîãî

ãîäà æèçíè â áîëåå áëàãîïîëó÷íûõ ðåãèîíàõ è

(èëè) ãðóïïàõ íàñåëåíèÿ; ïîäîáíûé èññëåäîâàòåëü-

ñêèé ïðîåêò ïîçâîëèë áû â òå÷åíèå îäíîãî ãîäà

îïðåäåëèòü äîïóñòèìîñòü òàêîãî ïåðåíîñà. Îáîñ-

íîâàíèåì ìîæåò ñëóæèòü òî, ÷òî îòñðî÷êà ñ âàêöè-

íàöèåé ïîçâîëèò â òå÷åíèå ïåðâîãî ãîäà æèçíè

ðåáåíêà âûÿâèòü ïåðâè÷íûé èììóíîäåôèöèò ïî

êëèíè÷åñêèì ïðîÿâëåíèÿì è îòâåñòè åãî îò ïðè-

âèâêè; çà ýòî âðåìÿ ïðîèçîéäåò ïî êðàéíåé ìåðå ó

÷àñòè äåòåé ñ «ïîçäíèì èììóíîëîãè÷åñêîì ñòàð-

òîì» ñîçðåâàíèå èììóííûõ ìåõàíèçìîâ, ÷òî ïðå-

äîòâðàòèò ðàçâèòèå îñëîæíåíèé. Òàêîå ðåøåíèå

íåäàâíî áûëî ïðèíÿòî âî Ôðàíöèè.

2. Îá àêòóàëüíîñòè ââåäåíèÿ â Íàöèîíàëü-

íûé êàëåíäàðü áóñòåðíîé âàêöèíàöèè ïðîòèâ

êîêëþøà äåòåé äîøêîëüíîãî (è ïîäðîñòêîâîãî)

âîçðàñòà

Èçâåñòíî, ÷òî êàøåëü — íàèáîëåå ÷àñòàÿ ïðè÷è-

íà îáðàùåíèé áîëüíûõ ê âðà÷ó (íå òîëüêî äåòåé, íî

è âçðîñëûõ) çà àìáóëàòîðíîé ïîìîùüþ [1]. Æàëî-

áû íà õðîíè÷åñêèé êàøåëü (äëÿùèéñÿ áîëåå äâóõ

íåäåëü) ÷àùå âñåãî ïðèâîäÿò áîëüíûõ è â ñòàöèî-

íàð. Ïðè ýòîì ó êëèíèöèñòîâ âîçíèêàåò çàêîíîìåð-

íûé âîïðîñ, äåéñòâèòåëüíî ëè êîêëþø ìîæåò ñëó-

æèòü ðåäêîé ïðè÷èíîé õðîíè÷åñêîãî êàøëÿ ó äå-

òåé, èëè ýòîò äèàãíîç íåîáõîäèìî èñêëþ÷àòü íà

íà÷àëüíûõ ñòàäèÿõ äèàãíîñòè÷åñêîãî ïðîöåññà.

Ñîãëàñíî îôèöèàëüíîé ñòàòèñòèêå Ìèíçäðàâà,

ñ ââåäåíèåì âàêöèíàöèè ïðîòèâ êîêëþøà-äèô-

òåðèè-ñòîëáíÿêà â íà÷àëå 1960-õ ãîäîâ çàáîëåâàå-

ìîñòü â ñòðàíå ðåçêî ñíèçèëàñü (ðèñ. 1, à). Îäíàêî

äàæå íà ðóáåæå âåêîâ àáñîëþòíûå öèôðû çàðåãè-

ñòðèðîâàííûõ çàáîëåâøèõ ïðîäîëæàþò îñòàâàòüñÿ

íà íåîïðàâäàííî âûñîêîì óðîâíå (ðèñ. 1, á).

Â 2004 – 2005 ãã. áûëî ïðîâåäåíî èññëåäîâàíèå

(Russian Pertussis Study) â öåëÿõ îöåíêè ðàñïðî-

ñòðàíåííîñòè êîêëþøà ñðåäè äåòåé ñ õðîíè÷åñêèì

êàøëåì (ðèñ. 2). Îíî ïðîâîäèëîñü â íåñêîëüêî ýòà-

ïîâ. Íà ïåðâîì ýòàïå áûë èçó÷åí âàêöèíàëüíûé

ñòàòóñ ó 1500 äåòåé, ïðîæèâàþùèõ â ïÿòè ðàçíûõ

ðåãèîíàõ ÐÔ (Ìîñêâå, Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå, Âîëãî-
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ãðàäå, Òîìñêå è Íîâîêóçíåöêå). Ñëó÷àéíûì îáðà-

çîì áûëî îòîáðàíî ïî 300 àìáóëàòîðíûõ êàðò äåòåé

ðàçíîãî âîçðàñòà â êàæäîì èç ðåãèîíîâ (ïî 100 äëÿ

âîçðàñòíûõ ãðóïï îò 2 äî 4,5 – 9 è 10 – 14 ëåò). Äëÿ

èíôîðìàöèè î ñðîêàõ ââåäåíèÿ âñåõ äîç êîêëþø-

íîé âàêöèíû, ïðè÷èíàõ îòêàçà è�èëè ïðåêðàùåíèÿ

âàêöèíàöèè áûëà ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàíà ðåãèñò-

ðàöèîííàÿ ôîðìà. Íà âòîðîì ýòàïå îïðåäåëÿëèñü

ñåðîëîãè÷åñêèå êðèòåðèè äëÿ âåðèôèêàöèè äèàã-

íîçà êîêëþøà. Áûëè ïîëó÷åíû ñðåäíåïîïóëÿöèîí-

íûå äàííûå îá óðîâíå IgG àíòèòåë ê êîêëþøíîìó

òîêñèíó (anti-PT IgG) â ñûâîðîòêå êðîâè ó 360 çäî-

ðîâûõ äåòåé, îáðàòèâøèõñÿ çà ïëàíîâîé àìáóëà-

òîðíîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùüþ. È íàêîíåö, íà

òðåòüåì ýòàïå áûëà îöåíåíà ðàñïðîñòðàíåííîñòü

êîêëþøà ñðåäè äåòåé, îáðàòèâøèõñÿ çà ìåäèöèí-

ñêîé ïîìîùüþ ïî ïîâîäó õðîíè÷åñêîãî�äëè-

òåëüíîãî êàøëÿ â òåõ æå 5 öåíòðàõ ÐÔ. Â êà÷åñòâå

âåðèôèöèðóþùåãî êðèòåðèÿ äèàãíîñòèêè êîêëþøà

áûëè èñïîëüçîâàíû ñîáñòâåííûå ñåðîëîãè÷åñêèå

êðèòåðèè.

Áàêòåðèîëîãè÷åñêèå êðèòåðèè ïîñòàíîâêè äèàã-

íîçà êîêëþø òðàäèöèîííî ñ÷èòàþòñÿ âûñîêîñïå-

öèôè÷íûìè, íî íåäîñòàòî÷íî ÷óâñòâèòåëüíûìè. Â

ñâÿçè ñ ýòèì âñå áîëüøåå ïðèìåíåíèå íàõîäÿò ñå-

ðîëîãè÷åñêèå êðèòåðèè âåðèôèêàöèè ýòîé áîëåçíè.

Òðàäèöèîííî èñïîëüçóåìûé ìåòîä ïàðíûõ ñûâîðî-

òîê (âîçðàñòàíèå èëè ñíèæåíèå òèòðà àíòè-PT IgG

àíòèòåë â 4 ðàçà è áîëåå ïðè äâóêðàòíîì èçìåðåíèè

ñ èíòåðâàëîì â 4 – 6 íåäåëü) èìååò íåáîëüøîå êëè-

íè÷åñêîå çíà÷åíèå è èñïîëüçóåòñÿ íå÷àñòî. Ðàíåå

áûëà äîêàçàíà âîçìîæíîñòü âåðèôèêàöèè äèàãíîçà

êîêëþø ïî ðåçóëüòàòàì îäíîêðàòíîãî ñåðîëîãè÷å-

ñêîãî òåñòèðîâàíèÿ [3]. Ïðè ýòîì ïîãðàíè÷íîå çíà-

÷åíèå óðîâíÿ àíòè-PT IgG àíòèòåë â ñûâîðîòêå çà-

âèñèò îò ñîñòàâà ïðèìåíÿåìûõ êîêëþøíûõ âàê-

öèí, ñõåì âàêöèíàöèè, âðåìåíè, ïðîøåäøåãî ñ

ìîìåíòà ââåäåíèÿ ïîñëåäíåé äîçû êîêëþøíîé âàê-

öèíû è äðóãèõ ôàêòîðîâ [4].

Èòàê, íà ïåðâîì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ áûë èçó÷åí

âàêöèíàëüíûé ñòàòóñ ó 1500 ñëó÷àéíî îòîáðàííûõ

äåòåé èç óêàçàííûõ ðåãèîíîâ Ðîññèè. Â çàâèñè-

ìîñòè îò ñòàòóñà ïåðâè÷íîé âàêöèíàöèè âñå äåòè

áûëè îòíåñåíû ê îäíîé èç òðåõ ãðóïï: 1) âàêöèíè-

ðîâàííûå â ñîîòâåòñòâèè ñ Íàöèîíàëüíûì êàëåí-

äàðåì (ïåðâè÷íàÿ âàêöèíàöèÿ â 3, 4, 5 è 6 ìåñÿöåâ ñ

èíòåðâàëîì ìåæäó äîçàìè â 4 – 11 íåäåëü; 2) âàê-

öèíèðîâàííûå ñ íàðóøåíèåì Íàöèîíàëüíîãî êà-

ëåíäàðÿ (èíòåðâàë ìåæäó ââåäåíèåì äîç âàêöèíû

íå ïðåâûøàë 12 íåäåëü); 3) ÷àñòè÷íî âàêöèíèðî-

âàííûå�íå âàêöèíèðîâàííûå (ïîëó÷èâøèå îä-

íó-äâå äîçû ÀÊÄÑ-âàêöèíû). Â çàâèñèìîñòè îò íà-

ëè÷èÿ ðåâàêöèíèðóþùåé äîçû äåòè áûëè ðàçäåëå-

íû íà äâå ïîäãðóïïû (ïîëó÷èâøèå áóñòåð è íå

ïîëó÷èâøèå åãî).

Âûÿñíèëîñü, ÷òî îõâàò ïåðâè÷íîé âàêöèíàöèåé

ÀÊÄÑ ñóùåñòâåííî ðàçëè÷àåòñÿ ó äåòåé â âîçðàñòå

10 – 14, 5 – 9 è îò 2 äî 4 ëåò. Ïðè ýòîì îòñóòñòâèå

ðåâàêöèíèðóþùåé äîçû áûëî íàèáîëåå çíà÷èìûì

ñðåäè äåòåé ñòàðøåé ãðóïïû. Ñëåäóåò îòìåòèòü,

÷òî ñðåäè îòêàçîâ îò âàêöèíàöèè ñðåäè ïàöèåíòîâ

10 – 14 ëåò íàèáîëåå ÷àñòî óêàçûâàëèñü íåâðîëîãè-

÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ (â ïîñëåäóþùåì èçúÿòûå èç

ñïèñêà ïðîòèâîïîêàçàíèé ê âàêöèíàöèè), à ñðåäè

äåòåé 5 – 9 è îò 2 äî 4 ëåò äîñòîâåðíî óâåëè÷èëîñü

÷èñëî îòêàçîâ â ñâÿçè ñ íåãàòèâíûì ðåøåíèåì ðî-

äèòåëåé èëè áåç îáúÿñíåíèÿ ïðè÷èíû. Ïðè ýòîì

ïðèìåðíî ó ÷åòâåðòè äåòåé âàêöèíà ÀÊÄÑ áûëà çà-

ìåíåíà íà âàêöèíó, íå ñîäåðæàùóþ êîêëþøíîãî

êîìïîíåíòà. ×òî èíòåðåñíî, íè ó îäíîãî èç 1500 äå-
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Ðèñ. 1 | Çàáîëåâàåìîñòü êîêëþøåì: à — ñíèæåíèå çàáîëåâàåìîñòè; á — íåîïðàâäàííî âûñîêèé óðîâåíü
áîëåçíè

Ðèñ. 2 | Ðîññèéñêîå èññëåäîâàíèå ðàñïðîñòðàíåí-
íîñòè êîêëþøà (Russian Pertussis Study), 2004 –
2005 ãã.



òåé (äàæå íå ïîëíîñòüþ èëè âîâñå íå ïðèâèòûõ îò

êîêëþøà) â ìåäèöèíñêîé äîêóìåíòàöèè íå áûëî

çàðåãèñòðèðîâàíî íè îäíîãî ñëó÷àÿ çàáîëåâàíèÿ

êîêëþøåì; ýòî ïðåäñòàâëÿåòñÿ ìàëî âåðîÿòíûì!

Íà âòîðîì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ áûëî ïðîâåäåíî

îïðåäåëåíèå óðîâíÿ àíòè-PT IgG ó 360 çäîðîâûõ

äåòåé â âîçðàñòå îò 2 äî 14 ëåò. Ïðè òåñòèðîâàíèè

áûëè èñïîëüçîâàíû îáðàçöû ñûâîðîòêè êðîâè, âçÿ-

òûå ó «ïðàêòè÷åñêè çäîðîâûõ» äåòåé, îáðàòèâøèõ-

ñÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ äèñïàíñåðíîãî îñìîòðà èëè ïëà-

íîâîãî êëèíèêî-ëàáîðàòîðíîãî îáñëåäîâàíèÿ è

ñäàâøèõ îáðàçöû âåíîçíîé êðîâè íà àíàëèç (èññëå-

äîâàíèå ïðîâåäåíî ïðè îäîáðåíèè Íåçàâèñèìîãî

ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà). Ïðè ýòîì ó äåòåé îòñóòñòâî-

âàëè îñòðûå è êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå õðîíè÷åñêèå

çàáîëåâàíèÿ äûõàòåëüíûõ ïóòåé, ñåðäå÷íî-ñîñóäè-

ñòîé ñèñòåìû, ïå÷åíè, ïî÷åê, à ïîñëåäíÿÿ âàêöèíà-

öèÿ ïðîòèâ êîêëþøà ïðîâîäèëàñü áîëåå ÷åì çà

øåñòü ìåñÿöåâ äî òåñòèðîâàíèÿ.

Óñòàíîâëåíî, ÷òî ó ïîäàâëÿþùåãî áîëüøèíñòâà

äåòåé óðîâåíü àíòè-PT IgG â ñûâîðîòêå íàõîäèëñÿ

â äèàïàçîíå îò 10 äî 80 ME�ìë (ðèñ. 3). Ïðè èñ-

ïîëüçîâàíèè ïîãðàíè÷íîãî çíà÷åíèÿ, ðàâíîãî

150 ME�ìë, äîëÿ ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ çíà÷åíèé

ñîñòàâèëà îêîëî 5 %. Èñïîëüçîâàíèå ýòîãî ïîãðà-

íè÷íîãî çíà÷åíèÿ àíòè-PT IgG (150 ME�ìë) òàêæå

ðåêîìåíäîâàíî êîìïàíèåé-ïðîèçâîäèòåëåì òåñò-

ñèñòåì [5].

Íà òðåòüåì, çàêëþ÷èòåëüíîì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ

áûëî ïðîâåäåíî èçó÷åíèå ðàñïðîñòðàíåííîñòè êîê-

ëþøà ñðåäè äåòåé â âîçðàñòå îò 2 äî 17 ëåò ñ õðîíè-

÷åñêèì êàøëåì. Ýòî áûëè äåòè, îáðàòèâøèåñÿ ê

ïóëüìîíîëîãó èëè àëëåðãîëîãó ïî ïîâîäó êàøëÿ,

äëÿùåãîñÿ áîëåå 14 äíåé, ó êîòîðûõ íà ìîìåíò îá-

ðàùåíèÿ ê âðà÷ó îòñóòñòâîâàëà ëèõîðàäêà, à òàêæå

äðóãèå î÷åâèäíûå ïðè÷èíû õðîíè÷åñêîãî êàøëÿ.

Èíûìè ñëîâàìè, ïðåäâàðèòåëüíî ïðîâåäåííîå îá-

ñëåäîâàíèå èñêëþ÷èëî äèàãíîçû ïíåâìîíèè, áðîí-

õèòà, ðèíèòà, ñèíóñèòà, àäåíîèäèòà, áðîíõèàëüíîé

àñòìû è òóáåðêóëåçà ëåãêèõ. Êðîìå òîãî, íèêòî èç

äåòåé íå ïðèíèìàë ëåêàðñòâ, ñïîñîáíûõ âûçâàòü

õðîíè÷åñêèé êàøåëü (èíãèáèòîðîâ àíãèîòåíçèí-

ïðåâðàùàþùåãî ôåðìåíòà è â-áëîêàòîðîâ). Ó ðî-

äèòåëåé âñåõ äåòåé áûëî ïîëó÷åíî ïèñüìåííîå èí-

ôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå íà âçÿòèå è ñåðîëîãè-

÷åñêîå èññëåäîâàíèå äâóõ îáðàçöîâ ñûâîðîòêè

(ñ èíòåðâàëîì â ÷åòûðå íåäåëè).

Â êà÷åñòâå ñåðîëîãè÷åñêèõ êðèòåðèåâ ïîñòàíîâ-

êè äèàãíîçà «êîêëþø» èñïîëüçîâàëè: 1) ïîâûøå-

íèå óðîâíÿ àíòè-PT IgG >150 ME�ìë â ïåðâîì îá-

ðàçöå êðîâè; 2) âîçðàñòàíèå èëè ñíèæåíèå óðîâíÿ

àíòè-PT IgG â 4 è áîëåå ðàç ïðè äâóêðàòíîì îïðåäå-

ëåíèè àíòèòåë ñ èíòåðâàëîì â ÷åòûðå íåäåëè.

Ïðîâåäåííàÿ ñåðîëîãè÷åñêàÿ äèàãíîñòèêà ó îá-

ñëåäîâàííûõ äåòåé âûÿâèëà â 43 % ñëó÷àåâ íàëè-

÷èå êîêëþøíîé èíôåêöèè (òàáë. 3). Ïðè ýòîì ó

61,5 % äåòåé äèàãíîç áûë ïîñòàâëåí ïî ðåçóëüòà-

òàì îäíîêðàòíîãî òåñòèðîâàíèÿ, ó 38,5 % — íà îñ-

íîâàíèè ñóùåñòâåííîãî èçìåíåíèÿ òèòðà àíòè-PT

IgG â ïàðíûõ ñûâîðîòêàõ.

Ïðè èçó÷åíèè âàêöèíàëüíîãî ñòàòóñà ó äåòåé ñ

ñåðîëîãè÷åñêè ïîäòâåðæäåííûì êîêëþøåì óñòà-

íîâëåíî (òàáë. 4), ÷òî â âîçðàñòíîé ãðóïïå îò 2 äî 4

ëåò ïîäàâëÿþùåå ÷èñëî ïàöèåíòîâ (6 èç 7) íå èìå-

ëè çàâåðøåííîãî êóðñà âàêöèíàöèè (ò.å. ïîëó÷èëè

òðè è ìåíåå äîç âàêöèíû, ñîäåðæàùåé êîêëþøíûé

êîìïîíåíò). Â áîëåå ñòàðøèõ âîçðàñòíûõ ãðóïïàõ

(5 – 9 è 10 – 14 ëåò) êîêëþøåì áîëåëè â ðàâíîé ñòå-

ïåíè äåòè, âàêöèíèðîâàííûå ïðîòèâ êîêëþøà è íå

ïîëó÷èâøèå ïîëíîãî êóðñà âàêöèíàöèè.

Âîçìîæíûå ñòðàòåãèè ïðîôèëàêòèêè êîêëþøà â

ñâåòå âñåãî èçëîæåííîãî ìîãóò áûòü ñëåäóþùèå:
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anti-PT IgG, ME/ml

95 % ÄÈ

Marchant CD, 1994

Ðåêîìåíäàöèè

ïðîèçâîäèòåëÿ

Ëîæíî «+»

14,2%

Ëîæíî «+»

10,5%

Ëîæíî «+»

5,9%

Ðèñ. 3 | Äèàãíîñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü óðîâíÿ ïðî-
òèâîêîêëþøíûõ àíòèòåë

Òàáëèöà 3 | Ðåçóëüòàòû ñåðîëîãè÷åñêîé äèàãíî-
ñòèêè êîêëþøà

Öåíòð

îáñëåäîâàíèÿ

×èñëî

áîëüíûõ

×èñëî

äåòåé ñ

êîêëþøåì

Ïîñòàíîâêà äèàãíîçà

íà îñíîâàíèè

ïåðâîé

ïðîáû

èçìåíåíèÿ

òèòðà

Âîëãîãðàä 40 8 (20 %) 6 2

Íîâîêóçíåöê 40 34 (85 %) 24 10

Òîìñê 40 10 (25 %) 2 8

Âñåãî 120 52 (43 %) 32 (61,5 %) 20 (38,5 %)

Òàáëèöà 4 | Âàêöèíàëüíûé ñòàòóñ äåòåé ñ óñòà-
íîâëåííûì äèàãíîçîì êîêëþø

Âàêöèíàëüíûé ñòàòóñ
2 – 4 ãîäà

(4 – 11,2 %)

5 – 9 ëåò

(20 – 38,4 %)

10 – 14 ëåò

(28 – 53,8 %)

Ïðèâèòûå ïî êàëåíäàðþ 1 (1,9 %) 7 (13,4 %) 12 (23,1 %)

3 è ìåíåå äîç ÀÊÄÑ- 3 (9,3 %) 3 (9,3 %) 16 (30,7 %)



� Óâåëè÷åíèå îõâàòà êóðñîì ïåðâè÷íîé âàêöèíà-

öèè äåòåé ñ ñîïóòñòâóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè, à

òàêæå äåòåé, ðîäèòåëè êîòîðûõ îïàñàþòñÿ ïðèìå-

íÿòü öåëüíîêëåòî÷íûå âàêöèíû. Â îáîèõ ñëó÷àÿõ

ýòî ìîæåò áûòü äîñòèãíóòî çà ñ÷åò áîëåå øèðîêîãî

ïðèìåíåíèÿ áåñêëåòî÷íûõ âàêöèí â ïðîãðàììàõ

ïåðâè÷íîé èììóíèçàöèè äåòåé.

� Çàìåíà öåëüíîêëåòî÷íîé êîêëþøíîé âàêöèíû

íà áåñêëåòî÷íóþ ïðè ïðîâåäåíèè ðåâàêöèíàöèè

äåòåé ïðîòèâ êîêëþøà, äèôòåðèè è ñòîëáíÿêà â

âîçðàñòå ïîñëå 1 ãîäà, ÷òî óæå ñäåëàíî â áîëüøèí-

ñòâå ñòðàí Åâðîïû è ÑØÀ [6]. Â íàøåì öåíòðå ìû

òàêæå ïðèäåðæèâàåìñÿ ýòîé ñòðàòåãèè ïðè ââåäå-

íèè áóñòåðíîé äîçû äåòÿì ñòàðøåãî äîøêîëüíîãî

âîçðàñòà (ïî ïðîñüáå ðîäèòåëåé).

� Âîçìîæíîå ââåäåíèå âòîðîé ðåâàêöèíèðóþ-

ùåé äîçû âàêöèíû ïðîòèâ êîêëþøà. Ñðîêè ââåäå-

íèÿ âòîðîãî áóñòåðà ðàçëè÷àþòñÿ â ðàçíûõ ñòðàíàõ

ìèðà, îí íàçíà÷àåòñÿ â 4 – 6, 12 – 13, 15 – 17 ëåò.

Âåðîÿòíî, â ÐÔ íàèáîëåå ïîäõîäÿùèé âîçðàñò äëÿ

ïðîâåäåíèÿ âòîðîé ðåâàêöèíàöèè 6 ëåò, ÷òî ïîçâî-

ëèò ñíèçèòü çàáîëåâàåìîñòü êîêëþøåì â âîçðàñ-

òíîé ãðóïïå îò 6 äî 12 ëåò. Â äàëüíåéøåì, âîçìîæ-

íî, íàäî áóäåò ââîäèòü â 15 – 17 ëåò è âòîðóþ áóñ-

òåðíóþ äîçó äëÿ çàùèòû îò êîêëþøà ñòàðøèõ

ïîäðîñòêîâ è ìîëîäûõ âçðîñëûõ.

ÇÀÊÎÍÎÄÀÒÅËÜÑÒÂÎ Â ÎÁËÀÑÒÈ

ÂÀÊÖÈÍÎÏÐÎÔÈËÀÊÒÈÊÈ

È ÎÕÐÀÍÛ ÇÄÎÐÎÂÜß ÄÅÒÅÉ

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ Çàêîíîì îá èììóíîïðîôè-

ëàêòèêå ÐÔ óòâåðæäåí Íàöèîíàëüíûé êàëåíäàðü

âàêöèíàöèè. Îáåñïå÷åíèå èììóíèçàöèè ñîãëàñíî

Íàöèîíàëüíîìó êàëåíäàðþ ÿâëÿåòñÿ ïðåðîãàòèâîé

ãîñóäàðñòâà. Ýòèì æå çàêîíîì óòâåðæäåí Êàëåí-

äàðü âàêöèíàöèè ïî ýïèäåìè÷åñêèì ïîêàçàíèÿì.

Îáåñïå÷åíèå ïðîòèâîýïèäåìè÷åñêèõ ìåðîïðèÿ-

òèé, âêëþ÷àÿ ïðîâåäåíèå âàêöèíàöèè, îòíîñèòñÿ ê

îáÿçàííîñòè ñóáúåêòîâ Ôåäåðàöèè. Òàêîå ðàñïðå-

äåëåíèå ïîëíîìî÷èé âïîëíå ïîíÿòíî è îáîñíîâàí-

íî â óñëîâèÿõ íåèçìåííîãî ÷èñëà âàêöèí è ïîñòî-

ÿíñòâà âàêöèíàëüíûõ ïðîãðàìì. Îäíàêî ñåé÷àñ

äàííàÿ ðåäàêöèÿ çàêîíà ÿâëÿåòñÿ òîðìîçîì äëÿ ðàñ-

øèðåíèÿ Íàöèîíàëüíîãî êàëåíäàðÿ è âêëþ÷åíèÿ

äîïîëíèòåëüíûõ ïîçèöèé.

Â ïîñëåäíèå ãîäû ïîÿâèëîñü çíà÷èòåëüíîå ÷èñëî

íîâûõ âàêöèííûõ ïðåïàðàòîâ, îáåñïå÷èâøèõ âîç-

ìîæíîñòü ïðîâåäåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé ïðîôèëàêòè-

êè ïíåâìîíèè, ñðåäíåãî îòèòà, ìåíèíãèòà, êèøå÷-

íûõ èíôåêöèé, âåòðÿíîé îñïû, ðàêà øåéêè ìàòêè è

äð. Íà çàêëþ÷èòåëüíûõ ýòàïàõ êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé íàõîäèòñÿ íå ìåíåå 10 íîâûõ âàêöèí, â

òîì ÷èñëå âàêöèíû ïðîòèâ ðàêà, òóáåðêóëåçà, ãåð-

ïåòè÷åñêîé èíôåêöèè, ìàëÿðèè. Ðàçðàáîòàíû è óñ-

ïåøíî ïðèìåíÿþòñÿ ìóëüòèàíòèãåííûå ïåäèàòðè-

÷åñêèå êîìáèíàöèè, óïðîñòèâøèå ïðîãðàììû âàê-

öèíàöèè è ñäåëàâøèå åå áîëåå áåçîïàñíîé. Ê

ñîæàëåíèþ, ïîÿâëåíèå íîâûõ âàêöèí ñîïðîâîæäà-

åòñÿ çíà÷èòåëüíûì ðîñòîì èõ ñòîèìîñòè. Â óñëîâè-

ÿõ îãðàíè÷åííîãî áþäæåòà íà çäðàâîîõðàíåíèå è

âàêöèíîïðîôèëàêòèêó ãîñóäàðñòâî íå ìîæåò îáåñ-

ïå÷èòü øèðîêîå âíåäðåíèå íîâûõ âàêöèí â ïðàêòè-

êó çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ïîçèöèÿ ãîñóäàðñòâà ïðèìå-

íèòåëüíî ê íîâûì âàêöèíàì è äîïîëíèòåëüíûì

ïðîãðàììàì âàêöèíàöèè äî ñèõ ïîð íå îïðåäåëåíà.

Ýòî âëèÿåò íà ðåàëèçàöèþ ïðàâà ãðàæäàíèíà

áûòü èíôîðìèðîâàííûì î ðèñêå èíôåêöèîí-

íûõ çàáîëåâàíèé è âîçìîæíîñòÿõ èõ ïðîôèëàê-

òèêè.

Â áîëüøèíñòâå åâðîïåéñêèõ ñòðàí è ÑØÀ ñîçäà-

íû è óñïåøíî ôóíêöèîíèðóþò Êîíñóëüòàòèâíûå

îðãàíû�Ñîâåòû ýêñïåðòîâ â îáëàñòè âàêöèíàöèè.

Öåëü ýòèõ ýêñïåðòíûõ îðãàíèçàöèé — èçó÷àòü öå-

ëåñîîáðàçíîñòü âíåäðåíèÿ â ïðàêòèêó íîâûõ

âàêöèí è îïðåäåëÿòü, íàñêîëüêî øèðîêî îíè ïðè-

ìåíÿþòñÿ, îïòèìèçèðîâàòü ñõåìû âàêöèíàöèè,

îáåñïå÷èâàòü íàáëþäåíèå çà áåçîïàñíîñòüþ âàê-

öèí, ôîðìèðîâàòü îáùåñòâåííîå ìíåíèå â ïîëüçó

âàêöèíàöèè, ðåàëèçîâûâàòü îáðàçîâàòåëüíûå ïðî-

ãðàììû è äð. Êðîìå òîãî, ýòè îðãàíèçàöèè ïðî-

âîäÿò íåçàâèñèìûå ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå èñ-

ñëåäîâàíèÿ, îïðåäåëÿþùèå ýêîíîìè÷åñêóþ îáîñ-

íîâàííîñòü ïðîãðàìì ìàññîâîé âàêöèíàöèè è

îïòèìàëüíóþ ñòîèìîñòü âàêöèí.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE

Expert Evaluation

Infectious diseases prevention — vaccination of healthy children

and children with the health disturbances

V. K. Tatochenko, A. A. Baranov, L. S. Namazova-Baranova

Inoculations against 10 infections are included in the national RF vaccination calendar. In most calendars of the European Union,

USA, Canada, Australia, etc. the immunologic prevention includes measures against 15 – 17 diseases. Certainly some positive re-

sults in the fight against infections in Russia, compared with the before vaccination period were achieved. However, vaccination

resources in our country are far from being fully utilized. The absence of the revaccination against whooping-cough of preschool

children in the national vaccination calendar, constant attempts to postpone the first hepatitis B vaccine, inciting myths about the

dangers of vaccination and the inability to vaccinate children with certain diseases, as well as persistent misconception that the new

vaccine in the calendar are not needed — there are enough for strengthening such situation. Under the aegis of the Union of pediat-

ricians of Russia the efforts of the experts in the field of immunization are now consolidated and the national plan of the vaccinati-

on calendar of the Russian Federation enlargement has been worked out.

KEYWORDS: infection, immunoprophylaxis, vaccination, children.
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Ìåòîäîëîãèÿ

Ðàöèîíàëüíàÿ ôàðìàêîòåðàïèÿ

â ïåäèàòðèè è ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìóëÿð

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

À. À. Áàðàíîâ, Â. Ê. Òàòî÷åíêî, Ë. Ñ. Íàìàçîâà-Áàðàíîâà,

Â. Ì. Êðàñíîâ, À. Ê. Ãåâîðêÿí, Ê. Í. Áàðàíîâ

Íàó÷íûé öåíòð çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ðîññèéñêèé íàöèîíàëüíûé ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìóëÿð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ — íîâûé, ðåãóëÿðíî îáíîâëÿåìûé èíôîð-

ìàöèîííûé ðåñóðñ äëÿ ïåäèàòðîâ. Â Ðîññèè çàðåãèñòðèðîâàíî îãðîìíîå ÷èñëî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ), ðàçðåøåííûõ

äëÿ ïðèìåíåíèÿ ó äåòåé. Îäíàêî äàëåêî íå âñå ïðåïàðàòû èç ýòîãî ñïèñêà èìåþò äîêàçàííóþ ýôôåêòèâíîñòü, áåçîïàñíû è

îïðàâäàííû äëÿ íàçíà÷åíèÿ äåòÿì. Íåðàöèîíàëüíîå èñïîëüçîâàíèå ËÑ — ïðîáëåìà íå òîëüêî Ðîññèè. Ïî äàííûì Âñåìèð-

íîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ áîëåå 50 % âñåõ ËÑ íàçíà÷àþòñÿ èëè ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íåðàöèîíàëüíî, 50 % ïàöèåí-

òîâ íåïðàâèëüíî ïðèíèìàþò ËÑ, ïðè ýòîì òðåòü íàñåëåíèÿ çåìíîãî øàðà íå èìåþò äîñòóïà ê æèçíåííî âàæíûì ËÑ. Ãëàâ-

íàÿ çàäà÷à Ðîññèéñêîãî íàöèîíàëüíîãî ïåäèàòðè÷åñêîãî ôîðìóëÿðà — îáåñïå÷åíèå ðàöèîíàëüíîé ôàðìàêîòåðàïèè äåò-

ñêèõ áîëåçíåé. Ñ òàêîé æå öåëüþ ðàçðàáàòûâàþòñÿ, èçäàþòñÿ è ðåãóëÿðíî îáíîâëÿþòñÿ êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè. Îíè

íå òîëüêî ñîäåðæàò èíôîðìàöèþ ïî äèàãíîñòèêå, ïðîôèëàêòèêå è ëå÷åíèþ çàáîëåâàíèé, íî è ïðèçâàíû ïîìî÷ü âðà÷àì â

ïðèíÿòèè ïðàâèëüíîãî êëèíè÷åñêîãî ðåøåíèÿ, âûáîðå îïòèìàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ôîðìóëÿð, ðàöèîíàëüíàÿ ôàðìàêîòåðàïèÿ, êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè.

Â ôåâðàëå 2006 ã. íà êîíãðåññå Ñîþçà ïåäèàòðîâ

Ðîññèè áûëî îáúÿâëåíî î íà÷àëå ðàáîò ïî ïîäãî-

òîâêå Ðîññèéñêîãî íàöèîíàëüíîãî ïåäèàòðè÷åñêîãî

ôîðìóëÿðà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ — íîâîãî ðåãó-

ëÿðíî îáíîâëÿåìîãî èíôîðìàöèîííîãî ðåñóðñà äëÿ

ïåäèàòðîâ, ïðåäíàçíà÷åííîãî äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ðà-

öèîíàëüíîé ôàðìàêîòåðàïèè äåòñêèõ çàáîëåâàíèé

[1]. Ñîçäàíèå Ôîðìóëÿðà çàíÿëî îêîëî 3 ëåò, îí

áûë èçäàí â 2009 ã., ÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò íå òîëüêî

î íåâåðîÿòíî ñêðóïóëåçíîé ðàáîòå íà êàæäîì ýòàïå

(ñáîð ïåðâè÷íîãî ìàòåðèàëà, ïðîâåðêà äîñòîâåðíî-

ñòè, ðåöåíçèðîâàíèå, ñîçäàíèå ðàçäåëîâ, ìåòîäîëî-

ãèÿ â öåëîì, óòâåðæäåíèå Ôîðìóëÿðíûì êîìèòå-

òîì), íî è îá îòâåòñòâåííîì îòíîøåíèè ê äàííîìó

ïðîåêòó åãî ñîçäàòåëåé.

Âîçìîæíî, êîìó-òî ïîêàæåòñÿ ñîìíèòåëüíîé íå-

îáõîäèìîñòü ðàçðàáîòêè è âíåäðåíèÿ îòäåëüíîãî

ïåäèàòðè÷åñêîãî ôîðìóëÿðà. Îäíàêî ê ýòîìó ìî-

ìåíòó èìåííî â ïåäèàòðèè íàçðåëî îãðîìíîå ÷èñëî

âîïðîñîâ, áåç ðåøåíèÿ êîòîðûõ äàëüíåéøåå äâèæå-

íèå âïåðåä ê ýôôåêòèâíîé è áåçîïàñíîé ôàðìàêî-

òåðàïèè ó äåòåé ñòàëî íåâîçìîæíûì.

Â Ðîññèè çàðåãèñòðèðîâàíî îãðîìíîå ÷èñëî ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ), ðàçðåøåííûõ äëÿ ïðè-

ìåíåíèÿ ó äåòåé, íî ëèøü ÷àñòü èç íèõ èìååò äîêà-

çàííóþ ýôôåêòèâíîñòü, áåçîïàñíîñòü è îïðàâäàííà

äëÿ íàçíà÷åíèÿ äåòÿì. Ïðîáëåìà íåðàöèîíàëüíîãî

èñïîëüçîâàíèÿ ËÑ ïîâñåìåñòíà è íå õàðàêòåðíà

òîëüêî ëèøü äëÿ Ðîññèè. Ïî äàííûì Âñåìèðíîé

îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ) áîëåå 50 %

âñåõ ËÑ íàçíà÷àþòñÿ èëè ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íåðà-

öèîíàëüíî, 50 % ïàöèåíòîâ íåïðàâèëüíî ïðèíèìà-

þò ËÑ, ïðè ýòîì òðåòü íàñåëåíèÿ çåìíîãî øàðà íå

èìåþò äîñòóïà ê æèçíåííî âàæíûì ËÑ [2].

Ðàöèîíàëüíîå èñïîëüçîâàíèå îçíà÷àåò, ÷òî ïà-

öèåíòû ïðèíèìàþò ËÑ íàäëåæàùèì îáðàçîì â ñî-

îòâåòñòâèè ñ êëèíè÷åñêîé íåîáõîäèìîñòüþ, â äî-

çàõ, ñîîòâåòñòâóþùèõ èõ èíäèâèäóàëüíûì ïîòðåá-

íîñòÿì, â òå÷åíèå àäåêâàòíîãî ïåðèîäà âðåìåíè è

ïî íàèìåíüøåé öåíå äëÿ ïàöèåíòîâ è îáùåñòâà â

öåëîì [3].

Îñíîâíûå âèäû íåðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâà-

íèÿ ËÑ â ïåäèàòðèè, òàê æå, êàê è ïðè ëå÷åíèè

âçðîñëûõ áîëüíûõ:

� èñïîëüçîâàíèå ÷ðåçìåðíîãî êîëè÷åñòâà ËÑ

(ïîëèôàðìàöèÿ);

� íåíàäëåæàùåå èñïîëüçîâàíèå àíòèìèêðîáíûõ

ËÑ;

� èçáûòî÷íîå ïðèìåíåíèå èíúåêöèîííûõ ËÑ

(ïðè íàëè÷èè ïåðîðàëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì);

� íàçíà÷åíèå ËÑ âíå ñâÿçè ñ êëèíè÷åñêèìè ðåêî-

ìåíäàöèÿìè, îñíîâàííûìè íà ïðèíöèïàõ äîêàçà-

òåëüíîé ìåäèöèíû;

� íåíàäëåæàùåå ñàìîñòîÿòåëüíîå íàçíà÷åíèå

ËÑ, â òîì ÷èñëå è ËÑ, çàïðåùåííûõ äëÿ ïðèìåíå-
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íèÿ áåç íàçíà÷åíèÿ âðà÷à (ò.å. îòïóñêàåìûõ òîëüêî

ïî ðåöåïòó.

Îòñóòñòâèå äîñòóïà ê æèçíåííî âàæíûì ËÑ,

ñ îäíîé ñòîðîíû, è íåðàöèîíàëüíîå íàçíà÷åíèå

ñ äðóãîé — ìîãóò ïðèâîäèòü ê ñåðüåçíûì îñëîæ-

íåíèÿì è ïîâûøåíèþ ñìåðòíîñòè. Íåíàäëåæàùåå

è èçáûòî÷íîå èñïîëüçîâàíèå ËÑ ìîæåò âûçâàòü

ðàçâèòèå ïîáî÷íûõ ðåàêöèé è ïîòåðþ ðåñóðñîâ —

êàê ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì, òàê è

ñðåäñòâ ïàöèåíòîâ, ÷àñòî ñàìîñòîÿòåëüíî îïëà-

÷èâàþùèõ ñòîèìîñòü ëåêàðñòâ (òàê íàçûâàåìûå

ïðÿìûå ïëàòåæè, èëè ïëàòåæè «èç êàðìàíà»). Èç-

áûòî÷íîå èñïîëüçîâàíèå àíòèìèêðîáíûõ ËÑ ïðè-

âîäèò ê ïîâûøåíèþ ðåçèñòåíòíîñòè ìèêðîîðãà-

íèçìîâ ê àíòèáèîòèêàì.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî îðãàíèçàöèîííûå âìåøà-

òåëüñòâà íà óðîâíå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïî-

çâîëÿþùèå îïòèìèçèðîâàòü ïðèìåíåíèå ËÑ, óæå

õîðîøî ðàçðàáîòàíû ÂÎÇ è ïðèìåíÿþòñÿ â ðÿäå

ñòðàí [2].

Êëþ÷åâûå âìåøàòåëüñòâà

äëÿ ïîâûøåíèÿ ðàöèîíàëüíîñòè

ïðèìåíåíèÿ ËÑ:

1. Íàëè÷èå ìåæäèñöèïëèíàðíîãî íàöèîíàëüíî-

ãî îðãàíà, êîîðäèíèðóþùåãî ïðèìåíåíèå ËÑ.

2. Êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè.

3. Ïåðå÷íè îñíîâíûõ (æèçíåííî âàæíûõ) ËÑ.

4. Ôîðìóëÿðíûå êîìèññèè â ðåãèîíàõ è ëå÷åá-

íûõ ó÷ðåæäåíèÿõ.

5. Ïðîáëåìíî-îðèåíòèðîâàííîå îáó÷åíèå ôàð-

ìàêîòåðàïèè íà äîäèïëîìíîì ýòàïå.

6. Îáÿçàòåëüíîå íåïðåðûâíîå ïîâûøåíèå êâà-

ëèôèêàöèè.

7. Íàäçîð, îò÷åòíîñòü è îáðàòíàÿ ñâÿçü.

8. Íåçàâèñèìàÿ èíôîðìàöèÿ î ËÑ.

9. Îáó÷åíèå ïàöèåíòîâ ïðàâèëüíîìó ïðèìåíå-

íèþ ËÑ.

10. Èçáåãàíèå íåêîððåêòíûõ ôèíàíñîâûõ

ñòèìóëîâ.

11. Íàäëåæàùåå æåñòêîå ðåãóëèðîâàíèå â îáëàñ-

òè ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ.

12. Äîñòàòî÷íûå ôèíàíñîâûå âëîæåíèÿ äëÿ

îáåñïå÷åíèÿ äîñòóïíîñòè ËÑ è ïåðñîíàëà, âîâëå-

÷åííîãî â èõ íàçíà÷åíèå.

Êàæäîå èç óêàçàííûõ 12 âìåøàòåëüñòâ, ñòèìóëè-

ðóþùèõ ðàöèîíàëüíóþ ôàðìàêîòåðàïèþ, çàñëóæè-

âàþò îòäåëüíîãî îáñóæäåíèÿ. Îñòàíîâèìñÿ ÷óòü

áîëåå ïîäðîáíî íà íåêîòîðûõ èç íèõ.

Íàëè÷èå óïîëíîìî÷åííîãî

ìåæäèñöèïëèíàðíîãî íàöèîíàëüíîãî

îðãàíà, êîîðäèíèðóþùåãî ïîëèòèêó

â îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ ËÑ ó äåòåé

Ê ñîæàëåíèþ, äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè â Ðîññèè

íåò òàêîãî îðãàíà. Ôóíêöèè ìåæäèñöèïëèíàðíîé

ðàáî÷åé ãðóïïû ïî ðàöèîíàëüíîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ ó äåòåé âçÿëà íà ñåáÿ ïðîôåññèîíàëüíàÿ îá-

ùåñòâåííàÿ îðãàíèçàöèÿ, îáúåäèíÿþùàÿ ïåäè-

àòðîâ — Ñîþç ïåäèàòðîâ Ðîññèè, ïðè êîòîðîé äëÿ

ýòèõ öåëåé ñôîðìèðîâàí Ïåäèàòðè÷åñêèé ôîð-

ìóëÿðíûé êîìèòåò. Â åãî ñîñòàâ âîøëè âåäóùèå

ñïåöèàëèñòû, ïðåäñòàâèòåëè Ìèíçäðàâñîöðàçâè-

òèÿ Ðîññèè, íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ è îáðàçîâà-

òåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé, ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäó-

ñòðèè, îðãàíîâ, ðåãóëèðóþùèõ ëåêàðñòâåííîå

îáåñïå÷åíèå è äð.

Êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè

ïðîôåññèîíàëüíûõ ìåäèöèíñêèõ

îáùåñòâ, îñíîâàííûå íà ïðèíöèïàõ

äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû

Êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè — ñèñòåìàòè÷åñêè

ðàçðàáîòàííûå äîêóìåíòû, ñîäåðæàùèå èíôîðìà-

öèþ ïî äèàãíîñòèêå, ïðîôèëàêòèêå è ëå÷åíèþ çà-

áîëåâàíèé è ïîìîãàþùèå âðà÷àì ïðèíèìàòü ïðà-

âèëüíûå êëèíè÷åñêèå ðåøåíèÿ, â òîì ÷èñëå ðå-

øåíèÿ, êàñàþùèåñÿ âûáîðà ËÑ [4]. Âíåäðåíèå â

ïðàêòèêó ïåäèàòðîâ êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé,

îñíîâàííûõ íà ïðèíöèïàõ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöè-

íû, èìååò êëþ÷åâîå çíà÷åíèå äëÿ ðàöèîíàëüíîãî

íàçíà÷åíèÿ ËÑ äåòÿì. Êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè

äîëæíû ðàçðàáàòûâàòüñÿ ïî óðîâíÿì îêàçàíèÿ ìå-

äèöèíñêîé ïîìîùè (ïåðâè÷íàÿ, ñïåöèàëèçèðî-

âàííàÿ, âûñîêîñïåöèàëèçèðîâàííàÿ) è îõâàòûâàòü

ïðèîðèòåòíûå áîëåçíè è ñèíäðîìû, íàèáîëåå ðàñ-

ïðîñòðàíåííûå â äåòñêîì âîçðàñòå, èìåþùèå íàè-

áîëüøóþ äîëþ â ñòðóêòóðå ñìåðòíîñòè è âåäóùèå

ê íàèáîëüøåé èíâàëèäèçàöèè. Â Ðîññèè êëèíè÷å-

ñêèå ðåêîìåíäàöèè ðàçðàáàòûâàþòñÿ Ñîþçîì ïåäè-

àòðîâ è åæåãîäíî îáñóæäàþòñÿ íà íàó÷íî-ïðàê-

òè÷åñêèõ êîíôåðåíöèÿõ. Ïåðâûé âûïóñê êëèíè÷å-

ñêèõ ðåêîìåíäàöèé ïî ïåäèàòðèè Ñîþçà ïåäèàòðîâ

âûøåë â ñâåò â îêòÿáðå 2005 ã. [5]. À óæå ñ 2008 ã.

áûëî ðåøåíî ñîçäàòü ñïåöèàëüíóþ ñåðèþ êíèã —

êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî îòäåëüíûì ðàçäå-

ëàì ïåäèàòðèè, òàê êàê ýòî óäîáíî äëÿ ñïåöèàëè-

ñòîâ, à òàêæå ïîçâîëÿåò áîëåå äèíàìè÷íî îáíîâ-

ëÿòü ñîäåðæàíèå íîâûìè ñâåäåíèÿìè è åæåãîäíî

ïåðåèçäàâàòü. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ óæå èçäàíû è

ïîëüçóþòñÿ îãðîìíûì óñïåõîì ó ïåäèàòðîâ êëèíè-

÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî àëëåðãîëîãèè è èììóíî-

ëîãèè [6], ïðîøåäøèå òðè ïåðåèçäàíèÿ (2008 –

2009, 2010, 2011 ãã.), ïî äåòñêîé ðåâìàòîëîãèè [7],

ëå÷åáíîìó ïèòàíèþ ó äåòåé ïåðâîãî ãîäà æèçíè

[8], ëèõîðàäî÷íûì ñèíäðîìàì [9]. Íåîáõîäèìîñòü

èçäàíèÿ ïîäîáíîé ëèòåðàòóðû ïîäòâåðæäàåòñÿ

îãðîìíûì ñïðîñîì íà âûñîêîêà÷åñòâåííóþ ìå-

äèöèíñêóþ èíôîðìàöèþ, ñîäåðæàùóþñÿ â êëè-

íè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèÿõ, ñðåäè ïåäèàòðîâ âñåõ

ñïåöèàëüíîñòåé, äåìîíñòðèðóåìûì íà âñåõ ìåðî-

ïðèÿòèÿõ Ñîþçà ïåäèàòðîâ Ðîññèè, ãäå ýòè èçäàíèÿ

ïîÿâëÿþòñÿ.
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Íåçàâèñèìàÿ èíôîðìàöèÿ î ËÑ

Äî íåäàâíåãî âðåìåíè îñíîâíûìè è èíîãäà åäèí-

ñòâåííûìè èñòî÷íèêàìè èíôîðìàöèè î ËÑ äëÿ

ïðàêòèêóþùèõ âðà÷åé, îñîáåííî â îòäàëåííûõ ðå-

ãèîíàõ ñòðàíû, áûëè ìàòåðèàëû, ïðåäîñòàâëÿåìûå

ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè. Ïðè ýòîì îáåñ-

ïå÷åíèå âðà÷åé íåçàâèñèìîé èíôîðìàöèåé êàê î

ïîëüçå, òàê è î ïîòåíöèàëüíîì âðåäå ËÑ, èãðàåò

êëþ÷åâóþ ðîëü äëÿ èõ ðàöèîíàëüíîãî íàçíà÷åíèÿ.

Íåçàâèñèìàÿ èíôîðìàöèÿ äëÿ ðàöèîíàëüíîãî

ïðèìåíåíèÿ ËÑ â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñîäåðæèòñÿ â

Ðîññèéñêîì íàöèîíàëüíîì ïåäèàòðè÷åñêîì ôîð-

ìóëÿðå ËÑ, êîòîðûé ñîîáùàåò èíôîðìàöèþ î äîñ-

òóïíûõ â Ðîññèè, ðàçðåøåííûõ äëÿ ïðèìåíåíèÿ ó

äåòåé è ñïåöèàëüíî îòîáðàííûõ íà îñíîâàíèè ïðî-

çðà÷íîé ìåòîäîëîãèè ËÑ, ðåêîìåíäîâàííûõ ýêñ-

ïåðòàìè äëÿ ëå÷åíèÿ íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûõ

äåòñêèõ áîëåçíåé. Ïî ìíåíèþ ìíîãèõ ðåãèîíàëü-

íûõ ïðåäñòàâèòåëåé íàøåé îðãàíèçàöèè, Ïåäèàò-

ðè÷åñêèé ôîðìóëÿð ñòàë íàöèîíàëüíûì ñòàíäàð-

òîì îòáîðà è ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ËÑ â

ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêå.

Èíôîðìàöèÿ, âêëþ÷àåìàÿ

â ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìóëÿð:

� îáùèå ðåêîìåíäàöèè ïî íàçíà÷åíèþ ËÑ ó

äåòåé;

� èíôîðìàöèÿ îá îòäåëüíûõ ËÑ, ðåêîìåíäîâàí-

íûõ äëÿ ëå÷åíèÿ íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûõ çàáî-

ëåâàíèé äåòñêîãî âîçðàñòà (êëèíèêî-ôàðìàêîëîãè-

÷åñêèå ñòàòüè);

� ðåêîìåíäàöèè ïî ðàöèîíàëüíîìó èñïîëüçîâà-

íèþ ËÑ;

� òîðãîâûå íàèìåíîâàíèÿ ËÑ, çàðåãèñòðèðîâàí-

íûå íà òåððèòîðèè ÐÔ;

� íîðìàòèâíî-ïðàâîâàÿ èíôîðìàöèÿ;

� ðåçþìå êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé, îñíîâàí-

íûõ íà ïðèíöèïàõ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû;

� èíôîðìàöèÿ î ëåêàðñòâåííûõ âçàèìîäåéñòâè-

ÿõ, íàçíà÷åíèè ïðè íàðóøåíèÿõ ôóíêöèé ïå÷åíè è

ïî÷åê;

� ôîðìû äëÿ ñîîáùåíèé î ïîáî÷íûõ ýôôåêòàõ è

ïðîáëåìàõ ñ êà÷åñòâîì ËÑ;

� äîïîëíèòåëüíûå èíñòðóìåíòû: ãðàôèêè, ôîð-

ìóëû äëÿ ðàñ÷åòà äîç è äð.

Ðàçðàáîòêà ôîðìóëÿðà îñóùåñòâëÿåòñÿ â íå-

ñêîëüêî ýòàïîâ (ñì. òàáëèöó).

Ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìóëÿð ìîæåò ñëóæèòü îðè-

åíòèðîì äëÿ ðàçðàáîòêè ôîðìóëÿðîâ, ïðåäíàç-

íà÷åííûõ äëÿ ðàçëè÷íûõ óðîâíåé îêàçàíèÿ ìå-

äèöèíñêîé ïîìîùè (íàïðèìåð, òåððèòîðèàëüíûé

ôîðìóëÿð, áîëüíè÷íûé ôîðìóëÿð). Òàê, íà îñíîâå

Ðîññèéñêîãî íàöèîíàëüíîãî ïåäèàòðè÷åñêîãî ôîð-

ìóëÿðà â Íàó÷íîì öåíòðå çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ

áûë ñîçäàí ñâîé âíóòðåííèé ôîðìóëÿð, â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ êîòîðûì ñåãîäíÿ íàçíà÷àþòñÿ ðàçëè÷íûå

ËÑ äåòÿì, íàõîäÿùèìñÿ íà ëå÷åíèè â Öåíòðå.

Ïîñêîëüêó èíôîðìàöèÿ î äåéñòâèè ËÑ ïîñòîÿí-

íî ìåíÿåòñÿ è óòî÷íÿåòñÿ, ïåäèàòðè÷åñêèé ôîðìó-

ëÿð ðåãóëÿðíî îáíîâëÿåòñÿ. Ôîðìóëÿð ðàññûëàåòñÿ

äåòñêèì ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèì ó÷ðåæäåíè-

ÿì, Äåïàðòàìåíòàì çäðàâîîõðàíåíèÿ ñóáúåêòîâ

ÐÔ, ãëàâíûì ïåäèàòðàì ñóáúåêòîâ ÐÔ, à òàêæå ðàñ-

ïðîñòðàíÿåòñÿ è îáñóæäàåòñÿ íà êîíãðåññàõ, ïðî-

âîäèìûõ Ñîþçîì ïåäèàòðîâ Ðîññèè.

Ôîðìóëÿð äîñòóïåí â êíèæíîé âåðñèè, à òàêæå â

ýëåêòðîííîì âèäå — â ñåòè èíòåðíåò è íà êîìïàêò-

äèñêàõ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ãîòîâèòñÿ íîâàÿ âåðñèÿ

ôîðìóëÿðà.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE

Methodology

Rational pharmacotherapy in pediatrics and a pediatric formulary of medicines

A. A. Baranov, V. K. Tatochenko, L. S. Namazova-Baranova, V. M. Krasnov, A. K. Gevorkyan, K. N. Baranov

The Russian national pediatric formulary of drugs is a new, regularly updated informational resource for pediatricians. In Russia

there is a huge number of medicines (drugs) allowed for use in children registered. However, not all products in this list have pro-

ven effective, safe and justified to be assigned for children. Irrational use of drugs is a problem not only in Russia. According to the

World health organization, more than 50 % of all drugs are prescribed or distributed irrationally, 50 % patients incorrectly take

drugs, while a third of the world’s population lack access to essential medicines. The main task of the Russian national pediatric

formulary is providing a rational pharmacotherapy of the childhood diseases. With the same purpose the clinical guidelines are be-

ing developed, published and regularly updated. They contain the information not only on the diagnosis, prevention and treatment

of diseases, but they are also intended to assist physicians in making appropriate clinical decisions, choosing the optimal drug.

KEYWORDS: formulary, rational pharmacotherapy, clinical guidelines.
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Ìåíåäæìåíò è ýêîíîìèêà çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ðîëü çäðàâîîõðàíåíèÿ êàê èíâåñòèöèè

â óñëîâèÿõ ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ

Ìàðê Ï. Êîííîëëè1, Ìàðòåí Ïîñòìà2

1 Êîíñàëòèíãîâîå àãåíòñòâî Global Market Solutions, Øâåéöàðèÿ
2 Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ôàêóëüòåò óíèâåðñèòåòà Ãðîíèíãåíà, Íèäåðëàíäû

Â ñòàòüå àíàëèçèðóåòñÿ ðîëü çäîðîâüÿ êàê âàæíîé ãîñóäàðñòâåííîé èíâåñòèöèè, ñïîñîáíîé îêàçûâàòü âëèÿíèå íà ýêîíî-

ìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè è, â ÷àñòíîñòè, íà ðîñò íàëîãîâûõ äîõîäîâ áþäæåòà. Äëÿ èëëþñòðàöèè âçàèìîñâÿçè ìåæäó ñîñòîÿíè-

åì çäîðîâüÿ è ýêîíîìèêîé àâòîðû èñïîëüçóþò ðàçðàáîòàííóþ èìè èíâåñòèöèîííóþ ìîäåëü äëÿ ðåïðîäóêòèâíîãî çäîðî-

âüÿ, ñ ïîìîùüþ êîòîðîé îïèñûâàåòñÿ ñâÿçü ìåæäó âëîæåíèÿìè ãîñóäàðñòâà â ðåøåíèå ïðîáëåìû áåñïëîäèÿ è îáåñïå÷åíè-

åì ðîñòà ïîñòóïëåíèé áþäæåòà îò íàëîãîâ. Â ñòàòüå òàêæå ðàññìàòðèâàåòñÿ âëèÿíèå èíâåñòèöèîííîãî ïîäõîäà ê çäîðîâüþ

íà ýâîëþöèþ ìåòîäîëîãèè îöåíêè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé (ÎÌÒ) è ðàñïðåäåëåíèå ðåñóðñîâ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò, çäîðîâüå êàê èíâåñòèöèÿ, ýêîíîìèêà, ýêîíîìè÷åñêàÿ îöåíêà, çàòðàòû íà

çäðàâîîõðàíåíèå, ñòàðåíèå íàñåëåíèÿ.

ÏÐÅÄÈÑËÎÂÈÅ ÌÀÐÊÀ ÊÎÍÍÎËËÈ

Ñïðîñ íà óñëóãè çäðàâîîõðàíåíèÿ èìååò òåíäåí-

öèþ ê áåçãðàíè÷íîìó ðîñòó. Ýòî ìîæåò ñòàòü èñòî÷-

íèêîì ïðîáëåì äëÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ôè-

íàíñèðóåìîé èç ãîñóäàðñòâåííîé êàçíû, òàê êàê ðå-

ñóðñîâ äëÿ îïëàòû âñåõ íåîáõîäèìûõ íàñåëåíèþ

ìåäèöèíñêèõ óñëóã íå õâàòàåò. Â ìàñøòàáàõ ãîñó-

äàðñòâåííûõ ïðîãðàìì, ôèíàíñèðóåìûõ èç áþä-

æåòíûõ èñòî÷íèêîâ, âîçðàñòàþùèé ñïðîñ íà óñëóãè

ãîñóäàðñòâà, âêëþ÷àÿ çäðàâîîõðàíåíèå, ìîæåò ñòàòü

ôàêòîðîì ôèíàíñîâîé íåñòàáèëüíîñòè. Â ñòðàíàõ

Åâðîïû ïîääåðæàíèå ñòàáèëüíîñòè ãîñóäàðñòâåí-

íûõ ôèíàíñîâ ïðîäîëæàåò îñòàâàòüñÿ âàæíûì ïðè-

îðèòåòîì èç-çà ïðèíèìàþùåãî óãðîæàþùèå ðàçìå-

ðû ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ è íåãàòèâíûõ ïîñëåäñòâèé

íåäàâíåãî ýêîíîìè÷åñêîãî êðèçèñà. Ôèíàíñîâàÿ óñ-

òîé÷èâîñòü çàâèñèò îò ñïîñîáíîñòè ãîñóäàðñòâà

óâåëè÷èâàòü íàëîãîâûå ïîñòóïëåíèÿ è ñíèæàòü ðàñ-

õîäû, ÷òî è â ïåðâîì, è âî âòîðîì ñëó÷àÿõ ïðåäî-

ïðåäåëÿåòñÿ äåìîãðàôè÷åñêèìè ôàêòîðàìè, òàêè-

ìè, êàê ÷èñëåííîñòü ðàáîòîñïîñîáíûõ ãðàæäàí,

îáúåì òðóäîâûõ ðåñóðñîâ, à òàêæå ñîîòíîøåíèå ìå-

æäó ÷èñëîì ðàáîòàþùèõ è ÷èñëîì ïåíñèîíåðîâ.

Ñëåäîâàòåëüíî, èçìåíåíèÿ äåìîãðàôè÷åñêîé ñèòóà-

öèè ìîãóò íàïðÿìóþ âëèÿòü íà äîõîäû áþäæåòà îò

íàëîãîâ, à òàêæå ðàñõîäû áþäæåòà, íàöåëåííûå íà

óäîâëåòâîðåíèå ïîòðåáíîñòåé â ãîñóäàðñòâåííûõ

óñëóãàõ, àäðåñîâàííûõ ðàçëè÷íûì âîçðàñòíûì

ãðóïïàì íàñåëåíèÿ.

Âçàèìîñâÿçü ìåæäó çäîðîâüåì ñ îäíîé ñòîðîíû è

òàêèìè ôàêòîðàìè, êàê ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà è

ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò — ñ äðóãîé, ïðèçíàåòñÿ è ìå-

äèöèíñêîé, è ýêîíîìè÷åñêîé íàóêàìè. Â óñëîâèÿõ

ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ âçàèìîâëèÿíèå çäîðîâüÿ è ýêî-

íîìè÷åñêîãî ðîñòà âûäâèãàåòñÿ íà ïåðåäíèé ïëàí â

êà÷åñòâå êîìïåíñàòîðíîãî ìåõàíèçìà ïîääåðæàíèÿ

ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà ïðè ñîêðàùåíèè ïðèòîêà ðà-

áî÷åé ñèëû. Ñíèæåíèå ÷èñëåííîñòè òðóäîñïîñîá-

íîãî íàñåëåíèÿ è îäíîâðåìåííîå óâåëè÷åíèå ÷èñëà

ïåíñèîíåðîâ íàñòîÿòåëüíî òðåáóþò ìàêñèìàëüíîãî

èñïîëüçîâàíèÿ âîçìîæíîñòåé êàæäîãî ðàáîòàþùå-

ãî äëÿ ñîõðàíåíèÿ ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà è æèç-

íåííûõ ñòàíäàðòîâ îáùåñòâà. Óëó÷øåíèå çäîðîâüÿ

íàñåëåíèÿ ïðèâîäèò ê óâåëè÷åíèþ ïðåäëîæåíèÿ ðà-

áî÷åé ñèëû. Áîëüøåå êîëè÷åñòâî ðàáî÷åé ñèëû íà

ðûíêå ìîæåò áûòü ðåçóëüòàòîì ñíèæåíèÿ ñìåðòíî-

ñòè, óëó÷øåíèÿ ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà èëè

óìåíüøåíèÿ íåòðóäîñïîñîáíîñòè. Ðîñò äîëè ðàáî-

òàþùåãî íàñåëåíèÿ äàåò ñóùåñòâåííûé ýêîíîìè÷å-

ñêèé ýôôåêò, ÷òî áëàãîïðèÿòíî ñêàçûâàåòñÿ íà äî-

õîäàõ ãîñóäàðñòâà, âûðàæàÿñü â óâåëè÷åíèè íàëîãî-

âûõ ïîñòóïëåíèé è óìåíüøåíèè âûïëàò ïî

íåòðóäîñïîñîáíîñòè. Îïèñàííûé â ñòàòüå ïîäõîä ê

çäîðîâüþ êàê âàæíîé ñ ïîçèöèè ãîñóäàðñòâà èíâå-

ñòèöèè íå ïðîòèâîðå÷èò ìåòîäîëîãèè îöåíêè ìåäè-

öèíñêèõ òåõíîëîãèé (ÎÌT), øèðîêî èñïîëüçóåìîé

äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé â çäðàâîîõðàíåíèè, è íå ìî-

æåò ñòàòü åå çàìåíîé. Ñêîðåå, òàêîé ïîäõîä ìîæåò

ñëóæèòü äîïîëíèòåëüíûì àðãóìåíòîì â çàùèòó ïî-

ëåçíîñòè ãîñóäàðñòâåííûõ èíâåñòèöèé â çäðàâî-

îõðàíåíèå.

ÈÑÒÎÐÈß ÂÎÏÐÎÑÀ

Â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ äåñÿòèëåòèé äåìîãðàôû

íåîäíîêðàòíî óêàçûâàëè íà íàáëþäàâøååñÿ â èíäó-

ñòðèàëüíî ðàçâèòûõ ñòðàíàõ íà ïðîòÿæåíèè ïðî-
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øëîãî âåêà óâåëè÷åíèå ñðåäíåãî âîçðàñòà íàñå-

ëåíèÿ âñëåäñòâèå ïîâûøåíèÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòè

æèçíè è ñíèæåíèÿ ñìåðòíîñòè [1]. Íåñìîòðÿ íà

ñóùåñòâåííûå äîñòèæåíèÿ ÷åëîâå÷åñòâà â òàêèõ

îáëàñòÿõ, êàê óâåëè÷åíèå ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèç-

íè è ïðåîäîëåíèå ãîëîäà, êîòîðûå áûëè îïèñàíû â

ðàáîòàõ ïî äåìîãðàôèè, ñòðåìèòåëüíîå ñòàðåíèå

íàñåëåíèÿ âûçûâàåò öåëûé êîìïëåêñ ïðîáëåì äëÿ

âñåãî îáùåñòâà. Íàèáîëåå çíà÷èòåëüíàÿ èç íèõ –

óìåíüøåíèå ÷èñëåííîñòè òðóäîñïîñîáíîãî íàñåëå-

íèÿ, çà ñ÷åò êîòîðîãî îïëà÷èâàþòñÿ ñîöèàëüíûå

ïðîãðàììû. Ñòàðåíèå íàñåëåíèÿ ïðåäúÿâëÿåò âñ¸

áîëüøèé ñïðîñ íà ôèíàíñèðóåìûå ïðàâèòåëüñòâîì

ñîöèàëüíûå ïðîãðàììû; ïðîñòûõ ïîëèòè÷åñêèõ ðå-

øåíèé ýòîé ïðîáëåìû ñòàíîâèòñÿ âñå ìåíüøå.

Î÷åíü ÷àñòî, äëÿ òîãî ÷òîáû óäîâëåòâîðÿòü âîç-

ðàñòàþùèå ïîòðåáíîñòè íàñåëåíèÿ â ñîöèàëüíûõ

óñëóãàõ, ãîñóäàðñòâó ïðèõîäèòñÿ óìåíüøàòü áþä-

æåòíûå ðàñõîäû ëèáî óâåëè÷èâàòü íàëîãè, à â íåêî-

òîðûõ ñëó÷àÿõ äåëàòü è òî, è äðóãîå îäíîâðåìåííî

[2 – 4]. Ïî ïðîãíîçàì, âî ìíîãèõ ñòðàíàõ Åâðîïû

äîëÿ ïîæèëîãî íàñåëåíèÿ ê 2050 ã. äîñòèãíåò 50 %.

Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî äâîå ðàáîòàþùèõ äîëæíû áóäóò

ñîäåðæàòü îäíîãî ãðàæäàíèíà ñòàðøå 65 ëåò, òîãäà

êàê â íàñòîÿùåå âðåìÿ íà ÷åòûðåõ ðàáîòàþùèõ ïðè-

õîäèòñÿ îäèí ÷åëîâåê ïåíñèîííîãî âîçðàñòà [2].

Ñîãëàñíî ìàêðîýêîíîìè÷åñêîé òåîðèè, âìåñòå ñ

óìåíüøåíèåì äîëè òðóäîñïîñîáíîãî íàñåëåíèÿ ñî-

êðàùàåòñÿ è ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò. Âëîæåíèÿ â ôèçè-

÷åñêèé êàïèòàë (èíôðàñòðóêòóðó, òåõíîëîãèè) è

ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà ìîãóò ÷àñòè÷íî ñãëàäèòü

ïîñëåäñòâèÿ ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ [5]. Îäíàêî äëÿ

ïîääåðæàíèÿ êà÷åñòâà æèçíè òåìï ðîñòà ïðîèçâî-

äèòåëüíîñòè òðóäà äîëæåí ïðåâûøàòü òåìï óâåëè-

÷åíèÿ ñðåäíåé ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè. Òàêîå

ðàçâèòèå ñîáûòèé âûãëÿäèò ìàëîâåðîÿòíûì, åñëè

ïðèíÿòü âî âíèìàíèå, ÷òî íà ïðîòÿæåíèè ïîñëåä-

íèõ äâóõ äåñÿòèëåòèé âî ìíîãèõ ñòðàíàõ Åâðîïû

íàáëþäàåòñÿ íåóêëîííîå ñíèæåíèå ïðîèçâîäèòåëü-

íîñòè òðóäà [6, 7]. Îäíèì èç âîçìîæíûõ èíñòðóìåí-

òîâ ñìÿã÷åíèÿ íåãàòèâíîãî âëèÿíèÿ ñòàðåíèÿ íà äî-

õîäû áþäæåòà ÿâëÿåòñÿ ðåôîðìà ðûíêà òðóäà, öåëü

êîòîðîé ñòèìóëèðîâàòü ëþäåé ïîçæå âûõîäèòü íà

ïåíñèþ. Âìåñòå ñ òåì, ïî äàííûì Manton K. G. è

ñîàâò., ïîâûøåíèå ïåíñèîííîãî âîçðàñòà äëÿ

ïðîäîëæåíèÿ òðóäîâîé äåÿòåëüíîñòè ïîäõîäèò

òîëüêî ëþäÿì äîñòàòî÷íî çäîðîâûì [8]. Äåìîãðàô

Longman P., êàñàÿñü ýòîé òåìû, ïðåäïîëàãàåò, ÷òî «ñ

óìåíüøåíèåì òðóäîñïîñîáíîãî íàñåëåíèÿ áóäóùèé

ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò Åâðîïû áóäåò âîçìîæåí òîëüêî

áëàãîäàðÿ ïîëó÷åíèþ ìàêñèìóìà îò êàæäîãî èç îñ-

òàâøèõñÿ ðàáîòàþùèõ (ìíîãèå èç êîòîðûõ ýòî íå-

êâàëèôèöèðîâàííûå, òîëüêî ÷òî ïðèáûâøèå â ñòðà-

íó èììèãðàíòû), äàæå ïðè óñëîâèè, ÷òî ãîñóäàð-

ñòâî áóäåò ïîñòîÿííî ïîâûøàòü íàëîãè íà ýòèõ

ðàáîòíèêîâ, ïîêðûâàÿ òàêèì îáðàçîì ðàñõîäû íà

ïåíñèîííîå îáåñïå÷åíèå è çäðàâîîõðàíåíèå» [9].

Â äàííîé ñòàòüå ðàññìîòðåíû êîíöåïöèÿ çäîðî-

âüÿ êàê èíâåñòèöèè è âëèÿíèå óðîâíÿ çäîðîâüÿ

íàöèè íà ñîñòîÿíèå ýêîíîìèêè. Ýòè ïðîáëåìû àíà-

ëèçèðóþòñÿ â êîíòåêñòå ñ óâåëè÷åíèåì ñðåäíåãî

âîçðàñòà íàñåëåíèÿ, à òàêæå ñ ñîâðåìåííîé ìåòîäî-

ëîãèåé îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ïðîãðàìì çäðàâî-

îõðàíåíèÿ. Ìû ðàññìîòðèì, ÷üèì èíòåðåñàì ñîîò-

âåòñòâóåò óëó÷øåíèå ïîêàçàòåëåé çäîðîâüÿ îáùåñò-

âà, óäåëèâ îñîáîå âíèìàíèå öåëÿì ãîñóäàðñòâà è

âëèÿíèþ, êîòîðîå èíâåñòèöèè â çäðàâîîõðàíåíèå

îêàçûâàþò íà áóäóùèå íàëîãîâûå ïîñòóïëåíèÿ. Â

êà÷åñòâå èëëþñòðàöèè èñïîëüçîâàíà ðàçðàáîòàííàÿ

ðàíåå èíâåñòèöèîííàÿ ìîäåëü äëÿ ðåïðîäóêòèâíîãî

çäîðîâüÿ, ñ ïîìîùüþ êîòîðîé ïðîàíàëèçèðîâàíà

ðîëü èíâåñòèöèîííîãî ìîäåëèðîâàíèÿ â áîëåå øè-

ðîêîì àñïåêòå — ïðè ôîðìèðîâàíèè ïðèîðèòåòîâ â

ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ.

ÇÄÎÐÎÂÜÅ ÊÀÊ ÈÍÂÅÑÒÈÖÈß

Âðÿä ëè êòî-òî ñîìíåâàåòñÿ â ñóùåñòâîâàíèè ïî-

ëîæèòåëüíîé êîððåëÿöèè ìåæäó çäîðîâüåì íàöèè è

ýêîíîìè÷åñêèì ðîñòîì, ÿâëÿþùåéñÿ îäíèì èç êðàå-

óãîëüíûõ êàìíåé ðàçâèâàþùèõñÿ ýêîíîìèê, õîòÿ

î õàðàêòåðå ýòîé ñâÿçè èññëåäîâàòåëè íå èìåþò

åäèíîãî ìíåíèÿ. Òðàäèöèîííî ñ÷èòàëîñü, ÷òî áîëåå

áîãàòûå íàöèè ëó÷øå êîíòðîëèðóþò ðåñóðñû çäðà-

âîîõðàíåíèÿ è, êàê ñëåäñòâèå, áîëåå çäîðîâû. Îäíà-

êî ýòà òî÷êà çðåíèÿ ïîñòåïåííî èçìåíÿëàñü, ïî ìåðå

òîãî êàê çäîðîâüå áûëî ïðèçíàíî âàæíûì ýêîíîìè-

÷åñêèì ôàêòîðîì [10]. Âåðîÿòíî, îäíà èç íàèáîëåå

èçâåñòíûõ — òåîðèÿ î âçàèìîçàâèñèìîñòè ïðî-

äîëæèòåëüíîñòè æèçíè è ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà

[11, 12]. Ðå÷ü èäåò íå ïðîñòî îá óâåëè÷åíèè ïðîäîë-

æèòåëüíîñòè æèçíè ïîñðåäñòâîì óëó÷øåíèÿ çäîðî-

âüÿ, à î òîì, ÷òî ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò ñòèìóëèðóåòñÿ

çäîðîâûìè ëþäüìè, êîòîðûå îáåñïå÷èâàþò ïðèòîê

ðàáî÷åé ñèëû [13 – 15]. Èç ýòîãî ñëåäóåò, ÷òî, îêà-

çûâàÿ âëèÿíèå íà ðûíîê òðóäà, ïðîèçâîäèòåëüíîñòü

òðóäà, èííîâàöèè, à òàêæå íà «÷èñòîå» ðàáî÷åå âðå-

ìÿ, çäîðîâüå ìîæåò ñòèìóëèðîâàòü ýêîíîìèêó. Ýòî

íåîáõîäèìî ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå ïðè ðàçðàáîòêå

ìåäèöèíñêèõ ïðîãðàìì è ïðèîðèòåòîâ â çäðàâî-

îõðàíåíèè. Áåç îñîçíàíèÿ îáùåñòâîì âàæíîñòè

âçàèìîçàâèñèìîñòè óêàçàííûõ ôàêòîðîâ ïðîáëåìà

ñîõðàíåíèÿ óðîâíÿ áëàãîñîñòîÿíèÿ â óñëîâèÿõ ñî-

êðàùåíèÿ òðóäîñïîñîáíîãî íàñåëåíèÿ ïðåäñòàâëÿ-

åòñÿ òðóäíîðàçðåøèìîé.

Óëó÷øåíèå çäîðîâüÿ è ïîâûøåíèå áëàãîñîñòîÿ-

íèÿ â òå÷åíèå äîëãîãî âðåìåíè îñòàâàëèñü â öåíòðå

âíèìàíèÿ òàêèõ îðãàíèçàöèé, êàê, íàïðèìåð, Âñå-

ìèðíàÿ îðãàíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ). Â ïî-

ñëåäíåå âðåìÿ ýòè ïðîáëåìû âûøëè íà ïåðåäíèé

ïëàí â Åâðîïå. Òàê, â îïóáëèêîâàííîì â 2005 ã. íå-

çàâèñèìîì äîêëàäå Åâðîïåéñêîé êîìèññèè îòìå÷à-

åòñÿ, ÷òî ïîëèòèêàì, ñòðåìÿùèìñÿ ê óëó÷øåíèþ

ýêîíîìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé (íàïðèìåð, ðûíêà òðó-

äà èëè ýêîíîìèêè â öåëîì), ñëåäóåò îáðàòèòü âíè-

ìàíèå íà èíâåñòèöèè â çäîðîâüå êàê îäèí èç ìåòî-

äîâ äîñòèæåíèÿ ýêîíîìè÷åñêèõ öåëåé [16]. Óòâåðæ-

äàÿ, ÷òî áîãàòûå íàöèè ÷àñòî óïóñêàþò èç âèäó ýòîò

àñïåêò, àâòîðû äîêëàäà îáîñíîâûâàþò âàæíîñòü èí-
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âåñòèöèé â çäîðîâüå äëÿ äîñòèæåíèÿ ýêîíîìè÷åñêî-

ãî ðîñòà â óñëîâèÿõ ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ.

Òåçèñ î íàëè÷èè ñâÿçè ìåæäó çäîðîâüåì è ýêî-

íîìè÷åñêèìè ïîêàçàòåëÿìè âçÿò èç òåîðèè ÷åëîâå-

÷åñêîãî êàïèòàëà, ñîãëàñíî êîòîðîé, ÷àñòíûå ëèöà

èíâåñòèðóþò ñàìè â ñåáÿ äëÿ óëó÷øåíèÿ ñâîåãî ýêî-

íîìè÷åñêîãî ïîëîæåíèÿ [17]. Ðàçíûå èññëåäîâàòåëè

ðàçëè÷íî òðàêòóþò ïîíÿòèå «÷åëîâå÷åñêèé êàïè-

òàë», íî â ñîîòâåòñòâèè ñ íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåí-

íûì òîëêîâàíèåì îíî îõâàòûâàåò çíàíèÿ, íàâûêè è

îïûò, à òàêæå èíâåñòèöèè â çäîðîâüå. Ìíîãèå èç

ðàííèõ ðàáîò ïî ÷åëîâå÷åñêîìó êàïèòàëó ïðèíàäëå-

æàò Becker G. S., êîòîðûé îáîñíîâûâàåò âûñîêóþ

îòäà÷ó îò èíâåñòèöèé â óëó÷øåíèå ïðîôåññèîíàëü-

íîãî îáðàçîâàíèÿ, à òàêæå çàòðàãèâàåò âîïðîñû çäî-

ðîâüÿ [18]. Äðóãîé èññëåäîâàòåëü, Grossman M.,

îïèðàÿñü íà óêàçàííûå èññëåäîâàíèÿ, â ñâîèõ ðàáî-

òàõ îïèñàë ñïðîñ íà çäîðîâüå ñ ìàêðîýêîíîìè÷å-

ñêèõ ïîçèöèé, èñïîëüçóÿ èäåè î ÷åëîâå÷åñêîì êàïè-

òàëå. Îí îòíîñèë çäîðîâüå è ê ïîòðåáèòåëüñêîìó, è

ê êàïèòàëüíîìó áëàãàì [19]. Ïî ìíåíèþ Gross-

man M., êàê ïîòðåáèòåëüñêîå áëàãî îíî ïîçâîëÿ-

åò ëþäÿì ëó÷øå ñåáÿ ÷óâñòâîâàòü, à êàê êàïèòàëü-

íîå — óâåëè÷èòü èõ äîõîäû.

Äëÿ ïîíèìàíèÿ âçàèìîñâÿçè ìåæäó çäîðîâüåì è

ñäâèãàìè â ýêîíîìèêå íåîáõîäèìî ïðîàíàëèçèðî-

âàòü ôàêòîðû, âëèÿþùèå íà ìàêðîýêîíîìè÷åñêèå

ïîêàçàòåëè, â ïåðâóþ î÷åðåäü âàëîâîé âíóòðåííèé

ïðîäóêò (ÂÂÏ). Âàæíûé øàã â ýòîì íàïðàâëåíèè

áûë ñäåëàí ïîñëå ðàçðàáîòêè ìîäåëåé, îïèñûâà-

þùèõ ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò. Àâòîð îäíîé èç íàè-

áîëåå èçâåñòíûõ ìîäåëåé Solow R. M., ñ÷èòàåò, ÷òî

ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò — ýòî ðåçóëüòàò âçàèìîäåé-

ñòâèÿ ðÿäà ïåðåìåííûõ âåëè÷èí, à èìåííî: ðàçâè-

òèÿ òåõíîëîãèé (A), êàïèòàëà (K) è ïðåäëîæåíèÿ ðà-

áî÷åé ñèëû (L) [20]. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðàçðàáîòàí-

íîé èì ìîäåëüþ, çà êîòîðóþ ó÷åíûé áûë óäîñòîåí

Íîáåëåâñêîé ïðåìèè, ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò ìîæåò

íàáëþäàòüñÿ ïðè óâåëè÷åíèè õîòÿ áû îäíîãî èç

ýòèõ ôàêòîðîâ — A, K èëè L.

Õîòÿ Solow R. M. â ñâîåé ìîäåëè ýêîíîìè÷åñêîãî

ðîñòà ñïåöèàëüíî íå èññëåäóåò ïðîáëåìû ÷åëîâå÷å-

ñêîãî êàïèòàëà è çäîðîâüÿ â êà÷åñòâå êàïèòàëà, îáú-

åêòèâíî ìîæíî óòâåðæäàòü, ÷òî çäîðîâüå ÷åëîâåêà

ïðÿìûì èëè êîñâåííûì îáðàçîì âîçäåéñòâóåò íà

êàæäûé èç óêàçàííûõ ôàêòîðîâ [21]. Íàïðèìåð,

çäîðîâüåì îïðåäåëÿåòñÿ íàëè÷èå è ðàáî÷åé ñèëû

êàê â êîëè÷åñòâåííîì, òàê è â êà÷åñòâåííîì àñïåê-

òàõ (L). Çäîðîâüå òàêæå îêàçûâàåò âëèÿíèå íà îáðà-

çîâàòåëüíûé óðîâåíü è ñêëîííîñòü ê èííîâàöèÿì,

÷òî, ðàçóìååòñÿ, â ñâîþ î÷åðåäü âîçäåéñòâóåò íà

òåõíè÷åñêèé ïðîãðåññ (A) [22]. Áîëåå òîãî, âçàèìî-

ñâÿçü ìåæäó óëó÷øåíèåì ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ è ðîñ-

òîì ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè ñïîñîáñòâóåò óâåëè-

÷åíèþ ëè÷íûõ íàêîïëåíèé, òàê êàê ëþäè ïëàíèðó-

þò æèòü äîëüøå [10]. Òàêèì îáðàçîì, ÷åì áîëüøå

ðàçìåð íàêîïëåíèé è äåíåæíûõ ñóìì, äîñòóïíûõ

äëÿ èíâåñòèðîâàíèÿ â ôèçè÷åñêèé êàïèòàë (K), òåì

âûøå ðîñò ýêîíîìèêè.

×ÒÎ ÂÀÆÍÅÅ: ÈÍÂÅÑÒÈÖÈÈ

Â ÇÄÎÐÎÂÜÅ ÈËÈ ÎÖÅÍÊÀ

ÈÕ ÝÔÔÅÊÒÈÂÍÎÑÒÈ?

Ïîñêîëüêó èíâåñòèöèè â çäîðîâüå ïîëîæèòåëüíî

âëèÿþò íà ýêîíîìèêó, ïðåäñòàâëÿåòñÿ öåëåñîîáðàç-

íûì ðàññìîòðåòü ìåòîäû îöåíêè ýòîãî âîçäåéñòâèÿ.

Êðîìå òîãî, íåîáõîäèìî ñîïîñòàâèòü äâà êîíöåïòó-

àëüíûõ ïîäõîäà ê àíàëèçó çàòðàò íà çäðàâîîõðàíå-

íèå — èíâåñòèöèîííûé, êîòîðîìó ïîñâÿùåíà ýòà

ñòàòüÿ, è áîëåå òðàäèöèîííûé — ñ ïîçèöèé «çàòðà-

òû – ýôôåêòèâíîñòü». Òàêîé âèä àíàëèçà èñïîëüçó-

åòñÿ ìíîãèìè àãåíòñòâàìè ïî îöåíêå ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé (ÎÌÒ) ïðè ðàçðàáîòêå ïðîãðàìì âîçìå-

ùåíèÿ çàòðàò íà ìåäèöèíñêèå ïðîäóêòû è ïðèíÿòèè

ðåøåíèé ïî ôèíàíñèðîâàíèþ ïðîãðàìì çäðàâî-

îõðàíåíèÿ èç áþäæåòíûõ ñðåäñòâ [23].

Â áîëåå øèðîêîì ñìûñëå èíâåñòèöèîííûé ïîä-

õîä ïðèçâàí ïîìî÷ü ðàçîáðàòüñÿ, êàê çàáîëåâàíèå è

äîñòóïíûå ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè âëèÿþò íà ýêî-

íîìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè, âêëþ÷àÿ ïðåäëîæåíèå ðà-

áî÷åé ñèëû, ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà, çàðàáîòíóþ

ïëàòó èëè ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò. Ïî íàøåìó ìíåíèþ,

â ðàìêàõ ýòîãî ïîäõîäà ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí

âèä àíàëèçà «çàòðàòû – ïîëåçíîñòü», ãäå ïîëåç-

íîñòü èçìåðÿåòñÿ óðîâíåì çàðàáîòíîãî äîõîäà.

Ìåòîäîëîãèÿ è ïîäõîäû ê îöåíêå èíâåñòèöèé â

çäîðîâüå ìîãóò îòëè÷àòüñÿ, íî â áîëüøèíñòâå ñëó-

÷àåâ ðàñõîäû íà ìåäèöèíñêèå âìåøàòåëüñòâà èëè

áðåìÿ çàáîëåâàíèÿ ðàññìàòðèâàþòñÿ ñ ÷èñòî ýêîíî-

ìè÷åñêèõ ïîçèöèé. Â ëèòåðàòóðå ïî ýêîíîìèêå

çäðàâîîõðàíåíèÿ òàêèå çàòðàòû ÷àñòî îòíîñÿò ê

êîñâåííûì. Â òî âðåìÿ êàê àãåíòñòâà ïî ÎÌÒ ïðå-

èìóùåñòâåííî îïèðàþòñÿ íà ìåòîäîëîãèþ «çà-

òðàòû – ýôôåêòèâíîñòü», íîðìàòèâíûõ ðóêîâîäñòâ

ïî ìåòîäîëîãèè îöåíêè èíâåñòèöèé â çäîðîâüå íå

ñóùåñòâóåò.

Äëÿ ïîëó÷åíèÿ îáùåãî ïðåäñòàâëåíèÿ î ðàçëè÷-

íûõ ìåòîäîëîãè÷åñêèõ ïîäõîäàõ, ìû ðåêîìåíäóåì

îáðàòèòüñÿ ê äîêëàäó, ïîäãîòîâëåííîìó äëÿ Åâðî-

ïåéñêîé êîìèññèè Suhrcke M. è ñîàâò. [16]. Äëÿ

ìíîãèõ èññëåäîâàòåëåé, ðàáîòàþùèõ â îáëàñòè

çäðàâîîõðàíåíèÿ, îïðåäåëåíèå öåííîñòè çäîðîâüÿ

èñêëþ÷èòåëüíî ñ òî÷êè çðåíèÿ ýêîíîìèêè íå ïîç-

âîëÿåò îöåíèòü òðóäíî èíòåðïðåòèðóåìûå âûãîäû,

êîòîðûå ïîëó÷àþò ëþäè ñ õîðîøèì ñîñòîÿíèåì

çäîðîâüÿ. Ê òîìó æå, îöåíêà ïîëüçû çäîðîâüÿ â ýêî-

íîìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëÿõ ñòàâèò ðàáîòàþùèõ ëþäåé

â áîëåå âûãîäíîå ïîëîæåíèå ïî ñðàâíåíèþ ñ íåðà-

áîòàþùèìè (íàïðèìåð, äîìîõîçÿéêàìè, ïåíñèîíå-

ðàìè, áåçðàáîòíûìè) [25]. Îáîñíîâûâàÿ íåïðè-

åìëåìîñòü òàêîé îöåíêè çäîðîâüÿ, Mishan E. J.

óòâåðæäàåò, ÷òî îäíîáîêèé ïîäõîä ìîæåò áûòü îï-

ðàâäàí òîëüêî â ñëó÷àå, åñëè ïîëåçíîñòü ïðîãðàììû

çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðîñ÷èòàíà ñ ó÷åòîì åå âêëàäà â

ÂÂÏ [26].

Ïðèíèìàÿ âî âíèìàíèå îãðàíè÷åííîñòü ïîäõîäà

ê îöåíêå ïîëüçû çäîðîâüÿ â ñòîèìîñòíûõ ïîêàçà-

òåëÿõ, ìíîãèå èññëåäîâàòåëè ñ÷èòàþò áîëåå îïòè-

ìàëüíîé ìåòîäèêó, áàçèðóþùóþñÿ íà ýêîíîìèêå
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áëàãîñîñòîÿíèÿ. Ñîãëàñíî åé, öåííîñòü çäîðîâüÿ

äîëæíà îïðåäåëÿòüñÿ ñ ïîçèöèé ñèñòåìû öåííîñòåé

îáùåñòâà â öåëîì, åãî ãîòîâíîñòè ñîçíàòåëüíî

æåðòâîâàòü âåñüìà ñóùåñòâåííûå ðåñóðñû âî èìÿ

óëó÷øåíèÿ ïîêàçàòåëåé çäîðîâüÿ åãî ÷ëåíîâ. Èç-çà

î÷åâèäíûõ íåäîñòàòêîâ ÷èñòî ýêîíîìè÷åñêîãî ïîä-

õîäà ê îöåíêå çäîðîâüÿ îí áûñòðî óñòàðåë, õîòÿ

îöåíêà ïîëüçû çäîðîâüÿ ñ ïîìîùüþ ýêîíîìè÷åñêèõ

ïîêàçàòåëåé ïðîäîëæàåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê âàæ-

íûé è ñóùåñòâåííûé êðèòåðèé îöåíêè ïîëî-

æèòåëüíûõ ñäâèãîâ â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ñòîèò, îäíàêî, óïîìÿíóòü, ÷òî ëèøü â íåìíîãèõ ýêî-

íîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ñîäåðæèòñÿ îöåíêà êîñ-

âåííûõ èçäåðæåê, è ó ó÷¸íûõ ÷àñòî íåò åäèíîãî

ìíåíèÿ î òîì, êîãäà è êàê âêëþ÷àòü ýòè èçäåðæêè â

èññëåäîâàíèå [27].

Ïîñëåäíèå ãîäû õàðàêòåðèçóþòñÿ ïîâûøåíèåì

èíòåðåñà ê èñïîëüçîâàíèþ èíäèêàòîðà «ëåò ïðî-

äë¸ííîé êà÷åñòâåííîé æèçíè» (quality adjusted life

years — QALY), êîòîðûé èíòåãðèðóåò äâà êîì-

ïîíåíòà — çàáîëåâàåìîñòü è ñìåðòíîñòü. Ïîñêîëü-

êó êîìïîíåíò çàáîëåâàåìîñòè â QALY îöåíèâàëñÿ

èñõîäÿ èç ïðåäïî÷òåíèé îáùåñòâà ïî ëå÷åíèþ çàáî-

ëåâàíèÿ ñ ïðèìåíåíèåì â ðÿäå ñëó÷àåâ íåñêîëüêèõ

êðèòåðèåâ, îí ñòàë ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê àäåêâàòíûé

èíñòðóìåíò îöåíêè ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ. Áîëåå òîãî,

ïîñêîëüêó ñ ïîìîùüþ QALY îöåíèâàëàñü òàê íàçû-

âàåìàÿ ïîëåçíîñòü ïàöèåíòà ïðè ðàçëè÷íûõ ñîñòîÿ-

íèÿõ çäîðîâüÿ, îí ñ÷èòàëñÿ íàèáîëåå ïðèåìëåìûì

êðèòåðèåì ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî ðàñïðåäåëåíèþ

áþäæåòíûõ ñðåäñòâ â öåëÿõ äîñòèæåíèÿ ìàêñè-

ìàëüíîé îáùåñòâåííîé âûãîäû.

Â ïîñëåäíèå äâà äåñÿòèëåòèÿ QALY ñòàë íàè-

áîëåå øèðîêî èñïîëüçóåìûì êðèòåðèåì îöåíêè ñî-

ñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ è ïîëó÷èë îäîáðåíèå ìíîãî÷èñ-

ëåííûõ àãåíòñòâ ïî ÎÌÒ, òàêèõ êàê, íàïðèìåð,

Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäîðîâüÿ è êëèíè÷åñêîãî

ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ Âåëèêîáðèòàíèè [28, 29]. Õîòÿ

QALY îòðàæàåò îáùåñòâåííûå ïðåäïî÷òåíèÿ â

îòíîøåíèè ëå÷åíèÿ òåõ èëè èíûõ ñîñòîÿíèé çäî-

ðîâüÿ, îí íå ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí â êà÷åñòâå

ýêîíîìè÷åñêîãî èíäèêàòîðà, ëåæàùåãî â îñíîâå

óïðàâëåí÷åñêèõ ðåøåíèé, î êîòîðûõ ãîâîðèëîñü â

ïðåäûäóùåì ðàçäåëå. Ñèòóàöèÿ óñóãóáëÿåòñÿ òåì,

÷òî ìíîãèå ãîñóäàðñòâåííûå àãåíòñòâà, îòâåòñòâåí-

íûå çà îöåíêó òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè,

âûíóæäåíû ïðèíèìàòü ðåøåíèÿ áåç ó÷åòà îáùå-

ñòâåííûõ èçäåðæåê, ïîñêîëüêó îíè ïîëíîñòüþ

èãíîðèðóþò êîñâåííûå çàòðàòû [28, 29]. Â ðåçóëüòà-

òå âîïðîñû, êàñàþùèåñÿ îöåíêè ýêîíîìè÷åñêèõ ïî-

ñëåäñòâèé ïðèìåíåíèÿ ìíîãèõ òåõíîëîãèé, êîòîðûå

ÿâëÿþòñÿ âàæíîé èíôîðìàöèåé äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøå-

íèé â çäðàâîîõðàíåíèè, îñòàþòñÿ áåç îòâåòà.

Èç êðàòêîãî îïèñàíèÿ ìåòîäîëîãè÷åñêèõ ïîäõî-

äîâ ê îöåíêå ïîëüçû îò çäîðîâüÿ ñëåäóåò, ÷òî èñ-

ïîëüçîâàíèå èíâåñòèöèîííîãî ïîäõîäà äëÿ îöåíêè

ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé ïîðîæäàåò ðÿä ïðîáëåì.

Ïðåæäåâðåìåííûé îòêàç ìíîãèõ ôàðìàêîýêîíîìè-

ñòîâ îò ìåòîäîëîãèè ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà äëÿ

îöåíêè èçìåíåíèé ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ ïðèâåë ê

ñìåùåíèþ àêöåíòà â ïîëüçó ïîâñåìåñòíîãî ïðèíÿ-

òèÿ êîíöåïöèè QALY äëÿ îöåíêè çäîðîâüÿ è ðàñ-

ïðåäåëåíèÿ ðåñóðñîâ. Íåîáõîäèìî çàêîíîäàòåëüíî

çàêðåïèòü èíâåñòèöèîííûé ïîäõîä, òàê êàê ìíîãèå

àãåíòñòâà ïî ÎÌÒ è èññëåäîâàòåëè ëèáî íå ïîíè-

ìàþò åãî âàæíîñòü, ëèáî âîîáùå íå ìîãóò îöåíèòü

áîëåå øèðîêèå ýêîíîìè÷åñêèå ïîñëåäñòâèÿ (èìå-

þòñÿ â âèäó êîñâåííûå èçäåðæêè), âûçâàííûå

èçìåíåíèÿìè çàáîëåâàåìîñòè è ñìåðòíîñòè. Êàê

ñëåäñòâèå, âîïðîñû, îòíîñÿùèåñÿ ê áîëåå øèðîêîé

ýêîíîìè÷åñêîé ïîëåçíîñòè äëÿ îáùåñòâà ïðèìå-

íåíèÿ íîâûõ òåõíîëîãèé â çäðàâîîõðàíåíèè, ÷àñòî

îñòàþòñÿ îòêðûòûìè.

Íåñìîòðÿ íà ðàçíîãëàñèÿ ïî ïîâîäó îöåíêè

çäîðîâüÿ ñ ïîìîùüþ ýêîíîìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé,

ìíåíèå èññëåäîâàòåëåé î âàæíîñòè ïîääåðæàíèÿ

óðîâíÿ æèçíè è ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà åäèíî, îñî-

áåííî â óñëîâèÿõ ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ è óãðîçû

ôèíàíñîâîé äåñòàáèëèçàöèè. Ñîâåðøåííî î÷åâèä-

íî, ÷òî â ýòèõ îáñòîÿòåëüñòâàõ óëó÷øåíèå çäîðîâüÿ

áóäåò ñòèìóëèðîâàòü ýêîíîìè÷åñêóþ ñèòóàöèþ.

Ñëåäóåò ïðèçíàòü, ÷òî ñîõðàíåíèå ñóùåñòâóþùåãî

æèçíåííîãî óðîâíÿ âàæíàÿ, íî íå åäèíñòâåííàÿ îá-

ùåñòâåííàÿ ïðîáëåìà. Ñóùåñòâóþò è äðóãèå àêòó-

àëüíûå àñïåêòû. Â ÷àñòíîñòè, íåîáõîäèìî ðàçî-

áðàòüñÿ, êàê çäîðîâüå âëèÿåò íà ýêîíîìèêó ñ ïîçè-

öèé òåîðèè ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà. Ñîãëàøàÿñü ñ

óòâåðæäåíèåì Mishan E. J. î íåîáõîäèìîñòè êîì-

ïëåêñíîãî ïîäõîäà ê îöåíêå çäîðîâüÿ, ìû íå âïðàâå

îòêàçàòüñÿ îò èñïîëüçîâàíèÿ ýêîíîìè÷åñêèõ ïî-

êàçàòåëåé. Â äåéñòâèòåëüíîñòè âûáîð ìåòîäîëîãèè

íå äîëæåí èñêëþ÷àòü ìíîãîîáðàçèå ïîäõîäîâ.

Íàîáîðîò, äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé î ðàñïðåäåëåíèè

ñðåäñòâ ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü îáà ïîäõîäà — èí-

âåñòèöèîííûé è QALY. Áîëåå òîãî, åñëè âîçíèêøèé

â ïîñëåäíåå âðåìÿ èíòåðåñ ê èçó÷åíèþ çäîðîâüÿ è

ýêîíîìèêè ïðîäîëæèò ðàñòè, ýòî ïîìîæåò âîçðî-

äèòü èíòåðåñ ê òåîðèè ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà è åå

òðàêòîâêå îöåíêè çäîðîâüÿ.

ÊÒÎ ÂÛÈÃÐÛÂÀÅÒ

ÎÒ ÈÍÂÅÑÒÈÖÈÉ Â ÇÄÎÐÎÂÜÅ?

Îñíîâûâàÿñü íà óòâåðæäåíèè, ÷òî çäîðîâüå èìå-

åò ýêîíîìè÷åñêóþ öåííîñòü, ïðåäñòàâëÿåòñÿ öåëå-

ñîîáðàçíûì ðàññìîòðåòü, êòî âûèãðûâàåò îò óëó÷-

øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ. Íà óðîâíå

îòäåëüíîãî èíäèâèäóóìà, î÷åâèäíî, â âûèãðûøå

áóäåò ÷åëîâåê, ÷ü¸ çäîðîâüå óëó÷øèëîñü, íåçàâèñè-

ìî îò òîãî, â ÷åì ýòî óëó÷øåíèå âûðàçèëîñü — â

óìåíüøåíèè áîëåâîãî ñèíäðîìà, óëó÷øåíèè êà-

÷åñòâà æèçíè èëè ýêîíîìè÷åñêîãî ïîëîæåíèÿ. Åñëè

æå óëó÷øåíèå çäîðîâüÿ çàòðàãèâàåò îáùåñòâî â

öåëîì, òî è ýôôåêò îò ýòîãî áóäåò äðóãèì, ðàñ-

ïðîñòðàíÿÿñü íà ãîðàçäî áîëüøåå ÷èñëî ãðàæäàí.

Òàêîé ýôôåêò âêëþ÷àåò êàê óëó÷øåíèå îáùèõ ïîêà-

çàòåëåé çäîðîâüÿ îáùåñòâà, òàê è ñíèæåíèå çàáîëå-

âàåìîñòè îòäåëüíûìè âèäàìè áîëåçíåé, â ÷àñò-

íîñòè, èíôåêöèîííûìè, êîòîðûå ìîãóò ïîðàæàòü

Ï
Î

Ë
È

Ò
È

Ê
À

È
Ó

Ï
Ð

À
Â

Ë
Å
Í

È
Å

Â
Ç
Ä

Ð
À

Â
Î

Î
Õ

Ð
À

Í
Å
Í

È
È

57



çäîðîâûõ ëþäåé. Â öåëîì, î÷åâèäíî, ÷òî ïî ìåðå

òîãî, êàê óëó÷øàåòñÿ çäîðîâüå íàñåëåíèÿ, îáùåñòâî

îêàçûâàåòñÿ â âûèãðûøå è ïðîäóöèðóåò ýêîíîìè÷å-

ñêèé ðîñò.

Áîëåå òîãî, åñëè çäîðîâüå èìååò ýêîíîìè÷åñêóþ

öåííîñòü, òî ëîãè÷íî, ÷òî ýòà öåííîñòü äîëæíà îá-

ëàãàòüñÿ íàëîãîì. Ñëåäîâàòåëüíî, ãîñóäàðñòâî ìî-

æåò ïîëó÷àòü ïðèáûëü îò ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà íå-

çàâèñèìî îò òîãî, ÷åì îí âûçâàí: îáû÷íûì ëè ðàç-

âèòèåì ýêîíîìèêè, ñïåöèàëüíûìè ñòèìóëàìè èëè

îçäîðîâëåíèåì íàñåëåíèÿ. Â ëþáîì ñëó÷àå ïðàâè-

òåëüñòâî ïîëó÷àåò âûãîäó â ôîðìå âîçðîñøèõ íàëî-

ãîâ. Ýòî êàæóùååñÿ íà ïåðâûé âçãëÿä íåñóùå-

ñòâåííûì óòâåðæäåíèå ïðèîáðåòàåò âàæíûé ñìûñë

â óñëîâèÿõ îãðàíè÷åííîñòè ôèíàíñèðîâàíèÿ ñîöè-

àëüíûõ ïðîãðàìì èç íàëîãîâûõ èñòî÷íèêîâ è ñóæå-

íèÿ íàëîãîâîé áàçû. Òàê, ïîäîáíàÿ àðãóìåíòàöèÿ

ìîæåò áûòü ïîòåíöèàëüíî èñïîëüçîâàíà äëÿ îêàçà-

íèÿ âëèÿíèÿ íà ïðèíÿòèå ãîñóäàðñòâîì ðåøåíèé î

ðàñïðåäåëåíèè áþäæåòíûõ ñðåäñòâ â çäðàâîîõðàíå-

íèè, ïîäîáíî òîìó, êàê ýòî ïðîèñõîäèò â ñôåðå òåõ-

íîëîãèé è îáðàçîâàíèÿ.

Ñîãëàñíî îáùåïðèíÿòîé òî÷êå çðåíèÿ, ãîñó-

äàðñòâî ìîæåò óâåëè÷èòü íàëîãîâûå ïîñòóïëåíèÿ

çà ñ÷¸ò ïîâûøåíèÿ íàëîãîâûõ ñòàâîê. Îäíàêî ðå-

àëüíàÿ ïðàêòèêà ñâèäåòåëüñòâóåò, ÷òî ýêîíîìè÷å-

ñêèé ðîñò â ýòîì îòíîøåíèè áîëåå ýôôåêòèâíûé

èíñòðóìåíò. Èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî âëèÿíèå

ðîñòà íàëîãîâûõ ñòàâîê íà íàëîãîâûå ïîñòóïëåíèÿ

îãðàíè÷åíî, ïîñêîëüêó áîëåå âûñîêèå ñòàâêè ïî-

áóæäàþò óêëîíÿòüñÿ îò íàëîãîâ. Ýòà òî÷êà çðåíèÿ

ïîäòâåðæäàåòñÿ àíàëèçîì, ïðîâåä¸ííûì â ÑØÀ,

ñîãëàñíî êîòîðîìó èçìåíåíèÿ ìàêñèìàëüíîé ïðå-

äåëüíîé ñòàâêè íàëîãà â äèàïàçîíå îò 35 äî 91 % â

òå÷åíèå 40 ëåò íå îêàçàëî ñêîëüêî-íèáóäü ñóùå-

ñòâåííîãî âëèÿíèÿ íà äîëþ íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé

ãîñóäàðñòâà â ïðîöåíòàõ ê ÂÂÏ. Ñòîðîííèêè ýêîíî-

ìè÷åñêîé òåîðèè ïðåäëîæåíèÿ âûñòóïàþò çà ñíè-

æåíèå íàëîãîâ äëÿ ñòèìóëèðîâàíèÿ ýêîíîìè÷åñêîãî

ðîñòà êàê áîëåå ýôôåêòèâíîãî ñïîñîáà äëÿ ãîñóäàð-

ñòâà äîáèòüñÿ óâåëè÷åíèÿ íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé

[31]. Íà çàâèñèìîñòü ìåæäó ýêîíîìè÷åñêèì ðîñòîì

è óâåëè÷åíèåì íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé óêàçûâàþò

îò÷åòû êîíãðåññà ÑØÀ [32].

Âçàèìîçàâèñèìîñòü ìåæäó ðîñòîì ýêîíîìèêè,

íàëîãàìè è çäîðîâüåì äàåò ïðàâèòåëüñòâàì, â îñî-

áåííîñòè òåõ ñòðàí, ãäå çäðàâîîõðàíåíèå ôèíàíñè-

ðóåòñÿ èç íàëîãîâûõ èñòî÷íèêîâ, çíà÷èòåëüíî áîëü-

øèå âîçìîæíîñòè âëèÿíèÿ íà ðàçìåð íàëîãîâûõ ïî-

ñòóïëåíèé ïóòåì ðàñïðåäåëåíèÿ ðåñóðñîâ â ñèñòåìå

çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ýòî çíà÷èò, ÷òî ÷àñòü äîõîäà, ïî-

ëó÷åííîãî âñëåäñòâèå ïîäúåìà ýêîíîìèêè â ðåçóëü-

òàòå îçäîðîâëåíèÿ îáùåñòâà, áóäåò èçûìàòüñÿ â

ôîðìå íàëîãîâ â áþäæåò ïî ìåðå ïðîäîëæåíèÿ ýêî-

íîìè÷åñêîãî ðîñòà [8, 16, 30]. Ïëîõîå ñîñòîÿíèå

çäîðîâüÿ ìîæåò ïðèâîäèòü ê óìåíüøåíèþ íàëîãî-

âûõ ïîñòóïëåíèé. Íà ýòî îáðàùàåò âíèìàíèå íå-

äàâíèé äîêëàä ÂÎÇ, ïîñâÿùåííûé ýêîíîìè÷åñêèì

ïîñëåäñòâèÿì çàáîëåâàíèé è òðàâì [33]. Êðîìå

òîãî, èíâåñòèðîâàíèå â ïðîãðàììû çäðàâîîõðà-

íåíèÿ, â ðåçóëüòàòå êîòîðîãî ãðàæäàíå ïîëó÷àþò

âîçìîæíîñòü ðàáîòàòü è ïîñëå äîñòèæåíèÿ ïåíñè-

îííîãî âîçðàñòà, èçáåãàòü êðàòêîâðåìåííîé è äîë-

ãîâðåìåííîé íåòðóäîñïîñîáíîñòè è áîëåçíåé, áó-

äåò ñïîñîáñòâîâàòü óâåëè÷åíèþ ïðîèçâîäèòåëüíî-

ñòè òðóäà è ýêîíîìè÷åñêèõ âûãîä äëÿ ðàáîòàþùèõ.

Îíî ìîæåò òàêæå ïðèíåñòè ïîëüçó ãîñóäàðñòâó êàê

â âèäå ðîñòà íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé, òàê è áëàãîäà-

ðÿ ñîêðàùåíèþ ñïðîñà íà ñîöèàëüíûå ïðîãðàììû,

ôèíàíñèðóåìûå èç áþäæåòíûõ ñðåäñòâ.

ÖÅÍÍÎÑÒÜ ÆÈÇÍÈ Ñ ÏÎÇÈÖÈÉ

ÍÀËÎÃÎÎÁËÎÆÅÍÈß

Ïîñêîëüêó ïðîáëåìà íàëîãîâûõ äîõîäîâ âñåãäà

èìåëà âàæíîå çíà÷åíèå äëÿ ãîñóäàðñòâà, àâòîðû

äàííîé ñòàòüè â ñâîèõ áîëåå ðàííèõ ðàáîòàõ ïðîâî-

äèëè ïîäñ÷åò ðàçìåðà íàëîãîâ, êîòîðûå îòäåëüíûé

èíäèâèäóóì óïëà÷èâàåò çà ñâîþ æèçíü. Â ðàçðà-

áîòàííîé íàìè ìîäåëè ÷èñòûõ íàëîãîâûõ ïî-

ñòóïëåíèé â òå÷åíèå âñåé æèçíè ðàáîòàþùåãî

(Lifetime Net Tax Model — LNT) ìåäèöèíñêèå çà-

òðàòû, ñâÿçàííûå ñ çà÷àòèåì îäíîãî ðåáåíêà ìåòî-

äîì ýêñòðàêîðïîðàëüíîãî îïëîäîòâîðåíèÿ (ÝÊÎ),

ðàññìàòðèâàþòñÿ â êà÷åñòâå èíâåñòèöèé â ýêîíîìè-

÷åñêîå áóäóùåå ñòðàíû. Ñ ïîìîùüþ ýòîé ìîäåëè

ìû ðàññ÷èòàëè äåíåæíûå ïîòîêè ìåæäó ãîñóäàð-

ñòâîì è ãðàæäàíèíîì äëÿ îïðåäåëåíèÿ ÷èñòîãî

îáú¸ìà íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé â òå÷åíèå æèçíè

ðàáîòíèêà. Êàê ïðàâèëî, êàæäûé ãðàæäàíèí ïî-

ëó÷àåò îò ãîñóäàðñòâà îáðàçîâàíèå, ìåäèöèíñêîå

îáñëóæèâàíèå, ñîöèàëüíûå ïîñîáèÿ è ïåíñèþ. Âçà-

ìåí ýòîãî ãîñóäàðñòâî èìååò ïðàâî íà íàëîãîâûå

ïîñòóïëåíèÿ â òå÷åíèå âñåé æèçíè ÷åëîâåêà, íà÷è-

íàÿ ñ ìîìåíòà íà÷àëà åãî òðóäîâîé äåÿòåëüíîñòè

[34, 35]. Ñ ïîìîùüþ ìîäåëè ðàññ÷èòûâàþòñÿ ñðåä-

íèå äèñêîíòèðîâàííûå ÷èñòûå íàëîãîâûå ïîñòóï-

ëåíèÿ ãîñóäàðñòâà îò ãðàæäàíèíà êàê ðàçíèöà ìåæ-

äó ñóììîé åæåãîäíûõ âàëîâûõ íàëîãîâûõ ïëàòåæåé

èíäèâèäóóìà è âûïëàò â åãî àäðåñ èç áþäæåòà,

ýêñòðàïîëèðîâàííûõ íà âåñü ïåðèîä æèçíè.

Èñïîëüçóÿ ìîäåëèðîâàíèå íàëîãîâûõ äîõîäîâ,

ìû ïðèøëè ê âûâîäó, ÷òî èíâåñòèðîâàíèå ñðåäñòâ

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â ÝÊÎ ýêîíîìè÷åñêè âû-

ãîäíî. Íàø àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî â Âåëèêîáðèòàíèè

ïðè ïåðâîíà÷àëüíîì âëîæåíèè 13 òûñ. ôóíòîâ ñòåð-

ëèíãîâ â ÝÊÎ îáú¸ì áóäóùèõ íàëîãîâûõ ïîñòóïëå-

íèé ïðèáëèçèòåëüíî ðàâåí 109 òûñ. ôóíòîâ ñòåð-

ëèíãîâ, ÷òî îçíà÷àåò âîñüìèêðàòíóþ ðåíòàáåëü-

íîñòü òàêèõ èíâåñòèöèé [34]. Äðóãèì âàæíûì

ðåçóëüòàòîì ñòàë òîò ôàêò, ÷òî â 2005 ã. â Âåëèêî-

áðèòàíèè, íàïðèìåð ïóòåì èñêóññòâåííîãî îïëîäî-

òâîðåíèÿ, ðîäèëîñü 11 òûñ. äåòåé [36]. Âìåñòå ñ

òåì, ïîñêîëüêó ìîäåëü ïîäâåäåíà ïîä èíòåðåñû ãî-

ñóäàðñòâà, îíà ñóùåñòâåííî íåäîîöåíèâàåò ðåàëü-

íóþ ýêîíîìè÷åñêóþ öåííîñòü ÷åëîâåêà äëÿ îáùå-

ñòâà êàê ðåçóëüòàò òîãî, ÷òî íà ïðîòÿæåíèè âñåé

ñâîåé æèçíè îí ñ îäíîé ñòîðîíû ïðåäúÿâëÿåò ñïðîñ

58

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
2

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
Ï

Î
Ë

È
Ò

È
Ê

À
È

Ó
Ï

Ð
À

Â
Ë

Å
Í

È
Å

Â
Ç
Ä

Ð
À

Â
Î

Î
Õ

Ð
À

Í
Å
Í

È
È



íà ìàòåðèàëüíûå áëàãà è ñ äðóãîé — ïðåäëàãàåò

ñâîþ ðàáî÷óþ ñèëó íà ðûíêå òðóäà.

Îïèñàííûé ïîäõîä íåëüçÿ ðàññìàòðèâàòü â êà-

÷åñòâå èíñòðóìåíòà ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû,

êîòîðóþ îáû÷íî ïðîâîäÿò àãåíòñòâà ïî ÎÌÒ. Îòäà-

âàÿ ïðèîðèòåò óâåëè÷åíèþ íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé

çà ñ÷åò óëó÷øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ èëè ñîêðà-

ùåíèÿ ñìåðòíîñòè, îí èãíîðèðóåò öåííîñòü ñàìîãî

çäîðîâüÿ; â ðåçóëüòàòå íåäîîöåíèâàåòñÿ âûãîäà îá-

ùåñòâà îò óëó÷øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ åãî ÷ëå-

íîâ. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî óïîð íà îáåñïå÷åíèå

ðîñòà íàëîãîâûõ äîõîäîâ îáóñëîâëèâàåò îòíîøåíèå

ê ãðàæäàíàì èñêëþ÷èòåëüíî êàê ê ýêîíîìè÷åñêèì

ñóáúåêòàì, ïðè ýòîì óëó÷øåíèå ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ

òðàêòóåòñÿ ëèøü êàê èíñòðóìåíò âîçäåéñòâèÿ íà áó-

äóùóþ ýêîíîìè÷åñêóþ àêòèâíîñòü. ×òî æå êàñàåò-

ñÿ èíâåñòèöèîííîé ìîäåëè çäðàâîîõðàíåíèÿ, òî îíà

ïðèçâàíà ðåøàòü ñîâåðøåííî èíóþ ïðîáëåìó, à

èìåííî âëèÿíèå èçìåíåíèé â ñòàòóñå çäîðîâüÿ íà-

ñåëåíèÿ íà áþäæåòíî-íàëîãîâóþ ñèñòåìó ãîñóäàð-

ñòâà. Òàêîé ïîäõîä ìîæåò ïîäîéòè è äëÿ îöåíêè

äðóãèõ òåõíîëîãèé, ïîñêîëüêó îí ïîçâîëÿåò â ðàì-

êàõ åäèíîé ìåòîäîëîãèè è îöåíèâàòü ñòîèìîñòü ìå-

äèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ, è ðåøàòü ïðîáëåìó ïîâû-

øåíèÿ ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà è äîñòèæåíèÿ óñ-

òîé÷èâîñòè áþäæåòà (ò.å. íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé).

Êîíöåïöèÿ LNT õîðîøî îáîñíîâûâàåò âìåøà-

òåëüñòâà ïî ÝÊÎ, ïîñêîëüêó îíè â êîíå÷íîì èòîãå

ïðèâîäÿò ê óâåëè÷åíèþ ïðåäëîæåíèÿ ðàáî÷åé ñèëû

íà ðûíêå òðóäà. Îäíàêî, ÷òîáû óáåäèòü ïðåäñòà-

âèòåëåé çäðàâîîõðàíåíèÿ è ëèö, ïðèíèìàþùèõ

ðåøåíèÿ, â åå îñíîâàòåëüíîñòè, êîíöåïöèÿ äîëæíà

îõâàòûâàòü áîëåå øèðîêèé ñïåêòð ìåäèöèíñêèõ

âìåøàòåëüñòâ. Ëå÷åíèå áåñïëîäèÿ, áåññïîðíî,

âëèÿåò íà ïðåäëîæåíèå ðàáî÷åé ñèëû (ýòèì ñïîñî-

áîì â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ íà ñâåò ïîÿâëÿåòñÿ 6 % äå-

òåé); íî òî æå ñàìîå ìîæíî ñêàçàòü è î ëþáûõ äðó-

ãèõ ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâàõ, êîòîðûå ñïàñàþò

æèçíè èëè äàþò ëþäÿì âîçìîæíîñòü æèòü äîëüøå

[37]. Ñ ýêîíîìè÷åñêèõ ïîçèöèé âëîæåíèå ñðåäñòâ

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ äëÿ ðîæäåíèÿ ðåáåíêà

ïîñðåäñòâîì ÝÊÎ èëè ñïàñåíèÿ ÷åëîâå÷åñêîé æèç-

íè àíàëèçèðóþòñÿ ñ ïðèìåíåíèåì åäèíîé ìåòî-

äîëîãèè îöåíêè æèçíè ÷åëîâåêà â çàâèñèìîñòè îò

ðàçìåðà äîõîäà, êîòîðûé îí çàðàáàòûâàåò íà ïðîòÿ-

æåíèè ñâîåé æèçíè. Íåçàâèñèìî îò òîãî, ÷åì óâåí-

÷àëèñü èíâåñòèöèè â çäîðîâüå — ñîòâîðåíèåì

íîâîé æèçíè èëè ñïàñåíèåì æèçíè áîëüíîãî ÷åëî-

âåêà, êîíå÷íûé ðåçóëüòàò îäèíàêîâ: ó íàñ åñòü ÷åëî-

âåê, êîòîðîãî íå áûëî áû, íå áóäü ýôôåêòèâíîé

ìåäèöèíñêîé òåõíîëîãèè äëÿ åãî ñïàñåíèÿ èëè

äëÿ ïðîèçâîäñòâà íîâîé æèçíè. Ìîäåëü Solow R. M.

(ñì. âûøå), îïèñûâàþùàÿ ìàêðîýêîíîìè÷åñêèå ïî-

ñëåäñòâèÿ äèíàìèêè òðóäîâûõ ðåñóðñîâ èëè, êàê

â ñëó÷àå ñ ëå÷åíèåì áåñïëîäèÿ, èõ óâåëè÷åíèÿ, ïî-

çâîëÿåò ïîíÿòü ðîëü èíâåñòèöèé â çäîðîâüå äëÿ ýêî-

íîìèêè. Òî, êàê â äàëüíåéøåì ôîðìèðóþòñÿ ïðè-

îðèòåòíûå ãðóïïû ïàöèåíòîâ è ðàñïðåäåëÿþòñÿ

ñðåäñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ, ìîæåò íàïðÿìóþ âëèÿòü

íà ýêîíîìè÷åñêèå ðåçóëüòàòû.

ÐÀÑÏÐÅÄÅËÅÍÈÅ ÐÅÑÓÐÑÎÂ

È ÏÐÈÁÛËÈ ÎÒ ÈÍÂÅÑÒÈÖÈÉ

Â ÇÄÎÐÎÂÜÅ

Ìîäåëü ÷èñòûõ íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé â òå-

÷åíèå âñåé æèçíè ðàáîòàþùåãî ÷åëîâåêà, ïðèçíà-

þùàÿ ýêîíîìè÷åñêóþ ðàâíîöåííîñòü è ÷åëîâå÷å-

ñêîãî êàïèòàëà, è ÷åëîâå÷åñêîé æèçíè (íà ïðèìåðå

ÝÊÎ), õîðîøî èëëþñòðèðóåò, êàê ïðèíèìàþòñÿ ðå-

øåíèÿ ïî ðàñïðåäåëåíèþ ñðåäñòâ è âûðàáîòêå ïðè-

îðèòåòîâ â çäðàâîîõðàíåíèè. Âî-ïåðâûõ, ïðîãðàì-

ìû, ïîäîáíûå ÝÊÎ, âîñïðèíèìàþòñÿ êàê ìåäèöèí-

ñêèå óñëóãè íå ïåðâîé íåîáõîäèìîñòè, òðåáóþùèå

äîðîãîñòîÿùåãî âìåøàòåëüñòâà. Â õîäå íàøåãî èñ-

ñëåäîâàíèÿ ìû íåîäíîêðàòíî ïîä÷åðêèâàëè, ÷òî

ïðè áîëåå øèðîêîì âçãëÿäå íà ïðîáëåìó è ñ ó÷åòîì

áîëåå îòäàëåííîé ïåðñïåêòèâû èçäåðæêè, ñâÿçàí-

íûå ñ òàêèìè ïðîãðàììàìè, ðåàëüíî ìîæíî ñ÷èòàòü

èíâåñòèöèÿìè. Âî-âòîðûõ, íàøå èññëåäîâàíèå ñî-

âåðøåííî îäíîçíà÷íî ïîäòâåðæäàåò ïîëåçíîñòü äëÿ

îáùåñòâà âëîæåíèé â ëå÷åíèå áåñïëîäèÿ. Îäíàêî

áåñïëîäèå âî ìíîãèõ ñòðàíàõ íå îòíîñèòñÿ ê ïðè-

îðèòåòàì çäðàâîîõðàíåíèÿ è, ñëåäîâàòåëüíî, åãî

ôèíàíñèðîâàíèå, êàê ïðàâèëî, îãðàíè÷åíî. Ê ñî-

æàëåíèþ, ìíîãèì ñòðàíàì, ãäå ïðîáëåìà ñòàðåíèÿ

íàñåëåíèÿ ñòîèò îñòðî, òàê è íå óäà¸òñÿ ôèíàíñèðî-

âàòü ìåäèöèíñêèå óñëóãè, êîòîðûå ìîãóò ÷àñòè÷íî

êîìïåíñèðîâàòü ïîñëåäñòâèÿ ñòàðåíèÿ îáùåñòâà.

Èç ïðåäïðèíÿòîãî àíàëèçà âûòåêàåò, ÷òî â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ î÷åíü ñëîæíî äîáèòüñÿ èíòåãðàöèè

äîñòèæåíèé ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà â ñèñòåìó ðàçðà-

áîòêè ïðèîðèòåòîâ è ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé î ðàñïðåäå-

ëåíèè ðåñóðñîâ â çäðàâîîõðàíåíèè, êîòîðàÿ ïðîäîë-

æàåò ïî-ïðåæíåìó ôîðìèðîâàòüñÿ ñ ó÷åòîì òàêèõ

ôàêòîðîâ, êàê òÿæåñòü çàáîëåâàíèÿ, ïîëó÷åíèå ðå-

çóëüòàòîâ îò âìåøàòåëüñòâ è ñïðàâåäëèâîñòü îêàçà-

íèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè [38].

Äàííûå, ïîëó÷åííûå íàìè â áîëåå ðàííèõ èñ-

ñëåäîâàíèÿõ, õîòÿ îò÷àñòè èìåþò èíòóèòèâíûé õà-

ðàêòåð, ìîãóò ñëóæèòü îñíîâàíèåì äëÿ ñîïîñòàâëå-

íèÿ äâóõ ðàçëè÷íûõ ïðîöåññîâ: ðàñõîäîâàíèÿ äåíåã

â çäðàâîîõðàíåíèè è ñîáèðàåìîñòè íàëîãîâ. Äëÿ íà-

ãëÿäíîñòè ìû âîñïðîèçâîäèì â ýòîé ñòàòüå ðèñóíîê

èç íàøåé ïðåäûäóùåé ðàáîòû. Êðèâàÿ íà ðèñóíêå

èëëþñòðèðóåò äåíåæíûå ïîòîêè ìåæäó îòäåëüíûì

èíäèâèäóóìîì è ãîñóäàðñòâîì â òå÷åíèå âñåé æèç-

íè ÷åëîâåêà. Íà ðàííèõ ýòàïàõ æèçíè îí ëèøü

ïîëó÷àåò äåíåæíûå ïîòîêè èç áþäæåòà, êîòîðûå

ìîãóò òàêæå ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê âëîæåíèÿ â ÷åëî-

âå÷åñêèé êàïèòàë. Ïîñëå íà÷àëà òðóäîâîé äåÿòåëü-

íîñòè ïîòîêè èäóò â îáðàòíîì íàïðàâëåíèè — îò

íåãî â áþäæåò, òàê êàê ðàáîòàþùèå ãðàæäàíå íà÷è-

íàþò ïëàòèòü íàëîãè (ïîäîõîäíûå è ïîòðåáèòåëü-

ñêèå, íà íåäâèæèìîñòü, ïîøëèíû è ñáîðû). Íàêî-

íåö, êîãäà ÷åëîâåê ïåðåñòà¸ò ðàáîòàòü, îí ïåðåõî-

äèò â ðàçðÿä íàëîãîïëàòåëüùèêîâ ñ íèçêèì óðîâíåé

íàëîãîâûõ îò÷èñëåíèé, íî îäíîâðåìåííî ó íåãî ïî-
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âûøàåòñÿ ïîòðåáíîñòü â îáúåìàõ ïîòðåáëÿåìûõ ãî-

ñóäàðñòâåííûõ óñëóã (òàêèõ, êàê çäðàâîîõðàíåíèå,

ïåíñèîííîå îáåñïå÷åíèå è ñîöèàëüíûå âûïëàòû).

Çàòðàòû íà óñëóãè çäðàâîîõðàíåíèÿ, êàê ñâè-

äåòåëüñòâóþò ìíîãèå èññëåäîâàíèÿ, äîñòèãàþò íàè-

âûñøåãî óðîâíÿ ñðåäè òàêèõ êàòåãîðèé, êàê ïî-

æèëûå ãðàæäàíå è äåòè [39, 40]. Â ýòèõ ãðóïïàõ,

îñîáåííî ó ïîæèëûõ ëþäåé, ïîòðåáíîñòü â çäðàâî-

îõðàíåíèè âûøå, òåêóùèå çàòðàòû ïðîñòî îòðàæà-

þò ñïðîñ íà óñëóãè çäðàâîîõðàíåíèÿ. Îäíàêî, êîãäà

ðàñõîäîâàíèå ñðåäñòâ ïî ðàçëè÷íûì âîçðàñòíûì

ãðóïïàì ðàññìàòðèâàåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ìîäåëüþ

÷èñòûõ íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé â òå÷åíèå âñåé æèç-

íè èíäèâèäóóìà, êàê ïîêàçàíî íà ðèñóíêå, ýòè äâå

ãðóïïû îêàçûâàþòñÿ íà äâóõ ïðîòèâîïîëîæíûõ

ïîëþñàõ ýêîíîìè÷åñêîãî æèçíåííîãî öèêëà ñ àá-

ñîëþòíî ðàçëè÷íûì óðîâíåì ðåíòàáåëüíîñòè èí-

âåñòèöèé â çäðàâîîõðàíåíèå. Ýòèì ïîäòâåðæäàåòñÿ,

÷òî ïîòåíöèàëüíûé âêëàä êàæäîé èç ýòèõ ãðóïï â

áóäóùåå ýêîíîìè÷åñêîå ðàçâèòèå îáùåñòâà êîðåí-

íûì îáðàçîì îòëè÷àåòñÿ. Ïîæàëóé, íàèáîëåå âàæíî

âûÿñíèòü, íå íàíîñèò ëè óâåëè÷åíèå ðàñõîäîâ íà

îäíó âîçðàñòíóþ ãðóïïó óùåðá äðóãîé ãðóïïå.

Áîëåå òîãî, âàæíî ïîíÿòü, ìîæíî ëè äîñòè÷ü

îäíîâðåìåííîãî óëó÷øåíèÿ çäîðîâüÿ ïðè ïðîâåäå-

íèè ìåð, íàöåëåííûõ íà ðîñò áóäóùèõ íàëîãîâûõ

ïîñòóïëåíèé.

Ïðèíÿòèå ðåøåíèé î âûðàáîòêå ïðèîðèòåòîâ è

ðàñïðåäåëåíèè ðåñóðñîâ çàâèñèÿò îò ðÿäà ôàêòîðîâ,

ñîäåðæàùèõ îïðåäåëÿåìûå ðàçëè÷íûìè ñïîñîáàìè

íóæäû ìåäèöèíû, îáåñïå÷åíèå ñïðàâåäëèâîãî äîñ-

òóïà ê çäðàâîîõðàíåíèþ è óâåëè÷åíèå ëåò ïðî-

äëåííîé êà÷åñòâåííîé æèçíè. Åñëè ðóêîâîäèòåëè

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ õîòÿò ïîâëèÿòü íà ýêîíî-

ìè÷åñêóþ ñèòóàöèþ, òî íåîáõîäèìî ïðîäóìàòü âîç-

ìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ÷àñòè äîñòóïíûõ ðåñóð-

ñîâ äëÿ âëîæåíèÿ â ïåðñïåêòèâíûå ïðèîðèòåòíûå

íàïðàâëåíèÿ. Îïèñàííàÿ â ñòàòüå ìîäåëü ÷èñòûõ

íàëîãîâûõ ïîñòóïëåíèé çà ÷åëîâå÷åñêóþ æèçíü ìî-

æåò äàòü îòâåò íà âîïðîñ, êàê èíâåñòèðîâàíèå â

ïðîãðàììû çäðàâîîõðàíåíèÿ âëèÿåò íà ýêîíîìè÷å-

ñêóþ ñèòóàöèþ. Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ðàçðàáîòàííàÿ

íàìè ìîäåëü èñïîëüçîâàëàñü äëÿ îöåíêè ëå÷åíèÿ

áåñïëîäèÿ, îíà ìîæåò ëåãêî áûòü àäàïòèðîâàíà äëÿ

îöåíêè ëþáîãî ìåäèöèíñêîãî âìåøàòåëüñòâà. Â

îñîáåííîñòè ýòî îòíîñèòñÿ ê çàòðàòàì íà îêàçàíèå

íåîòëîæíîé ïîìîùè èëè òåì âèäàì ïðîôèëàêòèêè

è ëå÷åíèÿ, êîòîðûå èìåþò ëåãêî èçìåðÿåìûé ðå-

çóëüòàò, êàê, íàïðèìåð, æèçíåñïàñàþùèå ïðîãðàì-

ìû ïî âàêöèíàöèè èëè õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëü-

ñòâà, îêàçûâàþùèå ïîëîæèòåëüíîå âëèÿíèå íà áó-

äóùóþ ðàáîòîñïîñîáíîñòü. Îäíàêî íàäî ïðèçíàòü,

÷òî òàêîé ïîäõîä íå ìîæåò ñëóæèòü åäèíñòâåííûì

êðèòåðèåì ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé. Íàîáîðîò, åãî íåîá-

õîäèìî èñïîëüçîâàòü òîëüêî â êîìïëåêñå ñ äðóãèìè

êðèòåðèÿìè, âëèÿþùèìè íà ðàçðàáîòêó ïðèîðèòå-

òîâ. Âîçìîæíî, ýòà ìîäåëü â íàèáîëüøåé ñòåïåíè

ãîäèòñÿ äëÿ äåìîíñòðàöèè òîãî, êóäà äîëæíû íà-

ïðàâëÿòüñÿ ðåñóðñû è êóäà èõ íå ñëåäóåò âêëàäû-

âàòü, êàê ýòî ñäåëàíî íà ïðèìåðå ÝÊÎ.

Íàèáîëåå ñóùåñòâåííûé íåäîñòàòîê èñïîëüçî-

âàíèÿ äàííîé ìîäåëè ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé çà-

êëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî åå ëåãêî ïðèñïîñîáèòü äëÿ

îáîñíîâàíèÿ èíâåñòèöèé â ìîëîäûõ è ðàáîòàþùèõ

â óùåðá ñòàðèêàì è íåðàáîòàþùèì. Ïðèíÿòèå ðå-

øåíèé î ðàñïðåäåëåíèè ðåñóðñîâ òîëüêî èç ñîîáðà-

æåíèé ýêîíîìè÷åñêîé âûãîäû ìíîãèì ïðåäñòàâ-

ëÿåòñÿ íåïðèåìëåìûì. Â ðåàëüíîñòè íåìàëî ïðåöå-

äåíòîâ, êîãäà ïðèîðèòåòû áûëè ñôîðìèðîâàíû

ñ îðèåíòàöèåé íà ìîëîäûõ ëþäåé. Ïðîâåäåííûå

îïðîñû îáùåñòâåííîãî ìíåíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ïðè

ïðèíÿòèè ðåøåíèé î âûáîðå, êîìó äîëæíà â ïðè-

îðèòåòíîì ïîðÿäêå îêàçûâàòüñÿ æèçíåñïàñàþùàÿ

ìåäèöèíñêàÿ ïîìîùü, ïðåäïî÷òåíèå îòäàâàëîñü

ìîëîäûì ïàöèåíòàì [41, 42]. Ìîòèâû, êîòîðûìè

äîëæíî ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ îáùåñòâåííîå ìíåíèå,

ñîçäàâàÿ áîëåå áëàãîïðèÿòíûå óñëîâèÿ äëÿ ìîëî-

äûõ ïî ñðàâíåíèþ ñî ñòàðèêàìè, çà÷àñòóþ òóìàí-

íû, íî áûòóåò ìíåíèå, ÷òî â èõ îñíîâå ëåæàò

ìîðàëüíûå ñîîáðàæåíèÿ è ÷èñëî îñòàâøèõñÿ ëåò

æèçíè. Â îòëè÷èå îò ìîðàëüíûõ êðèòåðèåâ, èñïîëü-

çóåìûõ â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ äëÿ îáîñíîâàíèÿ ðå-

øåíèé î ïåðåðàñïðåäåëåíèè ñðåäñòâ áþäæåòà â

ïîëüçó ìîëîäûõ, ìîäåëü ÷èñòûõ íàëîãîâûõ ïîñòóï-

ëåíèé â òå÷åíèå æèçíè ïîçâîëÿåò ïîäâåñòè ýêîíî-

ìè÷åñêóþ áàçó ïîä îïèñûâàåìûé åþ ñïîñîá ðàñ-

ïðåäåëåíèÿ ðåñóðñîâ.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Äëÿ ìíîãèõ ÷èòàòåëåé ìîãóò ïîêàçàòüñÿ íåïðèåì-

ëåìûìè àðãóìåíòû â ïîëüçó âûäåëåíèÿ ñðåäñòâ äëÿ

ðàçðàáîòêè ïðîãðàìì ïî ëå÷åíèþ ñîöèàëüíî çíà÷è-

ìûõ çàáîëåâàíèé, ïðîäèêòîâàííûå èñêëþ÷èòåëüíî

ñîîáðàæåíèÿìè ýêîíîìè÷åñêîé âûãîäû èëè áóäó-

ùåãî ðîñòà äîõîäîâ ãîñóäàðñòâà. Ñ äðóãîé ñòîðîíû,

ìû çíàåì, ÷òî íåëüçÿ óìàëÿòü çíà÷åíèå òàêèõ âàæ-

íûõ ñ ïîçèöèé îáùåñòâà çàäà÷, êàê ñòàáèëüíîñòü

ãîñóäàðñòâåííûõ ôèíàíñîâ, ýêîíîìè÷åñêèé ðîñò è

ïîääåðæàíèå óðîâíÿ æèçíè. Ñî âðåìåíåì íàõîäèòü

ñïîñîáû ïîääåðæàíèÿ óêàçàííûõ ïîêàçàòåëåé áóäåò

âñ¸ ñëîæíåå èç-çà óìåíüøåíèÿ ÷èñëåííîñòè ëþäåé
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Ôèñêàëüíûé áàëàíñ äåíåæíûõ ïîòîêîâ ìåæäó ïðà-
âèòåëüñòâîì ÑØÀ è ãðàæäàíèíîì íà ïðîòÿæåíèè
åãî æèçíè (çà îñíîâó âçÿòû äåíåæíûå âûïëàòû ïðà-
âèòåëüñòâà ÑØÀ, ïðîãíîçèðóåìûå ñðåäíèå äîõîäû è
ïðîäîëæèòåëüíîñòü æèçíè)



òðóäîñïîñîáíîãî âîçðàñòà ïðè îäíîâðåìåííîì óâå-

ëè÷åíèè ñïðîñà íà ãîñóäàðñòâåííûå ïåíñèè, óñëóãè

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîå îáåñïå÷åíèå. Ìíî-

ãèì ñòðàíàì ïðèõîäèòñÿ èäòè íà ïðèíÿòèå íåïðî-

ñòûõ ìåð äëÿ ñîõðàíåíèÿ ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà,

ïîääåðæàíèÿ íà äîëæíîì óðîâíå ïðîãðàìì â ñôåðå

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîé çàùèòû, íå ïåðå-

êëàäûâàÿ ïðè ýòîì áðåìÿ ýòèõ ðàñõîäîâ íà áóäóùèå

ïîêîëåíèÿ.

Â äåéñòâèòåëüíîñòè, êàæäûé àñïåêò ïðîáëåìû

ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ è âñå âîçìîæíûå ñïîñîáû å¸

ðåøåíèÿ íå äîëæíû ðàññìàòðèâàòüñÿ èçîëèðîâàííî

äðóã îò äðóãà. Åñëè ñòðàíû â ñîñòîÿíèè äîáèòüñÿ

ïîâûøåíèÿ ýêîíîìè÷åñêîé ñòàáèëüíîñòè ñ ïî-

ìîùüþ óëó÷øåíèÿ ðåñóðñîâ ñèñòåìû çäðàâîîõðà-

íåíèÿ â óñëîâèÿõ ñòàðåíèÿ íàñåëåíèÿ, òî, âåðîÿòíî,

ýòî èõ ïóòü, îñîáåííî åñëè ðåçóëüòàòàìè ýêîíî-

ìè÷åñêîãî ðîñòà áóäóò ïîëüçîâàòüñÿ âñå ÷ëåíû îá-

ùåñòâà. Âîçìîæíî, ïðè ýòîì ïîíàäîáèòüñÿ èçúÿòèå

ñðåäñòâ èç îäíèõ ïðîãðàìì çäðàâîîõðàíåíèÿ è

âëîæåíèå èõ â äðóãèå, ýêîíîìè÷åñêè áîëåå ïåðñïåê-

òèâíûå. Åñëè ýêîíîìè÷åñêèå âûãîäû ïîëó÷àò âñå

÷ëåíû îáùåñòâà, çíà÷èò, è îáùåñòâî â öåëîì áóäåò â

âûèãðûøå. Íàïðîòèâ, èãíîðèðîâàíèå âîçìîæ-

íîñòåé äëÿ ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà ïîñðåäñòâîì

èíâåñòèðîâàíèÿ â óñëóãè çäðàâîîõðàíåíèÿ îêà-

æåòñÿ ñåðüåçíûì óïóùåíèåì.
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This article analyzes the role of health as important public investment and how health investments can impact economic indicators

and specifically tax revenues for government. To illustrate some features of investing in health, the authors draw on their past expe-

rience of developing a government perspective health investment model that considers future tax revenues generated by investing

in fertility programs. The article also considers impact of health investment framework on evaluation of health technologies asses-

sment (HTA) and the allocation of health-care resources.

KEYWORDS: economic growth, health investment, economics, economic evaluation, health costs, ageing populations.

FOREWORD BY DR. MARK CONNOLLY

The demand for healthcare is without limits. Con-

sequently this can pose problems for publicly financed

health systems as insufficient resources are available to

pay for all medical services that are demanded. In the

broader context of government funded programs,

demand for a range of government services, including

healthcare, can compromise sustainability of public

finances under a range of different situations. Across

Europe, sustainability of public finances remains a key

priority because of the looming effects of ageing

populations and the spending hangover from the recent

financial crisis that gripped the world. At the heart of

sustainability is the ability of governments to raise

revenue, i.e., taxes and decrease expenditure, both of

which are driven by demographic factors such as

working age population, labour force participation, and

the proportion of working-aged people relative to the

number of retired persons. Therefore, changes in demo-

graphic factors can influence revenue for governments

and public spending on different age cohorts.

The relationship between health and economic out-

comes such as increased productivity and economic

growth is established in both the disciplines of medi-

cine and economics. Increasingly, the reciprocal

relationship between health and economic growth has

been discussed in the context of aging populations as a

compensating mechanism to try and maintain econo-

mic growth as the supply of labor starts to contract. As

the number of working aged people starts to decline or

shrinks proportionally to the non-working aged popula-

tions, attempts to maintain productivity will require

getting the most of every available worker to try and

maintain economic living standards. As population

health improves, increasing health status enables more

people to supply labor to the market. Increased labor

supply could be reflected as either increased survival,

increased productivity, or decreased disability. As the

proportion of people working increases, the benefits of

improved labor force participation will benefit govern-

ment accounts through improved tax receipts and

reduced disability costs. The «government perspec-

tive» analytic framework described is not a substitute to

the health technology assessment (HTA) framework

widely applied to health care, rather as a complemen-

tary approach for informing the externalities of health

on government finances.
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Ìîäåðíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ýòàïû ðàçâèòèÿ ñèñòåìû äîñòóïà

íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

è ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé

Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé1, Ì. Þ. Ôðîëîâ2, È. Ã. Ñîëäàòîâà1

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè
ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà, Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Êàôåäðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è èíòåíñèâíîé òåðàïèè ñ êóðñàìè êëèíè÷åñêîé
ôàðìàêîëîãèè, êëèíè÷åñêîé àëëåðãîëîãèè ÔÓÂ Âîëãîãðàäñêîãî ÃÌÓ, Âîëãîãðàä, Ðîññèÿ

Ñèñòåìà âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ) è ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé (ÌÈ) îòíîñèòñÿ ê ñóùåñòâåí-

íûì ôàêòîðàì îïðåäåëåíèÿ èõ äîñòóïíîñòè. Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî çäðàâîîõðàíåíèå â ìèðå ñòàíîâèòñÿ âñå áîëåå äîðîãîñòîÿ-

ùèì, ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ õàðàêòåðèçóþòñÿ âíåäðåíèåì íîâûõ ïîäõîäîâ ê ñäåðæèâàíèþ çàòðàò íà çäðàâîîõðàíåíèå è

îãðàíè÷åíèþ ïðèìåíåíèÿ íåýôôåêòèâíûõ èëè íåäîñòàòî÷íî ýôôåêòèâíûõ òåõíîëîãèé, â òîì ÷èñëå ê ïîâûøåíèþ òðåáî-

âàíèé äëÿ âêëþ÷åíèÿ íîâûõ ËÏ è ÌÈ â âîçìåùàåìûå ïåðå÷íè. Òðåáîâàíèÿ ê ïðåäîñòàâëåíèþ äàííûõ ïî ýêîíîìè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, èõ âëèÿíèþ íà íåîáõîäèìûé ñóììàðíûé áþäæåò, îôîðìëåííûå â ñïåöèàëüíûõ

äîñüå, ñòàíîâÿòñÿ âñå áîëåå ðàñïðîñòðàíåííûìè è ðåãëàìåíòèðîâàííûìè. Â ñòàòüå ðàññìàòðèâàåòñÿ èñòîðèÿ ïîäõîäîâ è

òðåáîâàíèé ê ïðîâåäåíèþ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ñèñòåìà âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ) è ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé (ÌÈ),

îãðàíè÷èòåëüíûå ñïèñêè, ýôôåêòèâíîñòü ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé (ÌÒ), ýêñïåðòèçà íîâûõ òåõíîëîãèé, àíàëèç âëèÿíèÿ

íà áþäæåò (ÀÂÁ), HTA äîñüå.

Ñëåäóåò íå ãîâîðèòü ÷òî,

À ó÷èòü ìûñëèòü êàê...

RI CEE &Ph, 2009

Ñèñòåìà âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ (ËÏ) ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì óñëîâèåì

îáåñïå÷åíèÿ àäåêâàòíîãî óðîâíÿ ëåêàðñòâåííîé

ïîìîùè íàñåëåíèþ. Ãîñóäàðñòâî äîëæíî ãàðàíòè-

ðîâàòü, ÷òî ïàöèåíòàì íå ïðèäåòñÿ ïëàòèòü áîëüøå,

÷åì îíè ñìîãóò çàïëàòèòü. Ýòî îáåñïå÷èâàåò îïðå-

äåëåííûé óðîâåíü îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè

è ñïîñîáñòâóåò ñîáëþäåíèþ ïðèíöèïîâ ñîöèàëü-

íîãî ðàâåíñòâà â îáùåñòâå â ñôåðå ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ.

Òàê êàê êðóïíûå ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè,

ïðîèçâîäÿùèå äîðîãîñòîÿùèå è èííîâàöèîííûå

ËÏ, çàèíòåðåñîâàíû â èõ ôèíàíñèðîâàíèè ñî ñòî-

ðîíû ãîñóäàðñòâà (ñòðàõîâûõ êîìïàíèé), òî èìåí-

íî ýòî äåëàåò äëÿ íèõ êðèòè÷åñêè âàæíûì âêëþ÷å-

íèå íîâûõ ïðåïàðàòîâ â ñïèñêè âîçìåùàåìûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. «Ïîïàäàíèå» â ñïèñêè âî

ìíîãîì îïðåäåëÿåò óñïåøíîñòü è âîçâðàò èíâåñòè-

ðóåìûõ â ôàðìàöåâòè÷åñêóþ èíäóñòðèþ ñðåäñòâ.

Ê îñíîâíûì àñïåêòàì ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå-

÷åíèÿ ìîæíî îòíåñòè: ñïåöèàëüíûå ïîäõîäû ê öå-

íîîáðàçîâàíèþ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà; ñîçäà-

íèå è ñèñòåìó ôîðìèðîâàíèÿ îãðàíè÷èòåëüíûõ ïå-

ðå÷íåé; ñèñòåìó ñî-ïëàòåæà íà ËÏ, ÷òî ñîïðÿæåíî

ñ óâåëè÷åíèåì äîëè ó÷àñòèÿ ïàöèåíòîâ â èõ îïëàòå;

îãðàíè÷åíèå ñòàâêè ïðèáûëè â ôàðìàöåâòè÷åñêîé

ñôåðå áèçíåñà çà ñ÷åò ñíèæåíèÿ îïòîâûõ è ðîçíè÷-

íûõ íàöåíîê; îãðàíè÷åíèå áþäæåòîâ íà ëå÷åíèå

îäíîãî ïàöèåíòà ñ êîíêðåòíûì çàáîëåâàíèåì è

ìíîãèå äðóãèå. Îäíàêî ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî íè

îäíà èç ïðåäñòàâëåííûõ ìåð ñàìîñòîÿòåëüíî íå

îáåñïå÷èâàåò ñäåðæèâàíèå ðàñòóùèõ çàòðàò íà

ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå. Íàöèîíàëüíûå ðåãó-

ëÿòîðíûå îðãàíû ïðåäïðèíèìàþò îïðåäåëåííûå

ìåðû îãðàíè÷åíèÿ è ïîîùðåíèÿ, ÷òîáû âëèÿòü íà

ïðåäëîæåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè è

ñïðîñ íà íåå. Ðåãóëèðîâàíèå íàöåëåíî íà îãðàíè÷å-

íèå ñòîèìîñòè ïðåïàðàòîâ ëüãîòíîãî îòïóñêà èëè

òàê íàçûâàåìûõ âîçìåùàåìûõ ïðåïàðàòîâ ïóòåì

êîíòðîëÿ öåí è (èëè) îðãàíèçàöèè ñàìîé ñèñòåìû

âîçìåùåíèÿ.

Ê òðàäèöèîííûì èíñòðóìåíòàì ðåãóëèðîâà-

íèÿ ñèñòåìû ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ è öåíî-

îáðàçîâàíèÿ ìîæíî îòíåñòè:
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Îãðàíè÷èòåëüíûå ñïèñêè, ïîä êîòîðûìè ïîíè-

ìàþòñÿ îáÿçàòåëüíûå ê ïðèìåíåíèþ è ðåêîìåíäà-

òåëüíûå ñïèñêè ËÏ, íîñÿùèå îãðàíè÷èòåëüíûé õà-

ðàêòåð äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ è çàêóïîê; îòðèöàòåëü-

íûé è ïîëîæèòåëüíûé ñïèñêè, îïðåäåëÿþùèå,

ñòîèìîñòü êàêèõ ïðåïàðàòîâ âîçìåùàåòñÿ äëÿ

ïàöèåíòà;

Ñòåïåíü (èëè äîëÿ) âîçìåùåíèÿ, êîòîðàÿ îïðå-

äåëÿåò óðîâåíü âîçìåùåíèÿ (äîëÿ âîçìåùåíèÿ îò

ñòîèìîñòè ïðåïàðàòà ìîæåò êîëåáàòüñÿ â ïðåäåëàõ

îò 0 äî 100 %), ÷òî çàâèñèò îò ñâîéñòâ ïðåïàðàòà è

óñòàíîâëåííûõ ïðàâèë ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ;

Ìåõàíèçì óñòàíîâëåíèÿ öåíû õàðàêòåðèçóåò

ñèñòåìó öåíîîáðàçîâàíèÿ, êîòîðàÿ ìîæåò ôîð-

ìèðîâàòüñÿ ñâîáîäíî, ò.å. íåçàâèñèìî (Âåëèêî-

áðèòàíèÿ, Ãåðìàíèÿ), èëè â çàâèñèìîñòè îò ðåçóëü-

òàòîâ ñîïîñòàâëåíèÿ öåí íà ñõîäíûå ËÏ — â ñàìîé

ñòðàíå èëè æå â äðóãèõ ñòðàíàõ íà òå æå ñàìûå

ïðåïàðàòû.

Ñèñòåìû ñòèìóëèðîâàíèÿ âðà÷åé ê âûïèñêå

òåõ èëè èíûõ ËÏ îïðåäåëÿþòñÿ óñòàíîâëåííîé

ñèñòåìîé âûïèñûâàíèÿ ïðåïàðàòîâ ëèáî ïî ìåæ-

äóíàðîäíîìó íåïàòåíòîâàííîìó íàçâàíèþ (ÌÍÍ),

ëèáî ïî íåîáõîäèìîñòè óêàçûâàòü åãî òîðãîâîå íà-

çâàíèå, ñóùåñòâîâàíèåì êîíòðîëÿ çà ðàñõîäàìè ïó-

òåì îïðåäåëåíèÿ ìàêñèìàëüíîãî áþäæåòà íà ËÏ

èëè ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü â öåëîì, èìåþòñÿ è äðó-

ãèå ïóòè ñòèìóëÿöèè âðà÷åé ê ýêîíîìèè ñðåäñòâ.

Ðóêîâîäñòâà è ïðîòîêîëû îïðåäåëÿþò «ñâîáî-

äó» âðà÷åé â íàçíà÷åíèè òåõ èëè èíûõ ïðåïàðàòîâ â

çàâèñèìîñòè îò âèäà çàáîëåâàíèÿ è åãî ôîðìû, âîç-

ðàñòíîé êàòåãîðèè è äð.

Òðàäèöèîííûé ïîäõîä ïî îöåíêå ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ åãî ðåãèñòðàöèè âî ìíîãèõ

ñòðàíàõ ñåãîäíÿ îêàçûâàåòñÿ íåäîñòàòî÷íûì äëÿ

âêëþ÷åíèÿ ïðåïàðàòà â ñïèñêè âîçìåùàåìûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ôîðìóëÿðû.

Âñå ËÏ è ÌÈ äîëæíû ïîëó÷èòü ðàçðåøåíèå íà

èõ ðåàëèçàöèþ â ðåãóëèðóþùèõ îðãàíàõ. Îäíàêî

ðåãèñòðàöèÿ è, ñîîòâåòñòâåííî, ïîëó÷åíèå ðàçðå-

øåíèÿ íà ïðîäàæó íå îçíà÷àåò àâòîìàòè÷åñêîå ïî-

êðûòèå ñòîèìîñòè èç áþäæåòà è ôîíäîâ ñòðàõîâà-

íèÿ. Âî âñåõ ñòðàíàõ ÅÑ äåéñòâóþò îãðàíè÷èòåëü-

íûå ñïèñêè.

Â ðàçíûõ ñòðàíàõ äåéñòâóþò ðàçëè÷íûå ìåõàíèç-

ìû îïðåäåëåíèÿ ñòàòóñà âîçìåùåíèÿ (âêëþ÷åíèÿ â

ïîëîæèòåëüíûé ñïèñîê) è êðèòåðèè èñêëþ÷åíèÿ

ïðåïàðàòîâ èç ÷èñëà âîçìåùàåìûõ (âêëþ÷åíèÿ â

îòðèöàòåëüíûé ñïèñîê).

Íàöèîíàëüíûå ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè

ËÏ â ñòðàíàõ Çàïàäíîé Åâðîïû áûëè ñôîðìèðîâà-

íû íà îñíîâå ïðèíöèïîâ âêëþ÷åíèÿ èëè èñêëþ÷å-

íèÿ. Â òåõ ñèñòåìàõ âîçìåùåíèÿ, êîòîðûå áûëè ïî-

ñòðîåíû ïî ïðèíöèïó âêëþ÷åíèÿ, ìåõàíèçì âîçìå-

ùåíèÿ ñòîèìîñòè àâòîìàòè÷åñêè íà÷èíàë ðàáîòàòü

ïîñëå ðåãèñòðàöèè ïðåïàðàòà (ðàçóìååòñÿ, ýòî íå

ãàðàíòèðîâàëî, ÷òî íîâûé ïðåïàðàò áóäåò âûïèñû-

âàòüñÿ âðà÷àìè); ïðåïàðàòû, íà êîòîðûå íå ðàñïðî-

ñòðàíÿåòñÿ ñèñòåìà âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè, ò.å.

èñêëþ÷åííûå èç ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ, ïîïàäàëè â

òàê íàçûâàåìûé «îòðèöàòåëüíûé ñïèñîê». Â òåõ

ñòðàíàõ, ãäå äåéñòâîâàëà èñêëþ÷èòåëüíàÿ ñèñòåìà,

ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè äîëæíû áûëè äîïîë-

íèòåëüíî ïîäàâàòü çàÿâêó íà âîçìåùåíèå ñòîè-

ìîñòè ñâîèõ ËÏ, âêëþ÷àÿ ðåçóëüòàòû ôàðìàêîýêî-

íîìè÷åñêîãî àíàëèçà, è â ñëó÷àå ïîëó÷åíèÿ îäîáðå-

íèÿ, ýòè ïðåïàðàòû âêëþ÷àëèñü â «ïîëîæèòåëüíûå

ñïèñêè». Òàêàÿ ñèñòåìà â îïðåäåëåííîé ñòåïåíè ñî-

õðàíèëàñü è ñåé÷àñ, îäíàêî ïðåòåðïåëà ñåðüåçíûå

èçìåíåíèÿ è ðàçâèòèå.

Â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ ïðîöåññ âêëþ÷åíèÿ ïðå-

ïàðàòîâ â êàòåãîðèþ âîçìåùàåìûõ ìîæåò çàòÿ-

ãèâàòüñÿ ñ òåì, ÷òîáû ñäåðæàòü ðîñò ðàñõîäîâ íà

ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ. Êàê ïðàâèëî, îñ-

íîâíûì êðèòåðèåì ñîõðàíÿåòñÿ òåðàïåâòè÷åñêîå

ïðåèìóùåñòâî ËÏ, îäíàêî âñå áîëüøå ïðàêòèêóåò-

ñÿ ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç ñîîòíîøåíèÿ öåíà-ýô-

ôåêòèâíîñòü ñ ïðåïàðàòàìè, óæå èìåþùèìè ñòàòóñ

âîçìåùàåìûõ.

Ñ ýòîé òî÷êè çðåíèÿ îñíîâíîé àêöåíò â äåÿòåëü-

íîñòè êîìïàíèé ïðè ïðîäâèæåíèè ïðåïàðàòîâ çà-

êëþ÷àëñÿ â ðàçðàáîòêå ïðàâèëüíîé ìàðêåòèíãîâîé

ñòðàòåãèè è àêòèâíîñòè êîìïàíèè, â òîì ÷èñëå ìå-

äèöèíñêèõ ïðåäñòàâèòåëåé. Ïîñëå âêëþ÷åíèÿ ËÏ â

îãðàíè÷èòåëüíûå ñïèñêè åãî íàçíà÷åíèå ñòàíî-

âèëîñü äîñòóïíûì äëÿ ïîòåíöèàëüíûõ ïàöèåíòîâ è

åãî ïðèìåíåíèå îïðåäåëÿëîñü â ïåðâóþ î÷åðåäü

ñôîðìèðîâàííûì â ìåäèöèíñêîì ñîîáùåñòâå ìíå-

íèåì. «Ñâîáîäà» âðà÷åé â âûïèñêå òîãî èëè èíîãî

ïðåïàðàòà â àìáóëàòîðíîé ïðàêòèêå àäìèíèñòðà-

òèâíî íèêàê íå ðåãëàìåíòèðîâàëàñü.

Â óñëîâèÿõ ñòàöèîíàðà íàçíà÷åíèå ïðåïàðàòîâ,

êàê ïðàâèëî, îñòàâàëîñü ìåíåå ñâîáîäíûì, òàê êàê

óæå â êîíöå 1990-õ ãîäîâ ïîäâåðãàëîñü êîíòðîëþ

ñî ñòîðîíû ñòðàõîâûõ è óïðàâëÿþùèõ êîìïàíèé, à

òàêæå íåïîñðåäñòâåííî àäìèíèñòðàöèè ñòàöèî-

íàðîâ, êëèíè÷åñêèõ ôàðìàêîëîãîâ, ôàðìàöåâòîâ,

ñïåöèàëèñòîâ ïî óïðàâëåíèþ êà÷åñòâîì èëè äðó-

ãèõ ñïåöèàëèñòîâ, îòâåòñòâåííûõ çà ðàñõîäîâàíèå

áþäæåòà íà ËÏ. Äëÿ êîíòðîëÿ âûïèñêè ËÏ â ãîñ-

ïèòàëüíîé ïðàêòèêå è ñîîòâåòñòâåííî ðàñõîäîâ íà

íèõ â êàæäîì ñòàöèîíàðå íà÷àëè ñîçäàâàòü è èñ-

ïîëüçîâàòü ôîðìóëÿðíûå ïåðå÷íè, îïðåäåëÿþùèå

íàçíà÷åíèå òîëüêî âõîäÿùèõ â íèõ ËÏ. Â ñâÿçè ñ

îãðàíè÷åíèåì ïðîöåññà âêëþ÷åíèÿ ïðåïàðàòîâ â

áîëüíè÷íûå ôîðìóëÿðû âîçìîæíîñòÿìè «ëåêàð-

ñòâåííîãî» áþäæåòà, èõ öåíà îñòàåòñÿ ñóùåñòâåí-

íûì êðèòåðèåì çàêóïîê [1].

Â 1970 – 1980-å ãîäû â íà÷àëüíûé ïåðèîä ôîð-

ìèðîâàíèÿ ñèñòåìà âêëþ÷åíèÿ ËÏ â ïîëîæè-

òåëüíûå èëè âîçìåùàåìûå ïåðå÷íè ñòðîèëàñü íà

òðàäèöèîííûõ òðåáîâàíèÿõ, íåîáõîäèìûõ äëÿ

ðåãèñòðàöèè ËÏ — áåçîïàñíîñòü, êëèíè÷åñêàÿ ýô-
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ôåêòèâíîñòü è êà÷åñòâî ïðîäóêòà, åãî ïðîèçâîä-

ñòâåííûå õàðàêòåðèñòèêè.

Êëèíè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà íîâîãî ËÏ îïðå-

äåëÿþòñÿ åãî êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòüþ,

áåçîïàñíîñòüþ, ïåðåíîñèìîñòüþ, ïðîñòîòîé íàçíà-

÷åíèÿ è ïðîòèâîïîêàçàíèÿìè. Èíôîðìèðîâàíèå

ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà î äîïîëíèòåëüíûõ êëè-

íè÷åñêèõ ïðåèìóùåñòâàõ íîâûõ ËÏ ïî ñðàâíåíèþ

ñ ïðèìåíÿåìûìè àëüòåðíàòèâàìè áûëî îñíîâíûì

èíñòðóìåíòîì óâåëè÷åíèÿ ïðîäàæ ËÏ.

Âîçðàñòàíèå ñòîèìîñòè îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè íàñåëåíèþ è îòäåëüíî ðàñõîäîâ íà ìåäèêà-

ìåíòîçíóþ òåðàïèþ íà ôîíå ïåðèîäè÷åñêèõ ýêîíî-

ìè÷åñêèõ êàòàêëèçìîâ â êîíöå 1990-õ ãîäîâ è ïîç-

æå ïðèâåëî ê íåîáõîäèìîñòè âíåäðåíèÿ ñïåöèàëü-

íûõ, áîëåå óãëóáëåííûõ ïîäõîäîâ äëÿ ðàçðàáîòêè

êðèòåðèåâ âêëþ÷åíèÿ ËÏ â ñèñòåìó âîçìåùåíèÿ,

÷òî ïðåäñòàâëÿëîñü îñîáåííî àêòóàëüíûì äëÿ íî-

âûõ è äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíÿòîé â ðÿäå ñòðàí êëàñòåð-

íîé èëè ðåôåðåíòíîé ñèñòåìîé âîçìåùåíèÿ, íîâûé

ËÏ äëÿ âîçìåùåíèÿ åãî ñòîèìîñòè äîëæåí «ïî-

ïàñòü» â ñîîòâåòñòâóþùèé êëàñòåð ëèáî äîïîë-

íèòåëüíî ê óæå âêëþ÷åííûì â êëàñòåð ïðåïàðàòàì,

ëèáî «âûòåñíèâ» è�èëè çàìåíèâ èõ. Êëàñòåð èëè

ðåôåðåíòíûå ãðóïïû ËÏ îáúåäèíÿþòñÿ ïî ñëåäó-

þùèì ïðèíöèïàì: îäíî è òî æå äåéñòâóþùåå âå-

ùåñòâî (â îäíó ãðóïïó ïîïàäàþò îðèãèíàëüíûå

ïðåïàðàòû è èõ ãåíåðè÷åñêèå âåðñèè), ïðåïàðàòû

ñ åäèíûìè òåðàïåâòè÷åñêèìè èëè ôàðìàêîëîãè-

÷åñêèìè ñõîäñòâàìè (àíàëîãè èëè òàê íàçûâàåìûå

mee-too-ïðåïàðàòû), êîìáèíàöèè íåñêîëüêèõ äåé-

ñòâóþùèõ âåùåñòâ ñî ñõîäíîé òåðàïåâòè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòüþ (íàïðèìåð, êîìáèíèðîâàííûå

ïðåïàðàòû).

Ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðèíÿòûìè ðàíåå òðåáîâàíèÿìè

äëÿ âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ìåäèêàìåíòîçíîé òå-

ðàïèè âîçíèêëà íåîáõîäèìîñòü îöåíêè ýôôåê-

òèâíîñòè íîâûõ òåõíîëîãèé â óñëîâèÿõ ðåàëüíîé

êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè ïàðàëëåëüíî ñ àíàëèçîì

èçìåíåíèÿ êà÷åñòâà æèçíè, òðàäèöèîííîãî àíàëèçà

«çàòðàòû-ýôôåêòèâíîñòü», àíàëèçà âëèÿíèÿ íà

áþäæåò è äð.

Àíàëèç âëèÿíèÿ íà áþäæåò (ÀÂÁ) — ýòî êîì-

ïëåêñíàÿ ýêîíîìè÷åñêàÿ îöåíêà ìåäèöèíñêèõ òåõ-

íîëîãèé (ÌÒ), ïðîâîäèìàÿ âìåñòå ñ àíàëèçîì çà-

òðàòíîé ýôôåêòèâíîñòè äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ ïî

âîïðîñàì âîçìåùåíèÿ è öåíîîáðàçîâàíèÿ èëè ïðè

ôîðìèðîâàíèè ïåðå÷íåé ËÏ [2]. Öåëü äàííîãî àíà-

ëèçà ñîñòîèò â îöåíêå ôèíàíñîâûõ ïîñëåäñòâèé ñî-

ãëàñîâàíèÿ è âíåäðåíèÿ íîâûõ ÌÒ (ËÏ èëè ÌÈ)

â óñëîâèÿõ îãðàíè÷åííîãî áþäæåòà.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ÀÂÁ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé

áîëåå óãëóáëåííûé è ïðàêòè÷åñêè-îðèåíòèðîâàí-

íûé ìåòîä èññëåäîâàíèÿ, ïðèçâàííûé ïðåäîñòà-

âèòü èíôîðìàöèþ äëÿ îöåíêè êëèíè÷åñêîé è

ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ñîáñòâåííî ËÏ. Ïî

ñðàâíåíèþ ñ òðàäèöèîííûìè ìåòîäàìè äàííûé

ïîäõîä â áîëüøåé ñòåïåíè îðèåíòèðîâàí íà ïî-

íèìàíèå, êàê íîâàÿ òåõíîëîãèÿ âëèÿåò íà ñóì-

ìàðíûå çàòðàòû ïðè ëå÷åíèè çàáîëåâàíèÿ â óñëîâè-

ÿõ åãî âåäåíèÿ â ðåàëüíîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå, â

êîíêðåòíîì ðåãèîíå ïðè îãðàíè÷åííîì ôèíàíñèðî-

âàíèè.

Â òî æå âðåìÿ ñëåäóåò îñîçíàâàòü îáúåêòèâíûå

îãðàíè÷åíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ ÀÂÁ, ñâÿçàííûå ñ îò-

ñóòñòâèåì äåçàãðåãèðîâàííûõ äàííûõ ïî ñòîè-

ìîñòè çàáîëåâàíèÿ, òàê êàê èìåííî ïðè ýòîì àíà-

ëèçå íåîáõîäèìî èìåòü âîçìîæíîñòü îöåíèòü ñóì-

ìàðíûå çàòðàòû íà çàáîëåâàíèå è âîçìîæíîñòü

ïåðåðàñïðåäåëåíèÿ èõ ñòðóêòóðû äî è ïîñëå âíå-

äðåíèÿ íîâîé òåõíîëîãèè.

Â òîì ñëó÷àå, êîãäà íîâûé ËÏ èìååò äîñòàòî÷-

íî âûñîêóþ ñòîèìîñòü, íåîáõîäèìî ïðåäîñòàâ-

ëÿòü äàííûå î åãî äîïîëíèòåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ

ïðåèìóùåñòâàõ èëè äîïîëíèòåëüíîé öåííîñòè åãî

ïðèìåíåíèÿ, ÷òî áàçèðóåòñÿ íà ïðîâåäåíèè òàê

íàçûâàåìîãî èíêðåìåíòàëüíîãî àíàëèçà. Ýòîò âèä

àíàëèçà ïîçâîëÿåò îöåíèòü ñòîèìîñòü åäèíèöû

ïðèðàùåííîãî êëèíè÷åñêîãî ýôôåêòà ïðè ïðèìå-

íåíèè íîâîé òåõíîëîãèè ïî ñðàâíåíèþ ñî ñòàí-

äàðòíîé, äîìèíèðóþùåé òåðàïèåé ñðàâíåíèÿ.

Íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïðîâåäåííûõ èññëå-

äîâàíèé ñîîòâåòñòâóþùèå ðåãóëÿòîðíûå è ýêñ-

ïåðòíûå îðãàíû îñóùåñòâëÿþò âûáîð ìåæäó íîâîé

áîëåå äîðîãîé îïöèåé ñ äîïîëíèòåëüíûìè êëè-

íè÷åñêèìè ïðåèìóùåñòâàìè (êëèíè÷åñêîé öåí-

íîñòüþ) è ñòàíäàðòíîé òåðàïèåé [3].

Òàêèì îáðàçîì, ïîñëåäíèå ãîäû õàðàêòåðèçó-

þòñÿ ïîâûøåíèåì òðåáîâàíèé ê ïðîâåäåíèþ ñïå-

öèôè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïî îöåíêå íå òîëüêî

êëèíè÷åñêîé, íî è ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

ïðåïàðàòà â óñëîâèÿõ ðåàëüíîé ïðàêòèêè âåäåíèÿ

ïàöèåíòîâ.

È ýòî ìîæåò ëåãêî áûòü ïðîèëëþñòðèðîâàíî íà

ïðèìåðàõ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî âîïðîñàì âîçìå-

ùåíèÿ è âêëþ÷åíèÿ â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè â

Âåëèêîáðèòàíèè, Øâåöèè, Ãåðìàíèè, Èòàëèè è

äðóãèõ ñòðàíàõ Åâðîïû [4, 5].

Åùå îäíèì èíñòðóìåíòîì ñèñòåìû êîíòðîëÿ ðàñ-

õîäîâ íà ËÏ â ïîñëåäíèå ãîäû ñòàíîâÿòñÿ ìåðû ïî

äèôôåðåíöèðîâàííîìó îãðàíè÷åíèþ èõ âûïèñêè.

Òðàäèöèîííî ðåøåíèÿ ïî âîçìåùåíèþ ñòîèìîñòè

ïðåïàðàòà ïðèíèìàåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñî âñåìè

åãî ïîêàçàíèÿìè.

Â ïîñëåäíåå âðåìÿ ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ñòàëè

ââîäèòü îãðàíè÷åíèÿ íà âîçìåùåíèå ñòîèìîñòè ËÏ

èëè ÌÈ â çàâèñèìîñòè îò òåõ èëè èíûõ ñîöèàëü-

íûõ èëè ìåäèöèíñêèõ êðèòåðèåâ. Ýòè îãðàíè÷åíèÿ

â ïåðâóþ î÷åðåäü ñâÿçàíû ñ îòñóòñòâèåì íåîáõîäè-

ìûõ ñðåäñòâ è íàïðàâëåíû íà èñïîëüçîâàíèå ÌÒ â

òåõ ñëó÷àÿõ, ãäå èõ ïðèìåíåíèå îáåñïå÷èâàåò ìàê-

ñèìàëüíûé è íàèìåíåå çàòðàòíî-ýôôåêòèâíûé

ðåçóëüòàò. Âûáîð ìåäèöèíñêèõ êðèòåðèåâ îïðå-
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äåëÿåòñÿ ñóùåñòâóþùèìè ðåêîìåíäàöèÿìè è ïðî-

òîêîëàìè ëå÷åíèÿ, íàó÷íûìè èññëåäîâàíèÿìè,

äåìîíñòðèðóþùèìè íàèáîëüøóþ êëèíè÷åñêóþ

ýôôåêòèâíîñòü ÌÒ èëè îáÿçàòåëüíîñòü åå ïðèìå-

íåíèÿ â êîíêðåòíîì ñåãìåíòå ïàöèåíòîâ (ôîðìà çà-

áîëåâàíèÿ, ñòåïåíü òÿæåñòè, ñîïóòñòâóþùèå çàáî-

ëåâàíèÿ). Â ëþáîì ñëó÷àå ýòà ìåðà îãðàíè÷èâàåò

âîçìîæíîñòü íàçíà÷åíèÿ ïðåïàðàòà, ò.å. ðàñõîäíîãî

áþäæåòà (Âåëèêîáðèòàíèÿ, Ãåðìàíèÿ, Ôðàíöèÿ).

Ýòîò ïîäõîä, ôàêòè÷åñêè êàê è ðàñøèðåíèå îòðèöà-

òåëüíîãî èëè íå âîçìåùàåìîãî ïåðå÷íÿ, îãðàíè÷è-

âàåò è êîíòðîëèðóåò çàòðàòû íà ËÏ. Â òî æå âðåìÿ

îãðàíè÷åíèÿ ïî âûïèñêå âîçìåùàåìûõ ïðåïàðàòîâ

òåñíî ñâÿçàíû ñ ÀÂÁ, òàê êàê îíè äîëæíû îñíî-

âûâàòüñÿ íà ðåçóëüòàòàõ ïðîâîäèìîãî àíàëèçà äëÿ

ïîêàçàíèé, ñåðüåçíî âëèÿþùèõ íà çàòðàòû. Ýòà

ñèñòåìà ìîæåò âàðüèðîâàòüñÿ â ðàçíûõ ñòðàíàõ, îä-

íàêî òàêîé ïîäõîä ðàñïîçíàåòñÿ êàê îñíîâíîé

òðåíä â ðàçâèòèè ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ â Åâðîïå è

Àìåðèêå.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî âíåäðåíèå ïîäîáíûõ ïîä-

õîäîâ ê êîíòðîëþ âûïèñêè âîçìîæíû ïðè ñóùå-

ñòâîâàíèè «çðåëîé» ñèñòåìû èíôîðìàòèçàöèè

ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ, ò.å. ñ âîçìîæíîñòüþ

êîíòðîëÿ âûïèñêè ïðåïàðàòîâ ïî äèàãíîçàì, ôîð-

ìàì è ñòåïåíÿì òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ.

Ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, îñíîâàííûé íà ðåçóëü-

òàòàõ èëè ïðîâîäèìûé îäíîâðåìåííî ñ êëèíè-

÷åñêèìè èññëåäîâàíèÿìè, èìååò ðÿä ïðåèìóùåñòâ.

Îäíàêî îáåñïå÷èòü ïðîâåäåíèå êîíòðîëèðóåìûõ

èññëåäîâàíèé ñàìî ïî ñåáå äîñòàòî÷íî ñëîæíî,

äîðîãî è òðåáóåò çíà÷èòåëüíîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ.

Â ñâÿçè ñ ýòèì áûëî áû óòîïè÷íûì âî âñåõ ñëó÷àÿõ

îæèäàòü ïðîâåäåíèå êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé îöåí-

êè íîâûõ òåõíîëîãèé íà îñíîâå ïðîñïåêòèâíûõ

ïîäõîäîâ èçó÷åíèÿ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè.

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, äîïóñêàåòñÿ ïðåäñòàâëåíèå

äàííûõ ìîäåëèðóþùèõ èññëåäîâàíèé, èñïîëüçó-

þùèõ ðåàëèñòè÷íûå è ýêñïëèöèòàðíûå (ïðîçðà÷-

íûå) äîïóùåíèÿ, îñíîâàííûå íà äàííûõ êëèíè-

÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ñ âûñîêèì óðîâíåì äîêàçà-

òåëüíîñòè è êëèíè÷åñêîé óáåäèòåëüíîñòè, à òàêæå

äàííûõ ðåàëüíîé ïðàêòèêè è îôèöèàëüíûõ èñòî÷-

íèêîâ [6].

Ñòðóêòóðà èññëåäîâàíèÿ â ñëó÷àå ïðîâåäåíèÿ

ìîäåëèðóþùèõ èññëåäîâàíèé ïðåäñòàâëÿåòñÿ ìà-

òåìàòè÷åñêîé ìîäåëüþ òå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ (îáû÷-

íî â àâòîìàòèçèðîâàííîé âåðñèè), âêëþ÷àþùåé

ðåçóëüòàòû è çàòðàòû íà ëå÷åíèå.

Â äîïîëíåíèå ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ìîäåëèðóþ-

ùèå èññëåäîâàíèÿ ïîçâîëÿþò ýêñòðàïîëèðîâàòü

èìåþùèåñÿ äàííûå íà áîëåå äëèòåëüíûå âðå-

ìåííûå èíòåðâàëû, ÷òî îêàçûâàåòñÿ ïîëåçíûì ïðè

îöåíêå ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè ëå÷åíèÿ ïà-

öèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè.

Ïîñëåäíèå ãîäû õàðàêòåðèçóþòñÿ ïîâûøåíèåì

òðåáîâàíèé ê ïðåäñòàâëåíèþ äàííûõ äëÿ èõ äîïîë-

íèòåëüíîé ýêñïåðòèçû ïåðåä öåíòðàëèçîâàííûì

ôèíàíñèðîâàíèåì, ò.å. ËÏ èëè ÌÈ ïîñëå èõ ðåãè-

ñòðàöèè, äîïóñêà íà ðûíîê è ðàçðåøåíèÿ íà ïðîäà-

æó äîëæíû ïðîõîäèòü äîïîëíèòåëüíóþ îöåíêó èõ

êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè äëÿ

âêëþ÷åíèÿ â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè, ôèíàí-

ñèðóåìûå çà ñ÷åò îñíîâíûõ ïëàòåëüùèêîâ, ãîñóäàð-

ñòâà èëè ñòðàõîâûõ êîìïàíèé. Òàêèì îáðàçîì, â

ðåçóëüòàòå ïðîèñõîäÿùèõ èçìåíåíèé ïîÿâëÿåòñÿ

äîïîëíèòåëüíûé ýòàï ìåæäó ðåãèñòðàöèåé ïðåïà-

ðàòà â ñòðàíå è âîçìåùåíèåì ñòîèìîñòè ïðè åãî íà-

çíà÷åíèè. Ñ ýòîé òî÷êè çðåíèÿ, â íàñòîÿùåå âðåìÿ

äîñòóï íà ðûíîê — ýòî íå òîëüêî ïðåäñòàâëåíèå

ïðåäðåãèñòðàöèîííûõ äàííûõ (êàê äëÿ EMEA è

FDA), íî è ïîäãîòîâêà ñåðüåçíûõ ÍÒÀ (Health

Technology Assessment) äîñüå äëÿ ðåãóëÿòîðíûõ

îðãàíîâ, îòâåòñòâåííûõ çà ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî

âîçìåùåíèþ è ôîðìèðîâàíèþ ñîîòâåòñòâóþùèõ

ñïèñêîâ [7, 8]. ÍÒÀ äîñüå èëè äîñüå ïî îöåíêå ìå-

äèöèíñêîé òåõíîëîãèè ñåãîäíÿ ñèëüíî ðàçëè÷à-

þòñÿ â ðàçíûõ ñòðàíàõ. Òåì íå ìåíåå âñå ÍÒÀ äî-

ñüå â ñâîåé îñíîâå ñîäåðæàò àðãóìåíòèðîâàííîå

îáîñíîâàíèå ýôôåêòèâíîñòè ïðåäëàãàåìîé íîâîé

òåõíîëîãèè, ËÏ èëè ÌÈ, âêëþ÷àþùèå ðàñïðîñòðà-

íåííîñòü è ïîòåðè ãîñóäàðñòâà ââèäó çàáîëåâàíèÿ,

äàííûå î ðåàëüíîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå è ðåêî-

ìåíäàöèè ïî åãî âåäåíèþ, î êëèíè÷åñêîé ýôôåê-

òèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ åãî

ñðàâíèòåëüíóþ ýôôåêòèâíîñòü ñ äîìèíèðóþùèìè

ïîõîäàìè ëå÷åíèÿ, î çàòðàòíîé ýôôåêòèâíîñòè è

ðåçóëüòàòàõ ÀÂÁ. Ýòà ÷àñòü ìîæåò òàêæå ñîäåðæàòü

ñâåäåíèÿ ïî âëèÿíèþ íîâîãî ïðåïàðàòà íà êà÷åñòâî

æèçíè ïàöèåíòîâ. Äàííûå îá ýêîíîìè÷åñêîé ïðè-

åìëåìîñòè ïðåïàðàòà ìîãóò áûòü ïîëó÷åíû ïàðàë-

ëåëüíî ñ ïðîâåäåííûìè êëèíè÷åñêèìè èññëåäîâà-

íèÿìè â III è IV ôàçàõ.

Îòäåëüíîå âíèìàíèå â ñîâðåìåííûõ ïîäõîäàõ ê

ýêñïåðòèçå íîâûõ òåõíîëîãèé óäåëÿåòñÿ èõ ýô-

ôåêòèâíîñòè â ðåàëüíîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå.

Òàê, åñëè ïðîàíàëèçèðîâàòü ýâîëþöèþ äîêàçàòåëü-

íîé áàçû ïî ËÏ è ÌÈ, ìîæíî îòìåòèòü, ÷òî äîëãîå

âðåìÿ îñíîâíûì àðãóìåíòîì äëÿ ðåãóëÿòîðíûõ

îðãàíîâ îñòàâàëñÿ àíàëèç, ïðîâåäåííûé íà îñíîâå

ïðèíöèïîâ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû. Ýòîò ïîäõîä

äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè îñòàåòñÿ îñíîâíûì ïðè

ïðîâåäåíèè ïðåäðåãèñòðàöèîííîé ýêñïåðòèçû.

Ðåçóëüòàòû êîíòðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé ìîãóò

áûòü íåäîñòàòî÷íî òèïè÷íûìè ñ òî÷êè çðåíèÿ àíà-

ëèçèðóåìûõ ðåçóëüòàòîâ ëå÷åíèÿ, òàê êàê íå âñåãäà

îòðàæàþò ðåàëüíîå ïîëîæåíèå «ñóùåñòâóþùåé»

ïðàêòèêè âåäåíèÿ è ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ. Ýòî ñâÿçà-

íî ñ òåì, ÷òî òàêèå èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿòñÿ ïî

çàäàííîìó äèçàéíó è ïðîòîêîëó, îïðåäåëÿþùèì çà-

âûøåííóþ êîìïëàåíòíîñòü ëå÷åíèÿ, íà «ðàôè-

íèðîâàííûõ» ïàöèåíòàõ, îòîáðàííûõ íà îñíîâå

æåñòêèõ êðèòåðèåâ âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ, ÷òî

îïÿòü-òàêè íå îòðàæàåò ðåàëüíóþ ýôôåêòèâíîñòü è
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çàòðàòû íà ëå÷åíèå áîëüíûõ â êëèíè÷åñêîé ïðàêòè-

êå. Â ñâÿçè ñ ýòèì ïðè îöåíêå ÌÒ äëÿ âêëþ÷åíèÿ èõ

â ñèñòåìó âîçìåùåíèÿ íåîáõîäèìî ïðåäîñòàâëåíèå

äàííûõ îá ýôôåêòèâíîñòè íîâîé òåõíîëîãèè â

ðåàëüíîé ïðàêòèêå ïî ñðàâíåíèþ ñ óæå ôèíàíñè-

ðóåìûìè àëüòåðíàòèâàìè. Èìåííî ýôôåêòèâíîñòü

ÌÒ â ðåàëüíîé ïðàêòèêå ïðåäñòàâëÿåòñÿ îñíîâíûì

ïàðàìåòðîì, îïðåäåëÿþùèì åå êëèíè÷åñêóþ öåí-

íîñòü. Òåì íå ìåíåå êîíêðåòíûå ïðåèìóùåñòâà ìî-

ãóò áûòü ñâÿçàíû ñ ïðîòèâîïîêàçàíèÿìè ê ïðåïàðà-

òó, ñïîñîáîì ââåäåíèÿ è äðóãèìè åãî ñïåöèôè-

÷åñêèìè îñîáåííîñòÿìè.

Ñîâðåìåííûå òåíäåíöèè â ðàçâèòèè ñèñòåìû

âîçìåùåíèÿ ñâèäåòåëüñòâóþò î ðåãèîíàëèçàöèè

ýêñïåðòèçû è ïðèíèìàåìûõ ðåøåíèé. Òàê, â ñòðà-

íàõ Åâðîïû è Àìåðèêè ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû àíîí-

ñèðîâàëè íîâûå èíèöèàòèâû ïî ôîðìèðîâàíèþ

áîëåå ýôôåêòèâíîé ñèñòåìû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè

ïóòåì äåöåíòðàëèçàöèè ñèñòåìû ïðèíÿòèÿ ðåøå-

íèé è âíåäðåíèÿ ðûíî÷íûõ ìåõàíèçìîâ. Â áîëü-

øèíñòâå ñëó÷àåâ äàííûé ïîäõîä áûë ðåàëèçîâàí â

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ñåêòîðå. Ñóòü ïðîèñõîäÿùèõ èç-

ìåíåíèé çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî ðåãèîíàëüíûå ðå-

ãóëÿòîðíûå îðãàíû ïîëó÷èëè âîçìîæíîñòü ñàìî-

ñòîÿòåëüíî îïðåäåëÿòü è âíåäðÿòü ïîëèòèêó ëåêàð-

ñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ è òó «ñòåïåíü ñâîáîäû», â

ðàìêàõ êîòîðîé âðà÷ ìîæåò âûïèñûâàòü òå èëè

èíûå ïðåïàðàòû ñ ïîñëåäóþùèì âîçìåùåíèåì èõ

ñòîèìîñòè. Âñå áîëüøåå ÷èñëî ñòðàí âíåäðÿþò

ïðèíöèï ðàçäåëåíèÿ ñèñòåì ïîñòàâùèêîâ è ïëà-

òåëüùèêîâ. Îñíîâíàÿ èäåÿ äàííîãî ïîäõîäà ñîñòî-

èò â ôîðìèðîâàíèè ñóáúåêòà, îïðåäåëÿþùåãî ïî-

òðåáíîñòü (ò.å. ïëàòåëüùèêà), îòëè÷íîãî îò äðóãîãî

ñóáúåêòà, îïðåäåëÿþùåãî ëîãèñòèêó îáåñïå÷åíèÿ.

Â òàêîì ñëó÷àå ïðè äåöåíòðàëèçàöèè ïðîöåññà

òðàäèöèîííî îñíîâíàÿ öåëåâàÿ àóäèòîðèÿ ïåðåñòà-

åò áûòü åäèíñòâåííîé — íà ïåðâûé ïëàí âûõîäÿò

äåöåíòðàëèçîâàííûå ðåãóëÿòîðíûå ñòðóêòóðû.

Âèä è ñòðóêòóðà òàêèõ äåöåíòðàëèçîâàííûõ

ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ìîæåò ñèëüíî ðàçëè÷àòüñÿ

â ðàçíûõ ñòðàíàõ, Îíè ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû

êàê ðåãèîíàëüíûìè ðåãóëÿòîðíûìè ñòðóêòóðàìè

(â Øâåöèè è Èñïàíèè), êàê íåçàâèñèìûìè ïëà-

òåëüùèêàìè èëè ìåäèöèíñêèìè ñòðàõîâûìè êîì-

ïàíèÿìè (â Ãåðìàíèè), òàê è àññîöèàöèÿìè ãîñ-

ïèòàëåé èëè ìåíåäæåðàìè-óïðàâëåíöàìè êëèíèê.

Â ýòîì ñëó÷àå ïîëîæèòåëüíîå ðåøåíèå ïî âîçìå-

ùåíèþ ñòîèìîñòè êîíêðåòíîãî ïðåïàðàòà, ïðèíÿ-

òîå íà ôåäåðàëüíîì èëè íàöèîíàëüíîì óðîâíå, íå

ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíûì äëÿ äåöåíòðàëèçîâàííûõ

èëè ðåãèîíàëüíûõ îðãàíîâ è ñëóæèò íåêîé ðåêî-

ìåíäàòåëüíîé ïðåäïîñûëêîé äëÿ ïîñëåäóþùåãî

ïðîöåññà ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ ïî ñîçäàíèþ ôîðìóëÿ-

ðà íà áîëåå «íèçêîì» óðîâíå (ëîêàëüíûé óðîâåíü).

Ïðè ýòîì ôîðìóëÿð ñîäåðæèò îãðàíè÷åííûé ïåðå-

÷åíü ËÏ äëÿ êàæäîãî ïîêàçàíèÿ, ÷òî è îïðåäåëÿåò

«ñòåïåíü ñâîáîäû» ïðàêòèêóþùèõ âðà÷åé ïî âû-

ïèñêå ïðåïàðàòîâ, âîøåäøèõ â äàííûé ôîðìóëÿð.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîèñõîäÿùèå â Åâðîïå èçìåíå-

íèÿ âûâîäÿò íà ïåðâûé ïëàí ðåãèîíàëüíûå ðåãóëÿ-

òîðíûå îðãàíû, îïðåäåëÿþùèå «ïðàâèëà èãðû» â

ñèñòåìå âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ËÏ íà ëîêàëüíîì

óðîâíå.

Äëÿ ïîâûøåíèÿ ïðîçðà÷íîñòè è îáúåêòèâíîñòè

ïðèíèìàåìûõ ðåøåíèé ñîîòâåòñòâóþùèå îðãàíû

ðàçðàáàòûâàþò ðóêîâîäñòâà ïî ñîçäàíèþ ñïåöèàëü-

íûõ «äîñüå» è ïðåäúÿâëÿåìûå ê íèì òðåáîâàíèÿ.

Êàê ïðàâèëî, â òàêîì äîêóìåíòå äîëæíû áûòü

ïðåäñòàâëåíû äàííûå îá ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñ-

íîñòè, ïðîñòîòå èñïîëüçîâàíèÿ, ïîêàçàíèÿõ è ïðî-

òèâîïîêàçàíèÿõ, äàííûå î çàòðàòíîé ýôôåêòèâ-

íîñòè, âëèÿíèè òåõíîëîãèè íà ñóììàðíûé áþäæåò

è îñîáåííî íà ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå.

Ôîðìàò òàêèõ «äîñüå» ìîæåò ñèëüíî èçìåíÿòüñÿ

íà óðîâíå ðàçíûõ àäìèíèñòðàòèâíûõ îðãàíîâ.

Â îñíîâó ìîãóò áûòü ïîëîæåíû íàöèîíàëüíûå òðå-

áîâàíèÿ, îäíàêî êîíå÷íûé ôîðìàò òàêèõ äîêóìåí-

òîâ — ýòî ïðåðîãàòèâà ëîêàëüíûõ îðãàíîâ.

Ïëàòåëüùèêè â ïðîöåññå ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷-

íåé âîçìåùàåìûõ ïðåïàðàòîâ äîëæíû íàéòè îïòè-

ìàëüíûé êîìïðîìèññ êàê ìåæäó îáåñïå÷åíèåì êà-

÷åñòâåííîãî ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ, òàê è

ñäåðæèâàíèåì ðîñòà çàòðàò íà ëåêàðñòâåííîå îáåñ-

ïå÷åíèå è âñþ ñèñòåìó çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ñäåðæèâàíèå çàòðàò ïðåäñòàâëÿåòñÿ ñåðüåçíîé

ïðîáëåìîé äëÿ îïòèìèçàöèè ðàñõîäîâ, îäíàêî ïðè

íàëè÷èè êîíêóðèðóþùèõ ïëàòåëüùèêîâ ñîõðàíå-

íèå îïðåäåëåííîãî êà÷åñòâà îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè ñòàíîâèòñÿ êðèòè÷åñêèì ôàêòîðîì óäåð-

æàíèÿ ïàöèåíòîâ â ñèñòåìå. Â ýòîì ñìûñëå ïîâû-

øàåòñÿ ðîëü îñîçíàíèÿ öåííîñòè ìåäèöèíñêîé óñ-

ëóãè ñ òî÷êè çðåíèÿ ïàöèåíòîâ è îáùåñòâà â öåëîì.

Ïðè ýòîì ìîæåò ñîçäàâàòüñÿ òàêàÿ ñèòóàöèÿ, êîãäà

âî ãëàâó óãëà áóäóò ñòàâèòüñÿ íå òîëüêî êðèòåðèè

êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, òàêèå, êàê ýôôåê-

òèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü, íî è äðóãèå ôàêòîðû,

îïðåäåëÿåìûå ïðåäïî÷òåíèåì ïëàòåëüùèêà, îáùå-

ñòâà èëè ñàìîãî ïàöèåíòà. Òàêèì ïðèìåðîì ìîãóò

ñëóæèòü óñëîâèÿ ïðåáûâàíèÿ ïàöèåíòîâ â êëèíèêå,

ïðîñòîòà ëîãèñòèêè îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêèõ óñëóã è

âðåìÿ, çàòðà÷èâàåìîå íà äèàãíîñòèêó è ëå÷åíèå

ñàìîãî çàáîëåâàíèÿ (ò.å. äëèòåëüíîñòü ïðåáûâàíèÿ

â ñòàöèîíàðå). Äëÿ ñòàöèîíàðîâ óìåíüøåíèå ÷èñ-

ëà êîéêî-äíåé ïóòåì ïðèìåíåíèÿ áîëåå ýôôåê-

òèâíûõ ìåòîäèê äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ îêàçûâà-

åòñÿ êðèòè÷íûì ïðè ñèñòåìå îïëàòû ïî «ïðîëå-

÷åííîìó ñëó÷àþ» (ñèñòåìà DRG) [9]. Ñ ýòîé òî÷êè

çðåíèÿ âàæíîñòü îñîçíàíèÿ òîãî èëè èíîãî ôàêòîðà

è êðèòåðèåâ ïðåäïî÷òåíèÿ ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé

ïî âîïðîñàì âûáîðà âèäîâ îêàçàíèÿ ìåäèöèí-

ñêîé ïîìîùè è «ïîñòàâùèêà óñëóã» çíà÷èòåëüíî

ïîâûøàåòñÿ.
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Ñîâðåìåííàÿ ñèñòåìà ýêñïåðòèçû íîâûõ òåõíî-

ëîãèé íà îñíîâå ïðîâåäåííûõ ìíîãîöåíòðîâûõ

ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â

íàñòîÿùåå âðåìÿ òðåáóåò îïðåäåëåííûõ êîððåêöèé

ñ òî÷êè çðåíèÿ íåîáõîäèìîñòè îöåíêè òåõíîëîãèé

è èõ ýôôåêòèâíîñòè â ðåàëüíîé ïðàêòèêå. Òàê, ðå-

ãóëÿòîðíûå îðãàíû ðÿäà åâðîïåéñêèõ ñòðàí ïðè

ðàññìîòðåíèè äîñüå íà íîâûå ÌÒ òðåáóþò ïðåä-

ñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,

ïðîâîäèìûõ ÷åðåç 3 – 5 ëåò ïîñëå ïîÿâëåíèÿ ïðå-

ïàðàòà íà ðûíêå èëè ïðåäñòàâëÿòü äàííûå ïî öåí-

íîñòè èííîâàöèè (value of innovation) [10].

Äëÿ îöåíêè ïðåäñòàâëÿþòñÿ äàííûå ïðîñïåêòèâ-

íûõ èññëåäîâàíèé, ðåãèñòðîâ ïàöèåíòîâ äëÿ àíàëè-

çà âëèÿíèÿ çàáîëåâàíèÿ íà êëèíè÷åñêèå è ïàöèåíò-

ñïåöèôè÷åñêèå èñõîäû ëå÷åíèÿ.

Èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â ðåãèñòðå, äîïîë-

íÿåò äàííûå äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû. Ýòî ïîäðà-

çóìåâàåò ôîðìèðîâàíèå òðåáîâàíèé ïî ïðåäîñòàâ-

ëåíèþ êëèíè÷åñêèõ è ýêîíîìè÷åñêèõ äàííûõ,

ïîëó÷åííûõ íå òîëüêî íà îñíîâå ïðèíöèïîâ äîêà-

çàòåëüíîé ìåäèöèíû, íî è ñ ó÷åòîì èññëåäîâàíèé

ðåàëüíîé ïðàêòèêè. Òàêèå äàííûå ïîâûøàþò ïðàê-

òè÷åñêóþ çíà÷èìîñòü è ïðèåìëåìîñòü ïðèíèìàå-

ìûõ ðåøåíèé â óñëîâèÿõ êîíêðåòíîãî ðåãèîíà è â

óñëîâèÿõ êîíêðåòíîãî ôèíàíñîâîãî îáåñïå÷åíèÿ

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Òàêèì îáðàçîì, êàæäîå ïðàâèòåëüñòâî ñòðåìèòñÿ

êîíòðîëèðîâàòü ðîñò çàòðàò ïóòåì âíåäðåíèÿ ïîëè-

òèêè è ïðîöåäóð îãðàíè÷åíèÿ äîðîãîñòîÿùèõ òåõ-

íîëîãèé, â òîì ÷èñëå çàòðàò è íà ËÏ. Â ïåðâóþ î÷å-

ðåäü ýòî ñâÿçàíî ñ êîíòðîëåì çàêóïî÷íûõ öåí è

ïåðåãîâîðíûìè òåõíîëîãèÿìè íà óðîâíå ñòàöèîíà-

ðîâ, êîíòðîëåì öåíòðàëèçîâàííûõ çàêóïîê äëÿ àì-

áóëàòîðíîé ïîìîùè ïîñðåäñòâîì îãðàíè÷åíèÿ âû-

ïèñêè è çàòðàò íà êîíêðåòíûå ËÏ. Èç-çà íåäîñòà-

òî÷íîé ýôôåêòèâíîñòè îãðàíè÷èòåëüíûõ ìåð íà

ôåäåðàëüíîì óðîâíå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû èíèöèè-

ðóþò äîïîëíèòåëüíîå âíåäðåíèå òðåáîâàíèé ê ïðî-

âåäåíèþ îöåíêè ïðåäëàãàåìûõ ê âîçìåùåíèþ ÌÒ,

èõ ñðàâíåíèå ñ äðóãèìè, ïðèìåíÿåìûìè â ðåàëü-

íîé ïðàêòèêå àëüòåðíàòèâíûìè ïîäõîäàìè [11].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ âî âñåì ìèðå íàáëþäàåòñÿ

òåíäåíöèÿ ê óñèëåíèþ ðîëè ýêñïåðòíûõ, îáùå-

ñòâåííûõ è ïàöèåíòñêèõ îðãàíèçàöèé â ïðîöåññå

ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî íîâûì òåõíîëîãèÿì. Èìåííî

ýòî òðåáóåò ïðåäñòàâëåíèÿ íå òîëüêî ðåçóëüòàòîâ

êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ñ òî÷êè çðå-

íèÿ ìåäèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè, íî è ñ ïîçèöèè

èõ çíà÷èìîñòè íåïîñðåäñòâåííî äëÿ ïàöèåíòîâ.

Â òî æå âðåìÿ äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ê èçó-

÷åíèþ íîâûõ òåõíîëîãèé ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé è äî-

ïîëíèòåëüíûå àäìèíèñòðàòèâíûå áàðüåðû, ïîâû-

øàþùèå ðèñê äëÿ ïðîèçâîäèòåëåé. Ýòî ñâÿçàíî ñî

ñíèæåíèåì âåðîÿòíîñòè âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè,

ñíèæåíèåì ïîòåíöèàëà ðûíêà, óäëèíåíèåì ïåðèî-

äà ìåæäó ðåãèñòðàöèåé ïðåïàðàòà è ìîìåíòîì âîç-

ìåùåíèÿ åãî ñòîèìîñòè ñî ñòîðîíû ãîñóäàðñòâà, à

òàêæå ñ äîïîëíèòåëüíûì ôèíàíñèðîâàíèåì èññëå-

äîâàíèé ïî èçó÷åíèþ ïðåïàðàòà â ðàìêàõ ãëîáàëü-

íîé ñòðàòåãèè äîñòóïà íà ðûíîê (market access).

Îðãàíèçàöèÿ äîïîëíèòåëüíîé ýêñïåðòèçû ËÏ íà

óðîâíå íàöèîíàëüíûõ è ðåãèîíàëüíûõ ðåãóëÿòîð-

íûõ îðãàíîâ òàêæå ñïîñîáñòâóåò îãðàíè÷åíèþ äîñ-

òóïíîñòè ïðåïàðàòà äëÿ ïàöèåíòîâ, ÷òî â ñâîþ î÷å-

ðåäü ïðèâîäèò ê ñíèæåíèþ «ïðèâëåêàòåëüíîñòè»

èíâåñòèöèé â ôàðìàöåâòè÷åñêóþ îòðàñëü è ìîæåò

òîðìîçèòü äàëüíåéøåå ðàçâèòèå áèîòåõíîëîãè÷å-

ñêèõ íàóê â öåëîì.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîöåññ ðîñòà ðàñõîäîâ íà ëåêàð-

ñòâåííîå îáåñïå÷åíèå è äðóãèå äîðîãîñòîÿùèå òåõ-

íîëîãèè äîëæåí æåñòêî êîíòðîëèðîâàòüñÿ ãîñóäàð-

ñòâîì è îáùåñòâîì ÷åðåç âíåäðåíèå èíñòèòóòîâ

íåçàâèñèìîé è êîìïåòåíòíîé ýêñïåðòèçû. Îäíàêî

ñëåäóåò îñîçíàâàòü íåîáõîäèìîñòü îáåñïå÷åíèÿ óñ-

ëîâèé äëÿ ôèíàíñèðîâàíèÿ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé

è íîâûõ ÌÒ. Èõ ôèíàíñèðîâàíèå ñîçäàåò ñåðüåç-

íûå ïðåèìóùåñòâà êàê äëÿ çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ è

ðàçâèòèÿ ìåäèêî-áèîëîãè÷åñêîé íàóêè, òàê è äëÿ

ðàçâèòèÿ äðóãèõ ñîïðåäåëüíûõ íàó÷íûõ íåìå-

äèöèíñêèõ íàïðàâëåíèé, ïîâûøàþùèõ óðîâåíü

ðàçâèòèÿ îáùåñòâà. Ðåãóëèðîâàíèå ñôåðû çäðà-

âîîõðàíåíèÿ, êàê è ñîçäàíèå èíâåñòèöèîííîé ïðè-

âëåêàòåëüíîñòè ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, ïðåä-

ñòàâëÿþò ñîáîé êðàéíå òîíêèå è ÷óâñòâèòåëüíûå

ñôåðû, òðåáóþùèå î÷åíü îñòîðîæíîãî è âíèìà-

òåëüíîãî îòíîøåíèÿ.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Upgrading Healthcare

Developmental stages of market access system

for the new drugs and medical technologies

V. V. Omelyanovsky, M. Yu. Frolov, I. G. Soldatova

The reimbursement system for drugs and medical devices is a significant factor that defines their accessibility and affordability.

Due to increasing prices in healthcare worldwide, the last decades are characterized by the infusion of innovative approaches to

cost-containment in healthcare and by the restriction of the ineffective or insufficiently effective technologies utilization. The requ-

irements for including new drugs and medical devices into reimbursement lists have increased. Evidence of cost-effectiveness and

budget impact of new technologies is more and more often required when dossier for health technology assessment (HTA) is sub-

mitted. The history of approaches and requirements to clinical and economical analysis from the regulatory authorities’ point of

view are considered in the article.

KEYWORDS: reimbursement system for drugs and medical devices, restrictive lists, effectiveness of medical technologies, ap-

praisal of new technologies, budget impact analysis, HTA dossier.
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Ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå

Ôàðìàêîêèíåòèêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ó äåòåé ðàçíûõ âîçðàñòíûõ ãðóïï

Ñ. Ê. Çûðÿíîâ1, À. Â. Ñîêîëîâ2, Þ. Á. Áåëîóñîâ1

1 Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò
èì. Í. È. Ïèðîãîâà, Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Èñïûòàòåëüíûé öåíòð ýêñïåðòèçû ÔÃÁÓ «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ
ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè (ÔÃÁÓ ÍÖ ÝÑÌÏ),
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ôàðìàêîêèíåòèêà ó äåòåé ðàçíûõ âîçðàñòíûõ ãðóïï èìååò îñîáåííîñòè íà ðàçëè÷íûõ ýòàïàõ: âñàñûâàíèå, ðàñïðåäåëåíèå,

ìåòàáîëèçì, âûâåäåíèå. Çíàíèå ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ñâîéñòâ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ó äåòåé ïîçâîëèò ïîâûñèòü ýô-

ôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü ïðîâîäèìîé ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ, ôàðìàêîêèíåòèêà, îñîáåííîñòè ó äåòåé, âñàñûâàíèå, ðàñïðåäåëåíèå, ìå-

òàáîëèçì, âûâåäåíèå.

Ïðèñòàëüíûé èíòåðåñ âðà÷åé âî âñåì ìèðå ê êëè-

íè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è åå ñîñòàâíîé ÷àñòè —

êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîêèíåòèêå âûçâàí íàäåæäîé

êëèíèöèñòîâ íà òî, ÷òî ýòî íàïðàâëåíèå ïîçâîëèò

ñîçäàòü ãëóáîêî íàó÷íûå, à ïîòîìó îáúåêòèâíûå îñ-

íîâû áåçîïàñíîãî è ýôôåêòèâíîãî ïðèìåíåíèÿ ëå-

êàðñòâ. Ëå÷åíèå ëåêàðñòâàìè â çíà÷èòåëüíîé ìåðå

îñòàåòñÿ èñêóññòâîì âðà÷à, êîòîðîå âûðàáàòû-

âàëîñü ìíîãîëåòíèì ïðèìåíåíèåì ìåòîäà «ïðîá è

îøèáîê». È òàê æå, êàê äðóãèå âèäû èñêóññòâà,

ôàðìàêîòåðàïèÿ íå ìîæåò áûòü óäîâëåòâîðèòåëüíî

ïðåäñòàâëåíà â âèäå ñóììû ïðîïèñåé, âåðíûõ âî

âñåõ ñëó÷àÿõ æèçíè. Ñîâðåìåííàÿ êëèíè÷åñêàÿ

ôàðìàêîêèíåòèêà âíîñèò áîëüøîé âêëàä â ñîçäà-

íèå ïðàêòè÷åñêîé íàóêè, êàê ëå÷èòü ëåêàðñòâàìè.

Òåðìèí «ôàðìàêîêèíåòèêà» â 1953 ã. ïðåäëîæèë

F. H. Dost. Â ïåðâîì íîìåðå æóðíàëà «Journal of

Pharmacokinetics and Biopharmaceutics» áûëî äàíî

òàêîå îïðåäåëåíèå: «Ôàðìàêîêèíåòèêà — ýòî èñ-

ñëåäîâàíèå êèíåòèêè âñàñûâàíèÿ, ðàñïðåäåëåíèÿ,

ìåòàáîëèçìà è ýêñïðåññèè ëåêàðñòâ â ñîïîñòàâ-

ëåíèè ñ ñîîòâåòñòâóþùèì ôàðìàêîëîãè÷åñêèì,

òåðàïåâòè÷åñêèì èëè òîêñè÷åñêèì ýôôåêòîì ó ÷å-

ëîâåêà è æèâîòíûõ». Ãîä ñïóñòÿ, âî ââåäåíèè ê

ñáîðíèêó ìàòåðèàëîâ ïåðâîãî ñèìïîçèóìà ïî êëè-

íè÷åñêîé ôàðìàêîêèíåòèêå, äàíî ñëåäóþùåå îïðå-

äåëåíèå ýòîé äèñöèïëèíû: «Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêî-

êèíåòèêà — ýòî îòðàñëü íàóêè î çäîðîâüå, êîòîðàÿ

èñïîëüçóåò ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå ïîäõîäû äëÿ

áåçîïàñíîãî è ýôôåêòèâíîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî

ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâ ó êîíêðåòíûõ áîëüíûõ».

Òàêèì îáðàçîì, îïòèìèçàöèÿ ôàðìàêîòåðàïèè

íåâîçìîæíà áåç çíàíèÿ ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ

ïàðàìåòðîâ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà (ËÑ) è îñî-

áåííîñòåé åãî ôàðìàêîêèíåòèêè ó êîíêðåòíîãî

áîëüíîãî.

Âëèÿíèå âîçðàñòà íà ðàñïðåäåëåíèå è öèðêóëÿ-

öèþ ËÑ ïðîÿâëÿåòñÿ â îñíîâíîì â êðàéíèõ âîç-

ðàñòíûõ ãðóïïàõ: ñ îäíîé ñòîðîíû — ó íîâîðîæ-

äåííûõ è äåòåé 1-ãî ãîäà æèçíè, ñ äðóãîé — ó ïî-

æèëûõ ëþäåé ñòàðøå 60 ëåò. Ó ðàçíûõ ëþäåé

âîçðàñòíûå èçìåíåíèÿ ôàðìàêîêèíåòèêè, òàê æå,

êàê è ðàçëè÷íûõ ôèçèîëîãè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ,

ïðîèñõîäÿò ñ ðàçíîé ñêîðîñòüþ è çàâèñÿò îò ìíî-

ãèõ ñðåäîâûõ ôàêòîðîâ.

Äåòñêèé îðãàíèçì èìååò ðÿä ñóùåñòâåííûõ îò-

ëè÷èé îò îðãàíèçìà âçðîñëîãî ÷åëîâåêà. Èìåííî

ýòè îòëè÷èÿ è îñîáåííîñòè ôàðìàêîêèíåòèêè ËÑ â

äåòñêîì âîçðàñòå ðàññìîòðåíû â äàííîé ñòàòüå.

ÂÑÀÑÛÂÀÍÈÅ

Îñîáåííîñòè âñàñûâàíèÿ ïðåïàðàòîâ â æåëó-

äî÷íî-êèøå÷íîì òðàêòå (ÆÊÒ) ó íîâîðîæäåííûõ

äåòåé è ãðóäíûõ ìëàäåíöåâ îïðåäåëÿþòñÿ ñëåäó-

þùèìè ôàêòîðàìè:

1. pH ñîäåðæèìîãî æåëóäêà â òå÷åíèå íåñêîëü-

êèõ ñóòîê ïîñëå ðîæäåíèÿ áëèçêî ê íåéòðàëüíîìó è

ñíèæàåòñÿ î÷åíü ìåäëåííî, äîñòèãàÿ çíà÷åíèé pH

æåëóäî÷íîãî ñîêà, õàðàêòåðíûõ äëÿ âçðîñëûõ,

ïîñëå äâóõëåòíåãî âîçðàñòà;

2. íåðåãóëÿðíîå è îáû÷íî ìåäëåííîå îïîðîæíå-

íèå æåëóäêà â òå÷åíèå ïåðâûõ øåñòè ìåñÿöåâ æèç-

íè (îïàñíîñòü ââåäåíèÿ ãèïåðîñìîëÿðíûõ ðàñòâî-

ðîâ — íåêðîòèçèðóþùèé ýíòåðîêîëèò);
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3. íèçêàÿ ìèêðîáíàÿ îáñåìåíåííîñòü êè-

øå÷íèêà;

4. âûñîêàÿ àêòèâíîñòü â-ãëþêóðîíèäàçû â êè-

øå÷íèêå (ïîâòîðíîå âñàñûâàíèå âûñâîáîæäåííîãî

èç ñâÿçè ñ ãëþêóðîíîâîé êèñëîòîé íåïîëÿðíîãî,

ëåãêî ðåàáñîðáèðóþùåãîñÿ èñõîäíîãî âåùåñòâà —

ýíòåðîãåïàòè÷åñêàÿ öèðêóëÿöèÿ);

5. îñëàáëåííàÿ æåë÷åâûâîäÿùàÿ ôóíêöèÿ.

Â ðåçóëüòàòå âûñîêèõ çíà÷åíèé pH æåëóäêà ìëà-

äåíöåâ îòìå÷àåòñÿ ìåíüøåå ðàñùåïëåíèå íåêîòî-

ðûõ ïåíèöèëëèíîâ è èõ áîëåå âûñîêàÿ áèîäîñòóï-

íîñòü ïðè ïðèåìå âíóòðü. Íàîáîðîò, ðÿä ïðåïàðà-

òîâ, èìåþùèõ êèñëîòíûå ñâîéñòâà (ôåíîáàðáèòàë,

ôåíèòîèí, íàëèäèêñîâàÿ êèñëîòà è äð.), áîëåå èí-

òåíñèâíî èîíèçèðóþòñÿ ïðè íåéòðàëüíîì çíà÷åíèè

pH, ÷òî ïðèâîäèò ê óìåíüøåíèþ èõ âñàñûâàíèÿ ó

ìëàäåíöåâ. Ðàçíîíàïðàâëåííîå âëèÿíèå ôèçèî-

ëîãè÷åñêèõ îñîáåííîñòåé ÆÊÒ íîâîðîæäåííûõ íà

àáñîðáöèþ ËÑ ïðèâîäèò ê òîìó, ÷òî îäíè ïðåïà-

ðàòû (òåîôèëëèí, ýðèòðîìèöèí) âñàñûâàþòñÿ

áûñòðåå, äðóãèå (ðèôàìïèöèí) — ìåäëåííåå, ÷åì ó

âçðîñëûõ. Çíà÷èòåëüíûå èçìåíåíèÿ âñàñûâàíèÿ

íàáëþäàëèñü ïðè ââåäåíèè ËÑ âíóòðü íåäîíîøåí-

íûì íîâîðîæäåííûì. Íàïðèìåð, ìàêñèìàëüíàÿ

êîíöåíòðàöèÿ õëîðàìôåíèêîëà äîñòèãàëàñü òîëü-

êî ÷åðåç 12 ÷àñîâ ïîñëå îäíîêðàòíîãî ââåäåíèÿ

ïðåïàðàòà.

Ïðè ïåðîðàëüíîì íàçíà÷åíèè ðàñòâîðîâ ñëåäóåò

ó÷åñòü, ÷òî ãèïåðîñìîëÿðíûå ðàñòâîðû ëþáûõ

âåùåñòâ (â òîì ÷èñëå ñàõàðîçû, íàòðèÿ ãèäðîêàð-

áîíàòà è ïð.) îòíîñÿòñÿ ê ôàêòîðàì, ñïîñîáñòâó-

þùèì ðàçâèòèþ íåêðîòèçèðóþùåãî ýíòåðîêîëèòà.

Òàê, ñîîáùàëîñü î ñëó÷àÿõ ðàçâèòèÿ äàííîãî çàáî-

ëåâàíèÿ ó íåäîíîøåííîãî íîâîðîæäåííîãî ïîñëå

íàçíà÷åíèÿ åìó ÷åðåç ðîò ðàñòâîðà êàëüöèÿ ãëþêî-

íàòà, äîáàâëåííîãî ê ïèòàòåëüíîé ñìåñè, ââåäåí-

íîé ÷åðåç íàçîãàñòðàëüíûé çîíä.

Äëÿ ïðåäñêàçàíèÿ âîçðàñòíûõ îñîáåííîñòåé âñà-

ñûâàíèÿ ËÑ â æåëóäêå íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü, ÷òî

pH â íåì íà âûñîòå ñåêðåöèè ñîëÿíîé êèñëîòû ñî-

ñòàâëÿåò ó äåòåé ìåñÿ÷íîãî âîçðàñòà 5,8; â âîçðàñòå

3 – 7 ìåñÿöåâ — îêîëî 5; 8 – 9 ìåñÿöåâ — 4,5; à ê 3

ãîäàì äîñòèãàåò çíà÷åíèé 1,5 – 2,5, êàê ó âçðîñëûõ.

Åñëè ëåêàðñòâåííîå âåùåñòâî ïðè çíà÷åíèÿõ pH,

ñâîéñòâåííûõ ñðåäàì îðãàíèçìà, íàõîäèòñÿ ãëàâ-

íûì îáðàçîì â íåèîíèçèðîâàííîì âèäå, îíî ëó÷øå

ðàñòâîðèìî â ëèïèäàõ, ÷åì â âîäå, è õîðîøî ïðîíè-

êàåò ÷åðåç áèîëîãè÷åñêèå ìåìáðàíû. Åñëè âåùå-

ñòâî èîíèçèðîâàíî, îíî ïëîõî ïðîíèêàåò ÷åðåç

ìåìáðàíû êëåòîê â ðàçëè÷íûå òêàíè è îðãàíû, íî

îáëàäàåò ëó÷øåé âîäîðàñòâîðèìîñòüþ.

Êàæäîå ëåêàðñòâåííîå âåùåñòâî õàðàêòåðèçó-

åòñÿ ñâîèì ïîêàçàòåëåì ðÊà — çíà÷åíèåì pH, ïðè

êîòîðîì â èîíèçèðîâàííîì (äèññîöèèðîâàííîì)

âèäå íàõîäèòñÿ ïîëîâèíà ââåäåííîé äîçû âåùåñòâà

(òàáë. 1).

Äëÿ òîãî, ÷òîáû óâåëè÷èòü âñàñûâàíèå ËÑ, íà-

çíà÷àåìûõ ïåðîðàëüíî, à çíà÷èò, è èõ áèîäîñòóï-

íîñòü, íåîáõîäèìî ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ ñëåäóþùèìè

ïðèíöèïàìè:

1. ëåêàðñòâà — ñëàáûå êèñëîòû — òåì ëó÷øå

âñàñûâàþòñÿ, ÷åì áîëåå êèñëîé ÿâëÿåòñÿ ñðåäà â

æåëóäêå, òàê êàê ïðè ýòîì îíè ìåíüøå äèññîöèèðó-

þò; ëåêàðñòâà — ñëàáûå îñíîâàíèÿ — íàîáîðîò,

ëó÷øå âñàñûâàþòñÿ èç áîëåå ùåëî÷íîé ñðåäû, ïî-

ýòîìó èõ ÷àñòî ðåêîìåíäóþò çàïèâàòü ùåëî÷íûìè

ìèíåðàëüíûìè âîäàìè, êîòîðûå ê òîìó æå óñêîðÿ-

þò îïîðîæíåíèå æåëóäêà â äâåíàäöàòèïåðñòíóþ

êèøêó;

2. íàèáîëåå êèñëîé ñðåäà æåëóäêà áûâàåò âî âðå-

ìÿ è ñðàçó ïîñëå åäû, íàèìåíåå êèñëîé — çà 1 ÷àñ

èëè ÷åðåç 1,5 – 2 ÷àñà ïîñëå åäû;

3. ÷åì áûñòðåå ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò ïîñòó-

ïàåò â êèøå÷íèê (ñ î÷åíü áîëüøîé âñàñûâàþùåé

ïîâåðõíîñòüþ), òåì ñêîðåå îí âñàñûâàåòñÿ, ñîçäà-

âàÿ áîëüøèå êîíöåíòðàöèè â êðîâè.

Â ñâÿçè ñ ïîñëåäíèì ïîëîæåíèåì íåîáõîäèìî

ïîìíèòü, ÷òî õàðàêòåð ïèùè òàêæå âëèÿåò íà îïî-

ðîæíåíèå æåëóäêà. Òàê, ïðè âñêàðìëèâàíèè ãðóä-

íûì ìîëîêîì îïîðîæíåíèå æåëóäêà ïðîèñõîäèò

÷åðåç 2 – 3 ÷àñà, êîðîâüèì ìîëîêîì — ÷åðåç 3 – 4

÷àñà, ñóùåñòâåííî âîçðàñòàÿ ïðè óâåëè÷åíèè êîëè-

÷åñòâà æèðà è áåëêà â ïèùå.

Âñàñûâàíèå ÷åðåç êîæó ó íîâîðîæäåííûõ äåòåé

è ãðóäíûõ ìëàäåíöåâ ïðîòåêàåò çíà÷èòåëüíî áîëåå

èíòåíñèâíî, ÷òî ñâÿçàíî ñ ìàëîé òîëùèíîé ðîãîâî-

ãî ñëîÿ êîæè è ñ åå óâåëè÷åííîé ãèäðàòàöèåé. Â ðå-

çóëüòàòå ó ìëàäåíöåâ ìîãóò íàáëþäàòüñÿ ñèñòåì-

íûå ïðîÿâëåíèÿ ïðè êîíòàêòå ñ êîæåé íåêîòîðûõ

ïðåïàðàòîâ äëÿ íàðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ (ìàçè ñ ñà-

ëèöèëîâîé êèñëîòîé, ïðèñûïêè ñ áîðíîé êèñëîòîé,

ïðåïàðàòû éîäà, ãëþêîêîðòèêîèäû).

Ïðè íàçíà÷åíèè ËÑ ïóòåì èíãàëÿöèè ñëåäóåò

ó÷èòûâàòü, ÷òî ó äåòåé, îñîáåííî ìëàäøåãî âîçðàñ-

òà, ñëèçèñòàÿ îáîëî÷êà äûõàòåëüíûõ ïóòåé ëåãêî

ïîäâåðãàåòñÿ ðàçäðàæåíèþ, ðåàãèðóåò íà íåãî

îáèëüíûì îòäåëåíèåì ñåêðåòà è íàáóõàíèåì, ÷òî
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Òàáëèöà 1 | Êîíñòàíòû èîíèçàöèè íåêîòîðûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ñëàáûå êèñëîòû pKa Ñëàáûå îñíîâàíèÿ pKa

Àìïèöèëëèí 7,2 Ïðîïðàíîëîë 9,4

Ïàðàöåòàìîë 7,2 Äèôåíãèäðàìèí 9,0

Òåîôèëëèí 8,8 Äèàçåïàì 3,3

Ôåíîáàðáèòàë 7,2 Òåðáóòàëèí 10,1

Ôóðîñåìèä 3,9 Òèîðèäàçèí 10,5

Ôåíèòîèí 8,3 Õëîðäèàçåïîêñèä 4,6

Ãèäðîõëîðîòèàçèä 6,8; 9,4 Ýôåäðèí 10,6

Ïåíèöèëëàìèí 1,8 Õëîðïðîìàçèí 9,3



ìîæåò íàðóøèòü ïðîõîäèìîñòü äûõàòåëüíûõ ïó-

òåé. Îñîáåííî áîëüøóþ îñòîðîæíîñòü íóæíî

ñîáëþäàòü ïðè âäûõàíèè êèñëîðîäà, êîòîðûé âû-

çûâàåò íå òîëüêî ðàçäðàæåíèå, íî è ïîâðåæäåíèå

ñëèçèñòûõ îáîëî÷åê, à ó íåäîíîøåííûõ íîâîðîæ-

äåííûõ óãíåòàåò ñèíòåç ñóðôàêòàíòà.

Ïðè çàêàïûâàíèè ðàñòâîðîâ â ïîëîñòü íîñà ðå-

áåíêó íåîáõîäèìà îñòîðîæíîñòü, ïîñêîëüêó:

1. ðàçäðàæàþùåå âåùåñòâî (ïðîòàðãîë) ìîæåò

âûçâàòü ðåôëåêòîðíóþ (ñ ïîâåðõíîñòè ãëîòêè è

âåðõíèõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé) îñòàíîâêó äûõàíèÿ;

2. ïîâûøåííàÿ ïðîíèöàåìîñòü ñëèçèñòîé îáî-

ëî÷êè ìîæåò ïðèâåñòè ê âîçíèêíîâåíèþ ñèñòåì-

íîãî ýôôåêòà (á-àäðåíîìèìåòèêè — íåîáõîäèìà

áîëåå íèçêàÿ êîíöåíòðàöèÿ);

3. æèðîðàñòâîðèìûå âåùåñòâà (ôåíòàíèë, êå-

òàìèí, ìèäàçîëàì) õîðîøî âñàñûâàþòñÿ ñî ñëèçè-

ñòîé îáîëî÷êè íîñà, áûñòðî ïîïàäàÿ â öåðåáðî-

ñïèíàëüíóþ æèäêîñòü (ÖÑÆ) è ìîçã, òàê êàê ñó-

ùåñòâóåò ïðÿìîé êîíòàêò ïîäñëèçèñòîé îáîëî÷êè

íîñà ñ ñóáàðàõíîèäàëüíûì ïðîñòðàíñòâîì îáîíÿ-

òåëüíîé äîëè ìîçãà.

Âñàñûâàíèå ïîñëå âíóòðèìûøå÷íîãî (â�ì) ââå-

äåíèÿ ó ìëàäåíöåâ îòëè÷àåòñÿ îò òàêîâîãî ó âçðîñ-

ëûõ ïîä âëèÿíèåì ðÿäà ôàêòîðîâ, îñíîâíûå èç

êîòîðûõ:

� ïåðèôåðè÷åñêàÿ âàçîìîòîðíàÿ íåñòàáèëüíîñòü

� èçìåí÷èâîñòü êðîâîñíàáæåíèÿ ðàçëè÷íûõ

ìûøö

� íèçêàÿ àêòèâíîñòü ìûøå÷íûõ ñîêðàùåíèé

� ìàëàÿ îòíîñèòåëüíàÿ ìàññà ñêåëåòíûõ ìûøö è

ïîäêîæíîãî æèðà

� âûñîêèé ïðîöåíò âîäû â ìûøöàõ.

×àñòü ýòèõ ôàêòîðîâ ìîæåò óñêîðÿòü âñàñûâàíèå

ïîñëå â�ì ââåäåíèÿ, à äðóãàÿ ÷àñòü — íàîáîðîò,

çàìåäëÿòü. Â ðåçóëüòàòå äëÿ ðàçëè÷íûõ ïðåïàðàòîâ

ïî-ðàçíîìó èçìåíÿåòñÿ ñêîðîñòü âñàñûâàíèÿ èç

ìûøö ìëàäåíöåâ ïî ñðàâíåíèþ ñî âçðîñëûìè.

Ñóäÿ ïî âðåìåíè äîñòèæåíèÿ ìàêñèìàëüíîé êîí-

öåíòðàöèè ïîñëå îäíîêðàòíîãî â�ì ââåäåíèÿ, ôå-

íîáàðáèòàë, êàíàìèöèí è àìèêàöèí âñàñûâàþòñÿ ó

íîâîðîæäåííûõ áûñòðåå; à äèàçåïàì — ïðèìåðíî ñ

òàêîé æå ñêîðîñòüþ, êàê ó âçðîñëûõ. Îñîáåííî ðåç-

êî ñíèæàåòñÿ âñàñûâàíèå íåêîòîðûõ ïðåïàðàòîâ èç

ìûøö íåäîíîøåííûõ íîâîðîæäåííûõ: ìàêñèìóì

êîíöåíòðàöèè ïåíèöèëëèíà Â íàáëþäàåòñÿ ÷åðåç

4 – 6 ÷àñîâ ïîñëå ââåäåíèÿ (ïðè ìàññå òåëà íåäî-

íîøåííîãî íîâîðîæäåííîãî ìåíåå 2 êã), òîãäà êàê

ó äåòåé ïåðâûõ ìåñÿöåâ æèçíè ïîñëå ñðî÷íûõ ðî-

äîâ — ÷åðåç 0,5 ÷àñà. Ñêîðîñòü âñàñûâàíèÿ ìíîãèõ

ËÑ, â ÷àñòíîñòè àíòèáèîòèêîâ, ó íîâîðîæäåííûõ

çàìåòíî ìåíüøå, ÷åì ó äåòåé ìåñÿ÷íîãî âîçðàñòà,

ó êîòîðûõ îíà ïðèìåðíî ñîïîñòàâèìà ñ ýòèì ïîêà-

çàòåëåì ó âçðîñëûõ.

Èç-çà íåñòàáèëüíîñòè ãåìîäèíàìèêè ó íîâîðîæ-

äåííûõ äåòåé, îñîáåííî ïðè òîêñèêîçàõ, îáåçâî-

æèâàíèè, íàðóøåíèÿõ äûõàíèÿ è ñåðäå÷íî-ñîñó-

äèñòîé äåÿòåëüíîñòè, âåùåñòâî ìîæåò çàäåðæàòüñÿ

íà ìåñòå ââåäåíèÿ, ñîçäàâàÿ â íåì äåïî. Íåîáõîäè-

ìî îòìåòèòü, ÷òî ïîâòîðíûå â�ì èíúåêöèè íå óñêî-

ðÿþò âñàñûâàíèå, áîëåå òîãî, îíè ìîãóò ïðèâåñòè,

ïîñëå âîññòàíîâëåíèÿ ãåìîäèíàìèêè, ê âûñîêîé

êîíöåíòðàöèè ËÑ â ïëàçìå êðîâè, ñïîñîáíîé âû-

çâàòü ÷ðåçìåðíûé, äàæå òîêñè÷åñêèé ýôôåêò. Ïî-

ýòîìó ïðè êîìàòîçíîì ñîñòîÿíèè, îáåçâîæèâàíèè,

íàðóøåíèè ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé äåÿòåëüíîñòè íå-

îáõîäèìî èçáåãàòü â�ì ââåäåíèÿ, âåùåñòâî äîëæíî

ââîäèòüñÿ òîëüêî âíóòðèâåííî (â�â).

Íåêðîòèçèðóþùèé ýíòåðîêîëèò ìîæåò ðàçâèòüñÿ

íå òîëüêî ïðè ââåäåíèè ãèïåðîñìîëÿðíûõ ðàñòâî-

ðîâ per os, íî è ïðè ââåäåíèè èõ â�â. Â ñâÿçè ñ ýòèì

íåëüçÿ èñïîëüçîâàòü 10 %-íûå è áîëåå êîíöåí-

òðèðîâàííûå ðàñòâîðû ãëþêîçû äëÿ ðàçâåäåíèÿ

âåùåñòâ, ââîäèìûõ â�â. Íå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü

â êà÷åñòâå ðàñòâîðèòåëÿ è ìíîãîêîìïîíåíòíûå

ðàñòâîðû; ñëåäóåò ïðåäïî÷èòàòü èçîòîíè÷åñêèé

ðàñòâîð íàòðèÿ õëîðèäà, òàê êàê ïî÷êè íîâîðîæ-

äåííûõ äåòåé åùå íå ñïîñîáíû áûñòðî óäàëÿòü ðàç-

ëè÷íûå èîíû, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê çàäåðæêå

èîíîâ è âîäû, ê ðàçâèòèþ äèñèîíèè.

ÐÀÑÏÐÅÄÅËÅÍÈÅ È ÑÂßÇÛÂÀÍÈÅ

Ñ ÁÅËÊÀÌÈ È ÔÎÐÌÅÍÍÛÌÈ

ÝËÅÌÅÍÒÀÌÈ

Ó íîâîðîæäåííîãî ðåáåíêà è ãðóäíîãî ìëàäåíöà

îòíîñèòåëüíîå ñîäåðæàíèå âîäû â îðãàíèçìå

âûøå, à îòíîøåíèå êîëè÷åñòâà âíóòðèêëåòî÷íîé

è âíåêëåòî÷íîé âîäû — íèæå, ÷åì ó âçðîñëûõ.

Ïîýòîìó âåùåñòâà, õîðîøî ðàñòâîðèìûå â âîäå

(ñòðîôàíòèí), îêàçàâøèñü â áîëüøåì åå îáúåìå,

ñîçäàþò ó äåòåé ìåíüøóþ êîíöåíòðàöèþ â ïëàçìå.

Æèðîâîé òêàíè ó ìëàäåíöåâ îòíîñèòåëüíî ìåíüøå

(15 % ìàññû òåëà), ìåíüøå è ìàññà ñêåëåòíûõ

ìûøö (25 % ìàññû òåëà). Â ðåçóëüòàòå â ïëàçìå

êðîâè íîâîðîæäåííûõ îòìå÷àåòñÿ áîëüøàÿ êîí-

öåíòðàöèÿ ëèïèäîðàñòâîðèìûõ ïðåïàðàòîâ. ßðêèì

ïðèìåðîì ýòîìó ñëóæèò äèãîêñèí, êîíöåíòðàöèÿ

êîòîðîãî ïîñëå ââåäåíèÿ ðàâíîé äîçû íà åäèíèöó

ìàññû òåëà â ïëàçìå êðîâè íîâîðîæäåííûõ ìëà-

äåíöåâ áîëüøå, ÷åì ó ñòàðøèõ äåòåé è âçðîñëûõ.

Â òî æå âðåìÿ îòíîñèòåëüíàÿ ìàññà ìîçãà è ïå÷åíè

ó íîâîðîæäåííûõ è ãðóäíûõ äåòåé çíà÷èòåëüíî

íèæå, ÷åì ó âçðîñëûõ. Ýòè àíàòîìè÷åñêèå îñîáåí-

íîñòè ìîãóò çíà÷èòåëüíî ñêàçàòüñÿ íà ðàñïðåäå-

ëåíèè ëåêàðñòâ â ïåðâûå äíè è ìåñÿöû ïîñëå ðîæ-

äåíèÿ. Ó íîâîðîæäåííûõ ìëàäåíöåâ îòëè÷àþòñÿ è

íåêîòîðûå ôèçèîëîãè÷åñêèå ïàðàìåòðû, âëèÿþùèå

íà ðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðàòîâ: pH êðîâè, ïàðàìåò-

ðû ÊÙÑ è ãåìîäèíàìèêè.

Ðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðàòîâ ó íîâîðîæäåííûõ

äåòåé ìîæåò ñóùåñòâåííî çàâèñåòü îò ìàññû òåëà

ðåáåíêà ïðè ðîæäåíèè — ó äåòåé 2,5 êã è íèæå

óâåëè÷èâàåòñÿ ïðîíèöàåìîñòü ãåìàòîýíöåôàëè-

÷åñêîãî áàðüåðà (ÃÝÁ), ñíèæàåòñÿ ñêîðîñòü ýëèìè-
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íàöèè è ðàñòåò óðîâåíü ïðåïàðàòà â êðîâè ïî ñðàâ-

íåíèþ ñ íîâîðîæäåííûìè ñ ìàññîé òåëà îêîëî 3 êã

(òîáðàìèöèí).

Ó íîâîðîæäåííûõ è ãðóäíûõ äåòåé îòìå÷àåòñÿ

íåäîñòàòî÷íàÿ çðåëîñòü ãèñòîãåìàòè÷åñêèõ áàðüå-

ðîâ. Íàèáîëüøåå çíà÷åíèå èìååò íåçðåëûé ÃÝÁ,

÷åðåç êîòîðûé ËÑ ïîñòóïàþò â áîëüøåì êîëè÷å-

ñòâå â ìîçã, ñîçäàâàÿ â íåì áîëåå âûñîêèå êîíöåí-

òðàöèè, ÷åì ó âçðîñëûõ. Ýòî íåîáõîäèìî ó÷èòû-

âàòü ïðè íàçíà÷åíèè ïðåïàðàòîâ êàê öåíòðàëüíîãî

(îñîáåííî óãíåòàþùèõ öåíòðàëüíóþ íåðâíóþ ñèñ-

òåìó), òàê è ïåðèôåðè÷åñêîãî äåéñòâèÿ. Íàïðèìåð,

îñìîòè÷åñêè àêòèâíûå âåùåñòâà ó íîâîðîæäåííûõ

è ãðóäíûõ äåòåé ëåãêî ïðîíèêàþò â ìîçã è ïðåïÿò-

ñòâóþò ñîçäàíèþ îñìîòè÷åñêîãî ãðàäèåíòà ìåæäó

ïëàçìîé êðîâè è ÖÑÆ, ÷òî çàòðóäíÿåò âûâåäåíèå

âîäû èç ìîçãîâîé òêàíè ïðè îòåêå ìîçãà. Ê òîìó æå

íàçíà÷åíèå îñìîòè÷åñêè àêòèâíûõ ðàñòâîðîâ ïî-

âðåæäàåò ÃÝÁ (ïðîèñõîäèò åãî «ðàñêðûòèå»), ÷òî

îáëåã÷àåò ïîïàäàíèå â ìîçã äðóãèõ ýêçîãåííûõ è

ýíäîãåííûõ (íàïðèìåð, áèëèðóáèí) âåùåñòâ.

Ó äåòåé ãðóäíîãî âîçðàñòà, êàê ïðàâèëî, ñíèæåíî

ñâÿçûâàíèå ñ áåëêàìè áîëüøèíñòâà ËÑ (òàáë. 2).

Ýòî îáóñëîâëåíî óìåíüøåíèåì ñîäåðæàíèÿ îá-

ùåãî áåëêà â ïëàçìå êðîâè è èçìåíåíèåì ñîîòíî-

øåíèÿ ïëàçìåííûõ áåëêîâ — áîëåå íèçêèì êîëè÷å-

ñòâîì ã-ãëîáóëèíîâ è ëèïîïðîòåèíîâ. Ó íîâîðîæ-

äåííûõ äåòåé, êàê è ó ïëîäà, àëüáóìèíû â òå÷åíèå

äîëãîãî âðåìåíè îáëàäàþò ïîíèæåííîé ñïîñîá-

íîñòüþ ñâÿçûâàòü ìîëåêóëû ËÑ. Ýòî îáúÿñíÿåòñÿ

ñëåäóþùèìè ôàêòîðàìè:

1. â ïëàçìå êðîâè íîâîðîæäåííûõ ìåíüøå

ñîäåðæàíèå áåëêîâ âîîáùå è àëüáóìèíîâ â ÷àñò-

íîñòè;

2. â ïëàçìå êðîâè ó íèõ ñîäåðæèòñÿ ôåòàëüíûé

àëüáóìèí, êîòîðûé êîëè÷åñòâåííî è êà÷åñòâåííî

èíà÷å ñâÿçûâàåò âåùåñòâà ïî ñðàâíåíèþ ñ àëüáóìè-

íîì êðîâè âçðîñëûõ;

3. íà ïåðâîé íåäåëå æèçíè ó ìëàäåíöåâ îòìå-

÷àåòñÿ óâåëè÷åíèå ëèïîëèçà è â ñâÿçè ñ ýòèì ïî-

âûøåíèå óðîâíÿ ñâîáîäíûõ æèðíûõ êèñëîò â ñû-

âîðîòêå êðîâè, ïðåïÿòñòâóþùèõ ñâÿçûâàíèþ ñ áåë-

êàìè ìíîãèõ âåùåñòâ.

Ñâÿçûâàíèå ñ áåëêàìè êèñëîòíûõ ïðåïàðàòîâ

ñíèæåíî ó ìëàäåíöåâ åùå è âñëåäñòâèå âûñîêîãî

ñîäåðæàíèÿ â ïëàçìå êðîâè íåêîòîðûõ ýíäîãåííûõ

âåùåñòâ, êîíêóðèðóþùèõ ñ ïðåïàðàòàìè çà ìåñòà

ñâÿçûâàíèÿ â ìîëåêóëàõ áåëêîâ; ê òàêèì âåùåñòâàì

ïðåæäå âñåãî îòíîñÿòñÿ ñâîáîäíûå æèðíûå êèñ-

ëîòû è íåêîíúþãèðîâàííûé áèëèðóáèí. Ïðè÷åì

âûòåñíåíèå áèëèðóáèíà èç ìåñò ñâÿçûâàíèÿ ñ áåë-

êàìè ïîä äåéñòâèåì íåêîòîðûõ ïðåïàðàòîâ ìîæåò

ïðèâåñòè ê îáðàçîâàíèþ â ìîçãå íîâîðîæäåííî-

ãî òîêñè÷åñêèõ óðîâíåé ñâîáîäíîãî áèëèðóáèíà.

Áîëåå íèçêîå çíà÷åíèå pH êðîâè, ÷àñòî íàáëþ-

äàåìîå ó ìëàäåíöåâ, ìîæåò ïðèâåñòè ê èçìåíåíèþ

íåäèññîöèèðîâàííîé ÷àñòè ïðåïàðàòà è ïîâëèÿòü

òåì ñàìûì íà ðàñïðåäåëåíèå è ñâÿçûâàíèå ïðåïà-

ðàòîâ, îñîáåííî òåõ, êîòîðûå èìåþò çíà÷åíèå pKa,

áëèçêîå ê pH êðîâè; ê òàêèì, íàïðèìåð, îòíîñèòñÿ

ôåíîáàðáèòàë.

Ñâÿçûâàíèå ËÑ ñ áåëêàìè îñòàåòñÿ íà ñðàâíè-

òåëüíî íèçêîì óðîâíå ó äåòåé â òå÷åíèå íåñêîëüêèõ

ëåò. Ñâÿçûâàíèå êèñëîòíûõ ïðåïàðàòîâ äîñòèãàåò ó

äåòåé óðîâíÿ, õàðàêòåðíîãî äëÿ âçðîñëûõ, ê 2 – 3

ãîäàì. Ïðåïàðàòû, ñâÿçûâàþùèåñÿ â çíà÷èòåëüíîé

ñòåïåíè ñ ã-ãëîáóëèíîì, òîëüêî ê 7 – 12 ãîäàì æèç-

íè äåòåé èìåþò ïîêàçàòåëè ñâÿçûâàíèÿ, àíàëîãè÷-

íûå òàêîâûì ó âçðîñëûõ. Óìåíüøåííîå ñâÿçûâàíèå

èìèïðàìèíà íàáëþäàåòñÿ ó äåòåé âïëîòü äî 10 ëåò.

Ó äåòåé ëþáîãî âîçðàñòà ñâÿçûâàíèå ËÑ ñ áåë-

êàìè ïëàçìû ñíèæàåòñÿ ïðè ãèïîòðîôèè, çàáîëå-

âàíèÿõ ïå÷åíè (ñíèæåíèå ñèíòåçà áåëêà), ïî÷åê

(ïîòåðÿ åãî ñ ìî÷îé).

Ëåêàðñòâà ìîãóò ñâÿçûâàòüñÿ ñ ìåìáðàíàìè ôîð-

ìåííûõ ýëåìåíòîâ êðîâè è ïðîíèêàòü â íèõ. Îêèñ-

ëÿþùèå âåùåñòâà ïðè ýòîì ñïîñîáíû âûçâàòü ãå-

ìîëèç (ïðè íåäîñòàòêå ôåðìåíòà Ã6ÔÄÃ), à ïîïàâ â

ýðèòðîöèò — ïðèâåñòè ê îáðàçîâàíèþ ìåòãåìîãëî-

áèíà, ÷òî íàðóøèò äîñòàâêó êèñëîðîäà ê òêàíÿì.

Îñîáîå çíà÷åíèå ýòî èìååò äëÿ íîâîðîæäåííûõ

ìëàäåíöåâ, â ýðèòðîöèòàõ êîòîðûõ ïðèñóòñòâóåò

ôåòàëüíûé ãåìîãëîáèí, ïîñêîëüêó ñîäåðæàùååñÿ

â íåì æåëåçî ëåãêî îêèñëÿåòñÿ äî òðåõâàëåíòíîãî,

à âîññòàíàâëèâàþùèõ ôåðìåíòîâ íåäîñòàòî÷íî.

Ãåìîëèç è ìåòãåìîãëîáèíåìèþ ìîãóò âûçâàòü ïà-

ðàöåòàìîë, âèêàñîë, ìåòèëåíîâûé ñèíèé, íèòðèòû,

à ó íåäîíîøåííûõ íîâîðîæäåííûõ äåòåé — äàæå

àñêîðáèíîâàÿ êèñëîòà (âåðíåå, åå ìåòàáîëèò — ìî-

íîäåãèäðîàñêîðáèíîâàÿ êèñëîòà, äëÿ âîññòàíîâëå-

íèÿ êîòîðîé îáðàòíî â àñêîðáèíîâóþ ó íèõ íå õâà-

òàåò ãëóòàòèîíà).
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Òàáëèöà 2 | Ñâÿçûâàíèå íåêîòîðûõ ïðåïàðàòîâ ñ
áåëêàìè ïëàçìû ó íîâîðîæäåííûõ äåòåé â ñðàâíå-
íèè ñî âçðîñëûìè

Ïðåïàðàò

Ïðîöåíò ñâÿçûâàíèÿ

íîâîðîæäåííûå äåòè âçðîñëûå

Áóïèâàêàèí 50 – 70 85 – 90

Ëèäîêàèí 52 68

Äèãîêñèí 14 – 26 23 – 40

Èíäîìåòàöèí 95 – 98 98

Òåîôèëëèí 32 – 48 53 – 65

Âàëüïðîàò íàòðèÿ 85 85

Äèàçåïàì 84 86

Ôåíèòîèí 71 – 86 90

Ôåíîáàðáèòàë 28 – 43 36 – 38

Àìïèöèëëèí 8 – 12 19 – 24



ÁÈÎÒÐÀÍÑÔÎÐÌÀÖÈß

Ôåðìåíòàòèâíûé ãèäðîëèç ñëîæíûõ ýôèðîâ ïðî-

èñõîäèò â îðãàíèçìå ïðè ó÷àñòèè ýñòåðàç. Ýñòåðàç-

íàÿ àêòèâíîñòü ó íîâîðîæäåííûõ äåòåé, îñîáåííî

ó íåäîíîøåííûõ, çíà÷èòåëüíî íèæå, ÷åì ó âçðîñ-

ëûõ. Ýòî îòíîñèòñÿ ê ðàçëè÷íûì ýñòåðàçàì: àöåòè-

õîëèíýñòåðàçå, àðèëýñòåðàçå, ïñåâäîõîëèíýñòåðàçå

è äð. Àêòèâíîñòü äàííûõ ôåðìåíòîâ ïîñòåïåííî

âîçðàñòàåò äî óðîâíÿ âçðîñëîãî ÷åëîâåêà â òå÷åíèå

ïåðâûõ 12 ìåñÿöåâ æèçíè ðåáåíêà. Ñíèæåííàÿ ó

íîâîðîæäåííûõ äåòåé ñêîðîñòü ãèäðîëèçà ïðîêàè-

íà è äðóãèõ àíåñòåòèêîâ ñî ñëîæíîýôèðíîé ñâÿçüþ

ìîæåò ñòàòü ïðè÷èíîé ñíèæåíèÿ ó íèõ ñåðäå÷íîé è

äûõàòåëüíîé àêòèâíîñòè â ñëó÷àå ââåäåíèÿ ýòèõ

ËÑ ðîæåíèöå.

Àêòèâíîñòü îêèñëèòåëüíûõ ôåðìåíòîâ ïå÷åíè ó

íîâîðîæäåííûõ äåòåé ñíèæåíà. Ñêîðîñòü îêèñëå-

íèÿ ñ ó÷àñòèåì öèòîõðîìà P-450 ñîñòàâëÿåò ó íèõ

ïðèìåðíî 50 % ñêîðîñòè ýòîãî ïðîöåññà ó âçðîñ-

ëûõ, òàêæå ïðèìåðíî â 2 ðàçà ñíèæåíà àêòèâíîñòü

ÍÀÄÔÍ-öèòîõðîì C ðåäóêòàçû. Àêòèâíîñòü óïî-

ìÿíóòûõ ôåðìåíòîâ, à òàêæå àíèëèíãèäðîêñèëàçû

âîçðàñòàåò ó äåòåé ñ âîçðàñòîì. Îäíàêî ýòî óâåëè-

÷åíèå äëÿ ðàçíûõ ñóáñòðàòîâ ìîæåò ïðîõîäèòü ñ

ðàçëè÷íûìè ñêîðîñòÿìè, ÷òî ïðèâîäèò ê ïîëó-

÷åíèþ ïðîòèâîðå÷èâûõ äàííûõ ïðè ñðàâíèòåëüíîì

èññëåäîâàíèè ñêîðîñòåé áèîòðàíñôîðìàöèè ðàç-

ëè÷íûõ ËÑ ó äåòåé ïåðâûõ ìåñÿöåâ æèçíè. Íàïðè-

ìåð, ïðåïàðàòû èç ãðóïïû äèìåòèëêñàíòèíîâ ïðàê-

òè÷åñêè íå äåçàëêèëèðóþòñÿ, à ýòèëìîðôèí ïîä-

âåðãàåòñÿ îêèñëèòåëüíîìó äåçàëêèëèðîâàíèþ. Â

ïå÷åíè íîâîðîæäåííûõ äåòåé, êàê è ó ïëîäà, îäèí

èç äèìåòèëêñàíòèíîâ — òåîôèëëèí íå òîëüêî íå

äåìåòèëèðóåòñÿ, à íàîáîðîò, ïîäâåðãàåòñÿ ìåòèëè-

ðîâàíèþ, ïðåâðàùàÿñü â òðèìåòèëêñàíòèí — êîôå-

èí. Êóðñîâîå ëå÷åíèå òåîôèëëèíîì ìîæåò âûçâàòü

ó ìëàäåíöåâ íåæåëàòåëüíûå ïñèõîñòèìóëèðóþùèå

è ãåìîäèíàìè÷åñêèå ñäâèãè.

Ìàëàÿ ñêîðîñòü áèîòðàíñôîðìàöèè ëåêàðñòâ

ïðèâîäèò ê ýêñêðåöèè ñ ìî÷îé çíà÷èòåëüíûõ êîëè-

÷åñòâ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå ó âçðîñëûõ îáû÷íî ýëè-

ìèíèðóþòñÿ ïóòåì ìåòàáîëèçìà. Òàê, êîôåèí ó

âçðîñëûõ ýêñêðåòèðóåòñÿ ïî÷êàìè â íåèçìåíåííîì

âèäå â î÷åíü ìàëîé ñòåïåíè — îêîëî 2 % îò äîçû,

îñòàëüíàÿ ÷àñòü ïðåâðàùàåòñÿ â ðàçëè÷íûå ìåòà-

áîëèòû, â òî æå âðåìÿ ó íîâîðîæäåííûõ ñ ìî÷îé

âûäåëÿåòñÿ 85 % èñõîäíîãî ïðåïàðàòà. Äåìåòèëè-

ðîâàíèå êîôåèíà óñêîðÿåòñÿ ñ âîçðàñòîì è äîñòèãà-

åò ñêîðîñòè, ñðàâíèìîé ñ òàêîâîé ó âçðîñëûõ, ïðè-

ìåðíî ê 8 ìåñÿöàì. Êðîìå òîãî, ñëåäóåò èìåòü â

âèäó âîçìîæíîñòü èíäóêöèè ôåðìåíòîâ âî âðåìÿ

âíóòðèóòðîáíîãî ðàçâèòèÿ çà ñ÷åò âîçäåéñòâèÿ ïðå-

ïàðàòîâ, ïðèíèìàåìûõ áåðåìåííîé æåíùèíîé.

Ïðè÷åì ýôôåêòû èíäóêöèè ó íîâîðîæäåííûõ äå-

òåé áîëåå âûðàæåíû è ñîõðàíÿþòñÿ äîëüøå, ÷åì ó

âçðîñëûõ.

Ñíèæåíèå ñêîðîñòè ãèäðîêñèëèðîâàíèÿ ó íèõ

îòìå÷åíî äëÿ ëèäîêàèíà, ôåíèòîèíà, ôåíîáàðáè-

òàëà è äð. Â òî æå âðåìÿ ñêîðîñòü îêèñëèòåëüíîãî

äåçàëêèëèðîâàíèÿ ó íîâîðîæäåííûõ îäíèõ ïðåïà-

ðàòîâ (äèàçåïàì, ëèäîêàèí) òàêàÿ æå, êàê ó âçðîñ-

ëûõ, à äðóãèõ (òåîôèëëèí, êîôåèí) — çíà÷èòåëüíî

ñíèæåíà. Îñëàáëåííàÿ èíòåíñèâíîñòü áèîòðàíñ-

ôîðìàöèè íàáëþäàåòñÿ ó ìëàäåíöåâ íå òîëüêî

âñëåäñòâèå óìåíüøåííîé ôåðìåíòàòèâíîé àêòèâ-

íîñòè, íî è êàê ðåçóëüòàò ìåíåå èíòåíñèâíîãî çà-

õâàòà ïðåïàðàòîâ ïå÷åíüþ.

Ðåàêöèè êîíúþãàöèè ñ ñóëüôàòîì è ãëèöèíîì

ïðîòåêàþò ó íîâîðîæäåííûõ ñ èíòåíñèâíîñòüþ,

áëèçêîé ê òàêîâîé ó âçðîñëûõ. Îäíàêî ãëþêóðî-

íèçàöèÿ ó äåòåé çíà÷èòåëüíî ñíèæåíà è äîñòèãàåò

óðîâíÿ âçðîñëûõ ïîñëå 3-ëåòíåãî âîçðàñòà (õëî-

ðàìôåíèêîë). Â òî æå âðåìÿ â âîçðàñòå 3 – 5 ëåò

áèîòðàíñôîðìàöèÿ îòäåëüíûõ ËÑ â ñâÿçè ñ àêòèâè-

çàöèåé áèîñèíòåòè÷åñêèõ ïðîöåññîâ â ðàñòóùåì

îðãàíèçìå ðåáåíêà ìîæåò ïðîõîäèò äàæå áûñòðåå,

÷åì ó âçðîñëûõ.

ÝÊÑÊÐÅÖÈß Ñ ÌÎ×ÎÉ

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî îòíîøåíèå ìàññû ïî÷êè ó

íîâîðîæäåííîãî ê ìàññå åãî òåëà â 2 ðàçà âûøå,

÷åì ó âçðîñëîãî, âñå ôóíêöèè ïî÷åê ïðè ðîæäåíèè

çíà÷èòåëüíî ñíèæåíû è ýêñêðåöèÿ áîëüøèíñòâà

ËÑ ñ ìî÷îé ïðîèñõîäèò ìåäëåííåå, ÷åì ó âçðîñëûõ.

Îñîáåííî íà íèçêîì óðîâíå íàõîäèòñÿ êàíàëüöåâàÿ

ñåêðåöèÿ (íàïðèìåð, ïåíèöèëëèíà), â òî âðåìÿ êàê

êëóáî÷êîâàÿ ôèëüòðàöèÿ áîëåå ðàçâèòà. Îäíàêî â

ñâÿçè ñ òåì, ÷òî âèñöåðàëüíûé ëèñòîê êàïñóëû ïî-

÷å÷íîãî êëóáî÷êà (êàïñóëû Øóìëÿíñêîãî – Áîóìå-

íà) âûñòëàí âûñîêèì öèëèíäðè÷åñêèì ýïèòåëèåì,

à íå íèçêèì ïëîñêèì, êàê ó âçðîñëûõ, ïðîöåññ

ôèëüòðàöèè çàòðóäíåí. Êðîìå òîãî, ó íîâîðîæäåí-

íûõ äåòåé âñåãî 5 – 8 % (âìåñòî 15 – 25 % ó âçðîñ-

ëûõ) ìèíóòíîãî îáúåìà êðîâè ïîïàäàåò â ïî÷êè.

Ýòîò äèñáàëàíñ íàáëþäàåòñÿ âïëîòü äî øåñòè-

ìåñÿ÷íîãî âîçðàñòà. Ñêîðîñòü êëóáî÷êîâîé ôèëü-

òðàöèè ó ðåáåíêà ñðàçó ïîñëå ñðî÷íûõ ðîäîâ ñî-

ñòàâëÿåò ïðèìåðíî 1 ìë�ìèí�êã, ó íåäîíîøåí-

íûõ — 0,5 ìë�ìèí�êã, äëÿ ñðàâíåíèÿ ó âçðîñëûõ

îíà ðàâíà 1,7 ìë�ìèí�êã. Ñíèæåíà ó íîâîðîæäåí-

íûõ è ñïîñîáíîñòü ê ðåàáñîðáöèè ëåêàðñòâ, ÷òî â

ïðèíöèïå ìîæåò ïðèâåñòè ê óñêîðåíèþ ýêñêðåöèè

ïðåïàðàòîâ ñ âûñîêîé äîëåé ðåàáñîðáöèè. Ñíèæåí-

íàÿ ôóíêöèÿ ïî÷åê îïðåäåëÿåòñÿ ó äåòåé ñ íèçêèì

ïî÷å÷íûì êðîâîòîêîì, íåçðåëîñòüþ ìåõàíèçìîâ

àêòèâíîãî òðàíñïîðòà, íèçêîé îòíîñèòåëüíîé äî-

ëåé ðàáî÷èõ êëåòîê. Âñå ýòî îñîáåííî ñèëüíî îòðà-

æàåòñÿ íà ôàðìàêîêèíåòèêå òåõ ËÑ, êîòîðûå ýëè-

ìèíèðóþò â îñíîâíîì çà ñ÷åò ïî÷å÷íîé ýêñêðåöèè.

Â ðåçóëüòàòå ñíèæåíèÿ ìåòàáîëèçìà è ýêñêðåöèè

ñ ìî÷îé ïåðèîäû ïîëóýëèìèíàöèè áîëüøèíñòâà

ëåêàðñòâ ó íîâîðîæäåííûõ îêàçûâàþòñÿ â íåñêîëü-

êî ðàç áîëüøå, ÷åì ó âçðîñëûõ (òàáë. 3 è 4). Ýòî ìî-

æåò èìåòü ðàçíîå çíà÷åíèå äëÿ ýôôåêòèâíîñòè ËÑ

â çàâèñèìîñòè îò ìåñòà åãî äåéñòâèÿ. Åñëè îíî îêà-

çûâàåò âëèÿíèå íà âíåïî÷å÷íûå òêàíè, òî äëèòåëü-
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íî ñîõðàíÿþùàÿñÿ â êðîâè ýôôåêòèâíàÿ êîíöåí-

òðàöèÿ âåùåñòâà ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü âîçíèêíî-

âåíèþ ÷ðåçìåðíîãî è äàæå òîêñè÷åñêîãî ýôôåêòà.

Åñëè âåùåñòâî âîçäåéñòâóåò íà ïî÷êè, òî ìåäëåí-

íîå íàêîïëåíèå åãî â ïî÷å÷íîé òêàíè çàäåðæèâàåò

ðàçâèòèå äèóðåòè÷åñêîãî ýôôåêòà, è ñàì ýôôåêò

ìîæåò áûòü ñëàáåå. Ïðèìåðîì ñëóæàò çàìåäëåííîå

ðàçâèòèå è áîëüøàÿ äëèòåëüíîñòü ìî÷åãîííîãî ýô-

ôåêòà ôóðîñåìèäà ó íîâîðîæäåííûõ.

Èç ñêàçàííîãî ñëåäóåò, ÷òî âåùåñòâà, ïðåèìóùå-

ñòâåííî ýëèìèíèðóþùèåñÿ ïóòåì ïî÷å÷íîé ýêñ-

êðåöèè, ó íîâîðîæäåííûõ âûâîäÿòñÿ ìåäëåííåå,

÷åì ó âçðîñëûõ, ïîýòîìó èõ íàäî ââîäèòü ðåæå.

Ê ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì, âûâîäÿùèìñÿ ïðå-

èìóùåñòâåííî ïî÷êàìè, îòíîñÿòñÿ: àìïèöèëëèí,

êàðáåíèöèëëèí, öåôàçîëèí, ãåíòàìèöèí, êàíà-

ìèöèí, âàíêîìèöèí, òîáðàìèöèí, äèãîêñèí, ìåòî-

òðåêñàò.

Îñîáåííî çàìåäëåíî âûâåäåíèå ëåêàðñòâ ïî÷êà-

ìè â ïåðâûå 7 – 10 äíåé æèçíè. Íî çäåñü ñëåäóåò

ïîä÷åðêíóòü, ÷òî äàæå íà ïðîòÿæåíèè ïåðâîãî ìå-

ñÿöà æèçíè ñêîðîñòü âûâåäåíèÿ ðàçíûõ âåùåñòâ

óâåëè÷èâàåòñÿ íåîäèíàêîâî.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü èíòåðåñíóþ çàêîíîìåð-

íîñòü âûâåäåíèÿ ñ ìî÷îé ëåêàðñòâ ñî ñâîéñòâàìè

ñëàáûõ êèñëîò ó íîâîðîæäåííûõ è ãðóäíûõ äåòåé.

Âî âðåìÿ ñíà, äëèòåëüíîñòü êîòîðîãî â äàííîé

ãðóïïå äåòåé íàèáîëüøàÿ, pH ìî÷è íèæå, ÷åì âî

âðåìÿ áîäðñòâîâàíèÿ. Ïîýòîìó óïîìÿíóòûå ïðå-

ïàðàòû ìåíüøå äèññîöèèðóþò â ìî÷å è ëåã÷å ðå-

àáñîðáèðóþòñÿ, ÷òî ïðèâîäèò ê óìåíüøåíèþ èõ

ýêñêðåöèè. Ëåêàðñòâà ñî ñâîéñòâàìè ñëàáûõ îñíî-

âàíèé, íàîáîðîò, âûâîäÿòñÿ ó äåòåé ïåðâîãî ãîäà

æèçíè ëó÷øå, ÷åì ó áîëåå ñòàðøèõ.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî êëóáî÷êîâàÿ ôèëüòðàöèÿ ó

ãðóäíûõ äåòåé çíà÷èòåëüíî ñíèæåíà, à êëèðåíñ

ýíäîãåííîãî êðåàòèíèíà ïðàêòè÷åñêè ðàâåí ïîêàçà-

òåëþ êëóáî÷êîâîé ôèëüòðàöèè, ïîêàçàòåëü êëèðåí-

ñà êðåàòèíèíà ìîæíî èñïîëüçîâàòü äëÿ êîððåêòè-

ðîâêè ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ ËÑ.

Êëèðåíñ êðåàòèíèíà ìîæíî ðàññ÷èòàòü, èñõîäÿ

èç åãî ñîäåðæàíèÿ â ïëàçìå êðîâè äàííîãî áîëüíî-

ãî. Äëÿ äåòåé ñóùåñòâóåò ñëåäóþùàÿ ýìïèðè÷åñêàÿ

ôîðìóëà ðàñ÷åòà êëèðåíñà ýíäîãåííîãî êðåàòèíèíà

(ôîðìóëà Øâàðöà):

KK K�

�

�
Äëèíà òåëà (ñì)

Êðåàòèíèí ñûâîðîòêè (ìêìîëü ë) 11,3
,

ãäå K — âîçðàñòíîé êîýôôèöèåíò ïåðåñ÷åòà:

� 0,33 — íåäîíîøåííûå íîâîðîæäåííûå ìëà-

äåíöû â âîçðàñòå äî 2 ëåò;

� 0,45 — äîíîøåííûå íîâîðîæäåííûå ìëàäåí-

öû â âîçðàñòå äî 2 ëåò;

� 0,55 — äåòè â âîçðàñòå 2 – 14 ëåò;

� 0,55 — äåâî÷êè ñòàðøå 14 ëåò;

� 0,70 — ìàëü÷èêè ñòàðøå 14 ëåò.

Ïîñêîëüêó âñå áîëüøå ðîæäàåòñÿ íåäîíîøåííûõ

íîâîðîæäåííûõ ñ î÷åíü íèçêîé ìàññîé òåëà, ñëåäó-

åò íàïîìíèòü íåñêîëüêî îñîáåííîñòåé âûäåëèòåëü-

íîé ôóíêöèè èõ ïî÷åê. Îíè çàêëþ÷àþòñÿ íå òîëüêî

â î÷åíü íåáîëüøîé ñêîðîñòè êëóáî÷êîâîé ôèëüòðà-

öèè è íåýôôåêòèâíîñòè êàíàëüöåâîé ðåàáñîðáöèè.

Ýòî ñóùåñòâåííî ñêàçûâàåòñÿ íà ñîäåðæàíèè è âû-

âåäåíèè íàòðèÿ èç îðãàíèçìà. Ýêñêðåöèÿ åãî â ïåð-

âûå äíè î÷åíü âûñîêà. Âñëåäñòâèå èíòåíñèâíîé

ýêñêðåöèè íàòðèÿ ïîâûøàåòñÿ âûâåäåíèå âîäû,

ñíèæàåòñÿ îáúåì âíåêëåòî÷íîé æèäêîñòè, ÷òî îò-

ðàæàåòñÿ íà ôàðìàêîêèíåòèêå âîäîðàñòâîðèìûõ

ËÑ è ïðèâîäèò ê ñîçäàíèþ áîëåå âûñîêèõ èõ êîí-

öåíòðàöèé êàê â ïëàçìå êðîâè, òàê è âî âíåêëåòî÷-

íîé æèäêîñòè. Ââåäåíèå áîëüøèõ êîëè÷åñòâ æèä-

êîñòè òàêèì äåòÿì ñîïðîâîæäàåòñÿ íåîáû÷íîé

ðåàêöèåé, õàðàêòåðèçóþùåéñÿ â îòëè÷èå îò äîíî-

øåííûõ íîâîðîæäåííûõ äåòåé çàäåðæêîé âîäû â

îðãàíèçìå íåñìîòðÿ íà óâåëè÷åíèå ñêîðîñòè êëó-
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Òàáëèöà 3 | Ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ (÷) àíòèáèîòèêîâ ó äåòåé ðàçíîãî âîçðàñòà è ó âçðîñëûõ

Àíòèáèîòèê

Âîçðàñò äåòåé

Âçðîñëûå

ìåíåå 1 íåä. 1 – 2 íåä. 2 – 4 íåä. 3 – 6 ìåñ.

â-Ïåíèöèëëèí 3,2 1,7 1,4 0,62 0,4 – 0,6

Àìïèöèëëèí 4,0 2,3 – 2,8 1,0 – 1,7 0,78 0,6 – 1,0

Òàáëèöà 4 | Ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ ëåêàðñòâ (÷)
èç ïëàçìû êðîâè íîâîðîæäåííîãî ðåáåíêà è âçðîñ-
ëîãî ÷åëîâåêà

Ëåêàðñòâî Íîâîðîæäåííûå Âçðîñëûå

Èíäîìåòàöèí 14 – 20 2 – 11

Äèàçåïàì 25 – 100 15 – 25

Ôåíèòîèí 21 11 – 29

Êàðáàìàçåïèí 8 – 28 21 – 36

Òîëáóòàìèä 10 – 40 4,4 – 9

Òåîôèëëèí 24 – 36 3 – 9



áî÷êîâîé ôèëüòðàöèè è êëèðåíñà ñâîáîäíîé âîäû.

Ó äîíîøåííûõ íîâîðîæäåííûõ äåòåé îáû÷íî âû-

âåäåíèå ìî÷è ïîñëå îáèëüíîãî ââåäåíèÿ æèäêîñòè

ìîæåò áûòü äàæå áîëüøå îáúåìà ââåäåííîé æèä-

êîñòè. Çàäåðæêà æèäêîñòè ó íåäîíîøåííûõ íîâî-

ðîæäåííûõ äåòåé ìîæåò ïðèâåñòè ê óâåëè÷åíèþ

÷àñòîòû ñëó÷àåâ îòêðûòèÿ àðòåðèàëüíîãî ïðîòîêà,

íåêðîòèçèðóþùåãî ýíòåðîêîëèòà, áðîíõîïóëüìî-

íàëüíîé äèñïëàçèè.

Òàêèì îáðàçîì, èçìåíåíèÿ ïî÷òè âñåõ ôàðìàêî-

êèíåòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ ó íîâîðîæäåííûõ è äå-

òåé ïåðâûõ ìåñÿöåâ æèçíè òðåáóþò îñîáîãî ïîäõî-

äà ïðè íàçíà÷åíèè ËÑ â ýòîì âîçðàñòå. Áîëüøîå

çíà÷åíèå äëÿ îáúåêòèâèçàöèè íàçíà÷åíèé èìåþò

ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå â íå-

îíàòîëîãèè èíòåíñèâíî ïðîâîäÿòñÿ òîëüêî ïîñëåä-

íèå 15 – 20 ëåò. Îäíàêî áîëüøàÿ èíäèâèäóàëüíàÿ

âàðèàáåëüíîñòü ôàðìàêîêèíåòèêè ó ìëàäåíöåâ,

ñâÿçàííàÿ ñ îñîáåííîñòÿìè âíóòðèóòðîáíîãî è ïå-

ðèíàòàëüíîãî ðàçâèòèÿ, à òàêæå ñ ðàçëè÷íûìè ïà-

òîëîãè÷åñêèìè ñîñòîÿíèÿìè (àñôèêñèÿ, ñåðäå÷íàÿ

íåäîñòàòî÷íîñòü, çàáîëåâàíèÿ ÆÊÒ è ò.ä.), íå äàþò

âîçìîæíîñòè ðàçðàáîòàòü îäíîçíà÷íûå ðåêîìåíäà-

öèè äëÿ äîçèðîâàíèÿ ëåêàðñòâ â ïåðâûå äíè è ìåñÿ-

öû ïîñëå ðîæäåíèÿ. Ïðè ïðîâåäåíèè ôàðìàêîòåðà-

ïèè ó íîâîðîæäåííûõ è ãðóäíûõ äåòåé ñ èñïîëüçî-

âàíèåì ìíîãèõ ïðåïàðàòîâ (òåîôèëëèí, êîôåèí,

ôåíîáàðáèòàë, ôåíèòîèí, àìèíîãëèêîçèäíûå àíòè-

áèîòèêè, õëîðàìôåíèêîë, äèãîêñèí è äð.) íåîáõî-

äèì ñòðîãèé ìîíèòîðèíã èõ êîíöåíòðàöèè â êðîâè.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Drug Provision

Pharmacokinetics in children of different ages

S. K. Zyryanov, A. V. Sokolov, Yu. B. Belousov

Pharmacokinetics in children have some peculiarities in the different stages: absorption, distribution, metabolism, excretion.

The knowledge of pharmacokinetics’ characteristics in medication for children will allow to improve the effectiveness and safety

of the pharmacotherapy.

KEYWORDS: pharmacokinetics, children, absorption, distribution, metabolism, excretion, pharmacotherapy.
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Ïðîôåññèîíàëüíîå ðàçâèòèå

Ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò è êàðüåðà

â çäðàâîîõðàíåíèè: ïðèîðèòåòû è ïðîáëåìû

Î. À. Ìàíåðîâà

Ïåðâûé Ìîñêîâñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà
Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Â ñîâðåìåííûõ óñëîâèÿõ ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ ÷ðåçâû÷àéíî âàæíà ïðîáëåìà ïðîôåññèîíàëüíîãî ðàçâèòèÿ ìåäèöèí-

ñêèõ êàäðîâ. Ðåøåíèå ýòîé ïðîáëåìû âêëþ÷àåò ðàçâèòèå ëè÷íîãî ïîòåíöèàëà ñîòðóäíèêà, åãî ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò,

ðàçâèòèå åãî êàðüåðû. Â ó÷ðåæäåíèÿõ è îðãàíèçàöèÿõ çäðàâîîõðàíåíèÿ øèðîêî ðàñïðîñòðàíåíî ìíåíèå âðà÷åé è ñðåäíåãî

ìåäèöèíñêîãî ïåðñîíàëà, ÷òî êàðüåðà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà íóæíà, íî îíà îáîçíà÷àåò â îñíîâíîì ñëóæåáíûé ðîñò.

Îäíàêî â ðàìêàõ âûïîëíåíèÿ ñâîèõ ïðîôåññèîíàëüíûõ îáÿçàííîñòåé ëèøü îòäåëüíûå âðà÷è è ñðåäíèå ìåäèöèíñêèå ðà-

áîòíèêè èìåþò âîçìîæíîñòü òàêîãî ðîñòà. Àíàëîãè÷íîå ìíåíèå îòìå÷àåòñÿ è ïðè îïðîñå ãëàâíûõ âðà÷åé ó÷ðåæäåíèé, èõ

çàìåñòèòåëåé, çàâåäóþùèõ îòäåëåíèÿìè. Â òî æå âðåìÿ íåîáõîäèìî ôîðìèðîâàíèå áîëåå øèðîêîãî ïðåäñòàâëåíèÿ êàê

ñðåäè ðóêîâîäèòåëåé, òàê è ñðåäè âðà÷åáíîãî è ñåñòðèíñêîãî ïåðñîíàëà î êàðüåðå ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà, êîòîðàÿ ìîæåò

ðàññìàòðèâàòüñÿ íå òîëüêî êàê äîëæíîñòíîé ðîñò, íî è ðîñò ïðîôåññèîíàëèçìà, à òàêæå âîçìîæíîñòü ãîðèçîíòàëüíîé

êàðüåðû — ïðîäâèæåíèÿ ñîòðóäíèêà âíóòðè îðãàíèçàöèè, êîòîðàÿ ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü óäåðæàíèþ ïåðñïåêòèâíîãî ñïå-

öèàëèñòà â òîì ñëó÷àå, êîãäà âîçìîæíîñòåé äëÿ ðîñòà ïî êàðüåðíîé ëåñòíèöå â áëèæàéøåå âðåìÿ â îðãàíèçàöèè íå ïðåäâè-

äèòñÿ. Ïðîôåññèîíàëüíîìó ðàçâèòèþ ïåðñîíàëà, âêëþ÷àÿ êàðüåðíûé ðîñò, ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü ëè÷íûé èíäèâèäóàëü-

íûé ïëàí ðàçâèòèÿ ñîòðóäíèêà.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ìåäèöèíñêèå êàäðû, ïðîôåññèîíàëüíîå ðàçâèòèå, ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò, êàðüåðà ìåäèöèíñêî-

ãî ðàáîòíèêà, èíäèâèäóàëüíûé ïëàí ðàçâèòèÿ.

Â ñîâðåìåííûõ óñëîâèÿõ ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíå-

íèÿ ñèñòåìà ïîäãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ è ïðàêòèêà

óïðàâëåíèÿ ïåðñîíàëîì ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé

äîëæíû áûòü îðèåíòèðîâàíû íà ôîðìèðîâàíèå

êîìïåòåíòíîãî, êîíêóðåíòîñïîñîáíîãî ñïåöèàëè-

ñòà, ðàçâèòèå ïîòåíöèàëà ñîòðóäíèêîâ.

Îñîáîå ìåñòî â ïðîôåññèîíàëüíîì ðàçâèòèè

çàíèìàåò êàðüåðà. Ïëàíèðîâàíèå êàðüåðû è óïðàâ-

ëåíèå åå ðàçâèòèåì òðåáóåò îò ñîòðóäíèêà è îðãà-

íèçàöèè (åñëè îíà ïîääåðæèâàåò ýòîò ïðîöåññ)

îïðåäåëåííûõ äîëæíîñòíûõ óñèëèé, íî â òî æå

âðåìÿ ïðåäîñòàâëÿåò öåëûé ðÿä ïðåèìóùåñòâ êàê

ñàìîìó ñîòðóäíèêó, òàê è îðãàíèçàöèè, â êîòîðîé

îí ðàáîòàåò.

Äëÿ ñîòðóäíèêà ýòî îçíà÷àåò:

� ïîòåíöèàëüíî áîëåå âûñîêóþ ñòåïåíü óäîâëå-

òâîðåííîñòè îò ðàáîòû â îðãàíèçàöèè;

� áîëåå ÷åòêîå âèäåíèå ëè÷íûõ ïðîôåññèîíàëü-

íûõ ïåðñïåêòèâ, âîçìîæíîñòü ïëàíèðîâàòü äðóãèå

àñïåêòû ñâîåé æèçíè;

� âîçìîæíîñòü öåëåíàïðàâëåííîé ïîäãîòîâêè ê

áóäóùåé ïðîôåññèîíàëüíîé äåÿòåëüíîñòè;

� ïîâûøåíèå êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè íà ðûíêå

òðóäà.

Ó÷ðåæäåíèå ïðè ýòîì ïîëó÷àåò:

� ìîòèâèðîâàííûõ è ëîÿëüíûõ ñîòðóäíèêîâ,

ñâÿçûâàþùèõ ñâîþ ïðîôåññèîíàëüíóþ äåÿòåëü-

íîñòü ñ äàííîé îðãàíèçàöèåé, ÷òî ïîâûøàåò ïðîèç-

âîäèòåëüíîñòü òðóäà è ñíèæàåò òåêó÷åñòü ðàáî÷åé

ñèëû;

� âîçìîæíîñòü ïëàíèðîâàòü ïðîôåññèîíàëüíîå

ðàçâèòèå ðàáîòíèêîâ è âñåé îðãàíèçàöèè ñ ó÷åòîì

èõ ëè÷íûõ èíòåðåñîâ;

� ïëàíû ðàçâèòèÿ êàðüåðû îòäåëüíûõ ñîòðóä-

íèêîâ â êà÷åñòâå âàæíîãî èñòî÷íèêà îïðåäåëåíèÿ

ïîòðåáíîñòåé â ïðîôåññèîíàëüíîì îáó÷åíèè;

� ãðóïïó çàèíòåðåñîâàííûõ â ïðîôåññèîíàëü-

íîì ðîñòå, ïîäãîòîâëåííûõ, ìîòèâèðîâàííûõ ñî-

òðóäíèêîâ äëÿ ïðîäâèæåíèÿ íà êëþ÷åâûå äîëæíî-

ñòè.

Îñîçíàíèå ýòèõ è äðóãèõ ïðåèìóùåñòâ ïîáóäèëî

ðóêîâîäñòâî ìíîãèõ îðãàíèçàöèé ñîçäàòü ôîðìàëü-

íûå ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ ðàçâèòèåì êàðüåðû ñâîèõ

ñîòðóäíèêîâ.

Îäíàêî ìîæåì ëè ìû â çäðàâîîõðàíåíèè ïîë-

íîñòüþ ïåðåíåñòè âñå íàçâàííûå ïàðàìåòðû íà

ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ? Êàêóþ êàðüåðó èì

ìîæíî è íóæíî ïëàíèðîâàòü? Î êàêîé êàðüåðå

ìîæíî ãîâîðèòü, åñëè äàëåêî íå êàæäûé èç âðà÷åé

èëè ïðåäñòàâèòåëåé ñåñòðèíñêîãî ïåðñîíàëà îáÿ-

çàòåëüíî áóäåò â äàëüíåéøåì ðóêîâîäèòåëåì, âåäü

îíè, â ïðèíöèïå, ìîãóò è íå èìåòü òàêîé âîçìîæ-

íîñòè.
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ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Êàôåäðîé îáùåñòâåííîãî çäîðîâüÿ è çäðàâîîõðà-

íåíèÿ ÃÎÓ ÂÏÎ «Ïåðâûé Ìîñêîâñêèé ãîñóäàðñò-

âåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. È. Ì. Ñå÷å-

íîâà» áûëî ïðîâåäåíî âûáîðî÷íîå èññëåäîâàíèå

âîïðîñîâ óïðàâëåíèÿ ìåäèöèíñêèìè êàäðàìè â ìå-

äèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ ðÿäà îáëàñòåé Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè. Èññëåäîâàíèåì áûëè îõâà÷åíû 343

ãëàâíûõ âðà÷à ó÷ðåæäåíèé çäðàâîîõðàíåíèÿ, 1368

âðà÷åé ËÏÓ (â òîì ÷èñëå 162 çàâåäóþùèõ îòäå-

ëåíèÿìè è 1206 âðà÷åé–ñïåöèàëèñòîâ) è 3204

ñðåäíèõ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêà (ÑÌÐ) Öåíòðàëü-

íîãî (Ìîñêâû, Òóëüñêîé, Ìîñêîâñêîé, Îðëîâñêîé,

Ðÿçàíñêîé îáëàñòåé), Ñèáèðñêîãî (Îðåíáóðãñêîé

îáëàñòè) è Þæíîãî ôåäåðàëüíûõ àäìèíèñòðà-

òèâíûõ îêðóãîâ. Èññëåäîâàíèå áûëî ðåïðåçåí-

òàòèâíûì êàê ñ êîëè÷åñòâåííîé, òàê è ñ êà÷å-

ñòâåííîé ñòîðîíû, ÷òî äàåò âîçìîæíîñòü ó÷åñòü

ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû â ðàáîòå ñ ìåäèöèíñêèì

ïåðñîíàëîì. Â ïðîöåññå èññëåäîâàíèÿ èñïîëüçî-

âàëèñü àíàëèòè÷åñêèé, ñîöèîëîãè÷åñêèé è ñòàòè-

ñòè÷åñêèé ìåòîäû.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Ïðîâåäåííîå èññëåäîâàíèå ñâèäåòåëüñòâóåò îá

îòñóòñòâèè óêàçàííûõ ïîäõîäîâ â ìåäèöèíñêèõ ó÷-

ðåæäåíèÿõ è îðãàíèçàöèÿõ. Àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî

41,3 ± 1,3 % âðà÷åé, âêëþ÷àÿ çàâ. îòäåëåíèÿìè, è

60,3 ± 0,9 % ÑÌÐ íå ïëàíèðóþò ñâîé ïðîôåññèî-

íàëüíûé ðîñò íà áóäóùåå. Îñíîâíûìè ïðè÷èíàìè

íåæåëàíèÿ âðà÷è ÷àùå íàçûâàþò îòñóòñòâèå âîç-

ìîæíîñòè çàíÿòü áîëåå âûñîêóþ äîëæíîñòü (55,6 ±

± 2,3 %) (òàáë. 1). Èíòåðåñåí òîò ôàêò, ÷òî 7,4 ±

± 1,1 % âðà÷åé, ïî èõ ìíåíèþ, óæå äîñòèãëè îïðå-

äåëåííîãî ïðîôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ.

Ó ñðåäíåãî ìåäïåðñîíàëà ïðè÷èíû ðàçëè÷àþòñÿ

â çàâèñèìîñòè îò çàíèìàåìîé äîëæíîñòè. Òàê,

88,0 % ñòàðøèõ ìåäñåñòåð ïîëàãàþò, ÷òî óæå äîñ-

òèãëè îïðåäåëåííîãî ïðîôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ,

36,1 % ñ÷èòàþò, ÷òî èì íå ïîçâîëÿåò âîçðàñò, à

18,5 % íå âèäÿò âîçìîæíîñòè çàíÿòü áîëåå âûñî-

êóþ äîëæíîñòü â ñâîåì ó÷ðåæäåíèè. Ñëåäóåò îòìå-

òèòü, ÷òî ïîñëåäíÿÿ ïðè÷èíà — îñíîâíàÿ äëÿ

52,4 % ìåäèöèíñêèõ ñåñòåð, 37,8 % àêóøåðîê è

88,9 % ôåëüäøåðîâ.

Â ÷èñëå äðóãèõ ïðè÷èí ïî 14,2 % âðà÷åé óêàçà-

ëè îòñóòñòâèå ïåðñïåêòèâ äëÿ óëó÷øåíèÿ ñîñòîÿ-

íèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ, à òàêæå ñîñòîÿíèå ñâîåãî

çäîðîâüÿ.

Ñâîé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò íà áóäóùåå ïëà-

íèðóþò òîëüêî 58,7 ± 1,3 % ëèö ñ âûñøèì îáðà-

çîâàíèåì, â òîì ÷èñëå 59,1 ± 1,4 % âðà÷åé (òàáë. 2),

è 39,7 ± 0,9 % — ñî ñðåäíèì ìåäèöèíñêèì îáðà-

çîâàíèåì. Èç ÷èñëà ÑÌÐ ÷àùå ïëàíèðóþò ñâîé

ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò ñòàðøèå ìåäñåñòðû —

45,5 ± 3,5 % ( p > 0,05), çíà÷èòåëüíî ðåæå äðóãèõ –

àêóøåðêè (28,6 ± 2,8 %) ( p < 0,01).

Íî ïðè ýòîì 33,3 ± 1,8 % âðà÷åé â öåëîì è

50,4 ± 1,4 % ÑÌÐ ïëàíèðóþò ñâîé ïðîôåññèîíàëü-

íûé ðîñò òîëüêî ëè÷íî äëÿ ñåáÿ, «ìûñëåííî», íè-

êîìó îá ýòîì íå ðàññêàçûâàÿ. Âìåñòå ñ ðóêîâîäè-

òåëåì â óñòíîé áåñåäå ïëàíû îïðåäåëÿþò ëèøü

19,7 ± 1,5 % âðà÷åé è 22,0 ± 1,2 % ÑÌÐ. Ñðåäè

ôåëüäøåðîâ ýòîò ïîêàçàòåëü ñîñòàâèë 14,8 ± 3,2 %,

ó ìåäèöèíñêèõ ñåñòåð è ñòàðøèõ ñåñòåð —

22,2 ± 4,4 è 24,4 ± 1,4 % ñîîòâåòñòâåííî, à ñðåäè

àêóøåðîê òàêîâûõ íå îêàçàëîñü.

Îôèöèàëüíî çàêðåïëåííûé ïëàí ïðîôåññèî-

íàëüíîãî ðîñòà ñîòðóäíèêà, ñîñòàâëåííûé èì,

óòâåðæäåííûé è ïîäïèñàííûé ðóêîâîäèòåëåì, åñòü

òîëüêî ó 5,6 ± 0,9 % âðà÷åé è 7,3 ± 0,8 % ìåäèöèí-

ñêèõ ñåñòåð. Íè ñòàðøèå ìåäñåñòðû, íè àêóøåðêè,

íè ôåëüäøåðà òàêèõ ïëàíîâ íå èìåþò.
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Òàáëèöà 1 | Ïðè÷èíû íåæåëàíèÿ ïëàíèðîâàòü ñâîé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò íà áóäóùåå (íà 100 ëèö ñîîò-
âåòñòâóþùåé äîëæíîñòè)

Äîëæíîñòü

Íå ïëàíèðóþò ñâîé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò

Âñåãî

Èç íèõ ïî ïðè÷èíàì

äîñòèãëè îïðåäåëåííîãî

ïðîôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ
íå ïîçâîëÿåò âîçðàñò

íåò âîçìîæíîñòè çàíÿòü

áîëåå âûñîêóþ äîëæíîñòü

Âðà÷ 40,9 ± 1,4 7,4 ± 1,1 44,4 ± 2,2 55,6 ± 2,3

Ñòàðøàÿ ìåäñåñòðà 54,5 ± 3,5 88,0 ± 3,1 36,1 ± 4,6 18,5 ± 3,7

Ìåäñåñòðà 59,4 ± 1,0 9,9 ± 0,8 26,2 ± 1,1 52,4 ± 1,3

Àêóøåðêà 71,4 ± 2,8 62,2 ± 3,6 — 37,8 ± 3,6

Ôåëüäøåð 62,5 ± 0,9 — 11,1 ± 2,3 88,9 ± 2,3

Ãëàâíûé âðà÷ 68,9 ± 3,2 35,0 ± 4,0 30,0 ± 3,9 15,0 ± 3,0

Çàì. ãëàâíîãî âðà÷à 44,4 ± 4,4 — 87,5 ± 5,9 37,5 ± 6,4

Çàâ. îòäåëåíèåì 44,4 ± 3,9 — 50,0 ± 5,9 27,8 ± 5,3



Â ÷èñëå äðóãèõ âèäîâ ïëàíèðîâàíèÿ ñâîåãî ïðî-

ôåññèîíàëüíîãî ðîñòà çàâ. îòäåëåíèÿìè áûëè óêà-

çàíû: ïîâûøåíèå çíàíèé, ïðàêòè÷åñêèõ íàâûêîâ,

ïîëó÷åíèå êâàëèôèêàöèîííîé êàòåãîðèè. Âðà÷è

ïîìèìî ýòîãî óêàçàëè: ïîâûøåíèå êâàëèôèêàöèîí-

íîé êàòåãîðèè, óñîâåðøåíñòâîâàíèå ïî ñïåöèàëü-

íîñòè, ó÷åáó â àñïèðàíòóðå. Ìåäèöèíñêèå ñåñòðû è

àêóøåðêè îòìåòèëè êóðñû ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêà-

öèè, èçó÷åíèå ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðû è ïîëó÷å-

íèå êàòåãîðèè.

Âîçðàñò ÿâëÿåòñÿ ïîìåõîé äëÿ ïëàíîâ íà áóäóùåå

äëÿ 23,1 % ÑÌÐ, îäíàêî â ýòó êàòåãîðèþ ïîïàäàþò

ëèöà â âîçðàñòå ñòàðøå 40 ëåò. Èíòåðåñíî, ÷òî ñðå-

äè ÑÌÐ ÷èñëî ïîëàãàþùèõ, ÷òî óæå äîñòèãëè îï-

ðåäåëåííîãî ïðîôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ, â 2 ðàçà

áîëüøå, ÷åì ñðåäè âðà÷åé (18,6 ± 0,9 è 9,7 ± 1,3 %

ñîîòâåòñòâåííî). ×àùå äðóãèõ äàííóþ ïðè÷èíó

(òàáë. 1) óêàçàëè ñòàðøèå ìåäñåñòðû (àêóøåðêè è

ôåëüäøåðà) (88,0 ± 3,1 %) è àêóøåðêè (62,2 ±

± 3,6 %), à ñðåäè ìåäèöèíñêèõ ñåñòåð ýòà ïðè÷è-

íà áûëà óêàçàíà âñåãî â 9,9 ± 0,8 % ñëó÷àåâ. Ýòî

ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî äëÿ ìåäñåñòåð èõ ïðåä-

ñòàâëåíèÿ î ïðîôåññèîíàëüíîì óðîâíå è ïðîôåñ-

ñèîíàëüíîì ðîñòå íå îäíî è òî æå. Íè îäèí èç

ôåëüäøåðîâ äàííóþ ïðè÷èíó íå óêàçàë.

Ïîä ñëîâîñî÷åòàíèåì «ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò»

â ëèòåðàòóðå ïîíèìàåòñÿ ðîñò â ïðîôåññèîíàëüíîì

ïëàíå, ïðèîáðåòåíèå ïðîôåññèîíàëüíîãî ìàñòåð-

ñòâà, ïîâûøåíèå óðîâíÿ çíàíèé, óìåíèé è íàâû-

êîâ â ñâîåé ïðàêòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè. Ýòî ïîíÿ-

òèå òîæäåñòâåííî ñëîâàì «ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðü-

åðà» â îòëè÷èå îò «äîëæíîñòíîé êàðüåðû». Îäíàêî

ìåäèöèíñêèå ðàáîòíèêè íå ïîäðàçäåëÿþò ýòè äâà

ïðàêòè÷åñêè ñâÿçàííûõ, íî â òî æå âðåìÿ ðàçíûõ

ïîíÿòèÿ.

Áóëüøàÿ ÷àñòü îïðîøåííûõ âðà÷åé, ìåäñåñòåð,

àêóøåðîê è ôåëüäøåðîâ ñ÷èòàþò, ÷òî ìåäèöèíñêî-

ìó ðàáîòíèêó íåîáõîäèìî ïëàíèðîâàòü ïðîôåññèî-

íàëüíóþ êàðüåðó (òàáë. 3). Èñêëþ÷åíèå ñîñòàâ-

ëÿþò ñòàðøèå ìåäñåñòðû, áîëüøèíñòâî (60,0 %)

êîòîðûõ ïîëàãàåò, ÷òî ïëàíèðîâàíèå êàðüåðû â
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Òàáëèöà 2 | Âèäû ïëàíèðîâàíèÿ ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà (íà 100 ëèö ñîîòâåòñòâóþùåé äîëæíîñòè)

Äîëæíîñòü
Ïëàíèðóþò

âñåãî

Âèäû ïëàíèðîâàíèÿ ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà

Ìûñëåííî,

íèêîìó îá ýòîì

íå ðàññêàçûâàÿ

Âìåñòå ñ ðóêîâîäèòåëåì

Äðóãîå Íå óêàçàëè

â óñòíîé áåñåäå åñòü ïëàí

Âðà÷ 59,1 ± 1,4 33,3 ± 1,8 19,7 ± 1,5 5,6 ± 0,9 22,2 ± 1,6 19,2 ± 1,5

Ñòàðøàÿ ìåäñåñòðà 45,5 ± 3,5 60,0 ± 5,1 22,2 ± 4,4 — 17,8 ± 4,0

Ìåäñåñòðà 40,6 ± 1,0 52,7 ± 1,6 24,4 ± 1,4 7,3 ± 0,8 7,1 ± 0,8 8,5 ± 0,9

Àêóøåðêà 28,6 ± 2,8 30,6 ± 5,4 — — 25,0 ± 5,1 44,4 ± 5,9

Ôåëüäøåð 37,5 ± 0,9 35,2 ± 4,6 14,8 ± 3,2 — 50,0 ± 4,8

Ãëàâíûé âðà÷ 31,1 ± 3,2 11,1 ± 3,9 55,6 ± 6,3 — 11,1 ± 3,9 —

Çàì. ãëàâíîãî âðà÷à 55,6 ± 4,4 40,0 ± 5,9 40,0 ± 5,9 — 10,0 ± 3,6 —

Çàâ. îòäåëåíèåì 55,6 ± 3,9 24,4 ± 4,5 20,0 ± 4,2 — 20,0 ± 4,2 —

Òàáëèöà 3 | Íåîáõîäèìîñòü ïëàíèðîâàíèÿ ïðîôåññèîíàëüíîé êàðüåðû äëÿ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ (íà
100 ëèö ñîîòâåòñòâóþùåé äîëæíîñòè)

Äîëæíîñòü

Ìíåíèå ðåñïîíäåíòîâ î íåîáõîäèìîñòè ïëàíèðîâàíèÿ êàðüåðû ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè

Óáåæäåíû, ÷òî íóæíî

ïëàíèðîâàòü
Íå ñîãëàñíû

Ñ÷èòàþò, ÷òî íóæíî ïëàíèðîâàòü

íå âñåãäà è íå â êàæäîé äîëæíîñòè

Âðà÷ 51,7 ± 1,5 5,2 ± 0,7 48,3 ± 1,5

Ñòàðøàÿ ìåäñåñòðà 40,0 ± 3,6 — 60,0 ± 3,6

Ìåäñåñòðà 54,9 ± 1,1 6,6 ± 0,5 45,9 ± 1,1

Àêóøåðêà 71,4 ± 2,8 8,7 ± 1,8 21,4 ± 2,6

Ôåëüäøåð 70,6 ± 2,6 17,6 ± 2,2 17,7 ± 2,2

Ãëàâíûé âðà÷ 83,3 ± 2,6 3,3 ± 1,2 13,3 ± 2,3

Çàì. ãëàâíîãî âðà÷à 77,8 ± 3,7 5,6 ± 2,0 16,7 ± 3,3

Çàâ. îòäåëåíèåì 66,7 ± 3,7 — 33,3 ± 3,7



ìåäèöèíå âîçìîæíî íå âñåãäà è íå â êàæäîé

äîëæíîñòè.

Ìíåíèÿ î ñóòè ïðîôåññèîíàëüíîé êàðüåðû ó ìå-

äèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ íåîäíîçíà÷íû — ÷àùå âñå-

ãî ïðàêòè÷åñêè âñå îíè, çà èñêëþ÷åíèåì âðà÷åé è

àêóøåðîê, óêàçàëè ïîâûøåíèå ïî äîëæíîñòè, ñëó-

æåáíûé ðîñò, îãðàíè÷èâøèñü ýòèì è ïðè ïëàíèðî-

âàíèè ñâîåãî ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà. Îäíàêî

ñëóæåáíàÿ êàðüåðà, äîëæíîñòíàÿ êàðüåðà âîâñå íå

äîëæíû èñêëþ÷àòü ðîñòà ïðîôåññèîíàëüíîãî, â îò-

äåëüíûõ ñëó÷àÿõ îíè âçàèìîñâÿçàíû.

Ïðè ýòîì ïîä ñëîâàìè «ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüå-

ðà» ñòàðøèå ìåäñåñòðû (57,1 ± 4,0 %) ÷àùå, ÷åì

äðóãèå ìåäèöèíñêèå ðàáîòíèêè, ïîíèìàþò ñëóæåá-

íûé ðîñò è ïîâûøåíèå â äîëæíîñòè ( p < 0,01).

Âðà÷è è àêóøåðêè ÷àùå âñåãî ïîä ñëîâàìè «ïðî-

ôåññèîíàëüíàÿ êàðüåðà» ïîäðàçóìåâàþò ðîñò ïðî-

ôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ, ïîâûøåíèå ïðîôåññèîíà-

ëèçìà, ðîñò ïðîôåññèîíàëüíîãî ìàñòåðñòâà, ïðî-

ôåññèîíàëüíûõ íàâûêîâ, óìåíèé, çíàíèé, à òàêæå

ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò, îòäåëüíî âûäåëÿÿ èìåííî

ýòî ïîíÿòèå (37,8 ± 1,7 % è 62,5 ± 4,0 % ñîîòâåò-

ñòâåííî). Äîñòàòî÷íî áîëüøàÿ ÷àñòü ñòàðøèõ

ìåäñåñòåð ñêëîíÿåòñÿ ê òàêîìó æå îïðåäåëåíèþ

(42,8 ± 4,0 %).

Â ïîíÿòèå «ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüåðà» 28,6 ±

± 4,0 % ôåëüäøåðîâ âêëþ÷àþò è òàêèå ñîñòàâëÿ-

þùèå, êàê ñî÷åòàíèå ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà,

ìàòåðèàëüíîãî áëàãîïîëó÷èÿ, óñïåõà è óâàæåíèÿ

â êîëëåêòèâå, à 25,0 ± 3,6 % àêóøåðîê óêàçàëè

âëàñòü, ñòðåìëåíèå ê âëàñòè.

Ñðîêè ïëàíèðîâàíèÿ ñîáñòâåííîé êàðüåðû ñî-

áëþäàþòñÿ òîëüêî ó 38,7 % èç òåõ, êòî ñ÷èòàåò íå-

îáõîäèìûì åå ïëàíèðîâàíèå, ñîáëþäàþòñÿ îíè è

ó 18,8 %, ïîëàãàþùèõ, ÷òî ïëàíèðîâàòü êàðüåðó

íóæíî íå âñåãäà è íå â êàæäîé äîëæíîñòè. Èíòå-

ðåñíî, ÷òî ñðîêè ïëàíèðîâàíèÿ êàðüåðû ñîáëþäà-

þòñÿ äàæå ó òåõ ëèö, êòî óêàçàë, ÷òî ìåäèöèíñêèì

ðàáîòíèêàì ïëàíèðîâàòü êàðüåðó âîîáùå íå íàäî.

Ïðè÷èíàìè, ìåøàþùèìè ñðîêàì êàðüåðû, áûëè

íàçâàíû òå æå, êîòîðûå ïðåïÿòñòâóþò ïëàíèðîâà-

íèþ ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà.

Òàêèì îáðàçîì, ìíåíèÿ î íåîáõîäèìîñòè ïëà-

íèðîâàíèÿ êàðüåðû ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè

ñèëüíî ðàçëè÷àþòñÿ. Êàê âðà÷åáíûé, òàê è ñðåäíèé

ìåäèöèíñêèé ïåðñîíàë, â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ íå

äèôôåðåíöèðóåò ïîíÿòèÿ «ïðîôåññèîíàëüíàÿ» è

«äîëæíîñòíàÿ» êàðüåðà, íå ïëàíèðóåò ïîâûøåíèå

ñâîåãî ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà. Èíäèâèäóàëü-

íûõ ïëàíîâ ðîñòà íè ó âðà÷åé, íè ó ÑÌÐ íåò, ðóêî-

âîäèòåëè íå ïðîâîäÿò ðàáîòó ïî ïëàíèðîâàíèþ ðàç-

âèòèÿ ìåäèöèíñêîãî ïåðñîíàëà.

Êàðüåðà — ýòî ðåçóëüòàò îñîçíàííîé ïîçèöèè è

ïîâåäåíèÿ ÷åëîâåêà â îáëàñòè òðóäîâîé äåÿòåëü-

íîñòè, ñâÿçàííûé ñ äîëæíîñòíûì èëè ïðîôåññèî-

íàëüíûì ðîñòîì. Ïëàíèðîâàíèå êàðüåðû îñóùå-

ñòâëÿåòñÿ â ñëåäóþùèå ýòàïû (òàáë. 4).

Ýòàï êàðüåðû íå âñåãäà ñâÿçàí ñ ýòàïîì ïðîôåñ-

ñèîíàëüíîãî ðàçâèòèÿ. ×åëîâåê, íàõîäÿùèéñÿ íà

ýòàïå ïðîäâèæåíèÿ, â ðàìêàõ äðóãîé ïðîôåññèè

ìîæåò íå áûòü åùå âûñîêèì ïðîôåññèîíàëîì. Ïî-

ýòîìó âàæíî ðàçäåëÿòü, âî-ïåðâûõ, ýòàï êàðüåðû —

âðåìåííóé ïåðèîä ðàçâèòèÿ ëè÷íîñòè è, âî-âòîðûõ,

ôàçû ðàçâèòèÿ ïðîôåññèîíàëà — ïåðèîäû îâëàäå-

íèÿ äåÿòåëüíîñòüþ.

Êàðüåðó — òðàåêòîðèþ ñâîåãî äâèæåíèÿ — ÷å-

ëîâåê ñòðîèò ñàì, ñîîáðàçóÿñü ñ îñîáåííîñòÿìè

âíóòðè- è âíåîðãàíèçàöèîííîé ðåàëüíîñòè è ãëàâ-

íîå — ñî ñâîèìè ñîáñòâåííûìè öåëÿìè, æåëàíèÿ-

ìè è óñòàíîâêàìè.

Âûäåëÿþò íåñêîëüêî ïðèíöèïèàëüíûõ òðàåêòî-

ðèé äâèæåíèÿ ÷åëîâåêà â ðàìêàõ ïðîôåññèè èëè

îðãàíèçàöèè, êîòîðûå ïðèâåäóò ê ðàçíûì òèïàì

êàðüåðû.

Ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüåðà — ðîñò çíàíèé,

óìåíèé, íàâûêîâ. Ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüåðà ìî-

æåò èäòè ïî ëèíèè ñïåöèàëèçàöèè (óãëóáëåíèå â

îäíîé, âûáðàííîé â íà÷àëå ïðîôåññèîíàëüíîãî

ïóòè ëèíèè äâèæåíèÿ) èëè òðàíñïðîôåññèîíàëèçà-

öèè (îâëàäåíèå äðóãèìè îáëàñòÿìè ÷åëîâå÷åñêîãî

îïûòà, ñâÿçàííîå, ñêîðåå, ñ ðàñøèðåíèåì èíñòðó-

ìåíòàðèÿ è îáëàñòåé äåÿòåëüíîñòè).

Âíóòðèîðãàíèçàöèîííàÿ êàðüåðà — ñâÿçàíà ñ

òðàåêòîðèåé äâèæåíèÿ ÷åëîâåêà â îðãàíèçàöèè.

Îíà ìîæåò èäòè ïî ëèíèè:
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Òàáëèöà 4 | Êðàòêàÿ õàðàêòåðèñòèêà ýòàïîâ ïëàíèðîâàíèÿ êàðüåðû

Ýòàï êàðüåðû Âîçðàñòíîé ïåðèîä Êðàòêàÿ õàðàêòåðèñòèêà Îñîáåííîñòè ìîòèâàöèè (ïî À. Ìàñëîó)

Ïðåäâàðèòåëüíûé
Äî 25 ëåò

Ïîäãîòîâêà ê òðóäîâîé äåÿòåëüíîñòè, âûáîð

îáëàñòè äåÿòåëüíîñòè

Áåçîïàñíîñòü, ñîöèàëüíîå ïðèçíàíèå

Ñòàíîâëåíèå
Äî 30 ëåò

Îñâîåíèå ðàáîòû, ðàçâèòèå ïðîôåññèîíàëü-

íûõ íàâûêîâ

Ñîöèàëüíîå ïðèçíàíèå, íåçàâèñèìîñòü

Ïðîäâèæåíèå Äî 45 ëåò Ïðîôåññèîíàëüíîå ðàçâèòèå Ñîöèàëüíîå ïðèçíàíèå, ñàìîðåàëèçàöèÿ

Çàâåðøåíèå
Ïîñëå 60 ëåò

Ïîäãîòîâêà ê ïåðåõîäó íà ïåíñèþ, ïîèñê è

îáó÷åíèå ñîáñòâåííîé ñìåíû

Óäåðæàíèå ñîöèàëüíîãî ïðèçíàíèÿ

Ïåíñèîííûé Ïîñëå 65 ëåò Çàíÿòèå äðóãèìè âèäàìè äåÿòåëüíîñòè Ïîèñê ñàìîâûðàæåíèÿ â íîâîé ñôåðå äåÿòåëüíîñòè



— âåðòèêàëüíîé êàðüåðû — äîëæíîñòíîé ðîñò;

— ãîðèçîíòàëüíîé êàðüåðû — ïðîäâèæåíèå

âíóòðè îðãàíèçàöèè, íàïðèìåð ðàáîòû â ðàçíûõ

ïîäðàçäåëåíèÿõ îäíîãî óðîâíÿ èåðàðõèè;

— öåíòðîñòðåìèòåëüíîé êàðüåðû — ïðîäâè-

æåíèå ê ÿäðó îðãàíèçàöèè, öåíòðó óïðàâëåíèÿ, âñå

áîëåå ãëóáîêîå âêëþ÷åíèå â ïðîöåññû ïðèíÿòèÿ

ðåøåíèé.

Îäíàêî êàê ïîêàçàëî íàñòîÿùåå èññëåäîâàíèå,

åñòü ñóùåñòâåííûå ðàçëè÷èÿ â îòíîøåíèè êàðüåðû

ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà ñ òî÷êè çðåíèÿ ïåðñîíàëà

ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé è îðãàíèçàöèé è èõ ðó-

êîâîäèòåëåé. Ðîëü ðóêîâîäèòåëåé â ðàçâèòèè ïåð-

ñîíàëà ÷ðåçâû÷àéíî âàæíà. Íàñêîëüêî ñàì ðóêî-

âîäèòåëü çàèíòåðåñîâàí â ïîâûøåíèè ñâîåãî

ïðîôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ, íàñòîëüêî îí áóäåò

ñòðåìèòüñÿ ê ðàçâèòèþ ñâîèõ ïîä÷èíåííûõ.

Ãîâîðÿ îá óïðàâëåíèè ðàçâèòèåì ïåðñîíàëà, ñëå-

äóåò ðàññìîòðåòü ìíåíèå ñàìèõ ðóêîâîäèòåëåé î

âîçìîæíîñòè êàðüåðû äëÿ ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà

(òàáë. 5). Ïðè ýòîì 83,3 ± 2,6 % ãëàâíûõ âðà÷åé

ñ÷èòàþò, ÷òî ìåäèöèíñêîìó ðàáîòíèêó íåîáõîäèìî

ïëàíèðîâàòü ïðîôåññèîíàëüíóþ êàðüåðó, 13,3 ±

± 2,3 % èç íèõ ïîëàãàþò, ÷òî òàêîå ïëàíèðîâàíèå

âîçìîæíî íå äëÿ êàæäîé äîëæíîñòè, à 3,3 ± 1,2 %

óáåæäåíû, ÷òî ìåäèöèíñêîìó ðàáîòíèêó ïëàíèðî-

âàòü ïðîôåññèîíàëüíóþ êàðüåðó íå òðåáóåòñÿ.

Ñðåäè çàâ. îòäåëåíèÿìè çà ïëàíèðîâàíèå ïðî-

ôåññèîíàëüíîé êàðüåðû ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêà-

ìè âûñêàçàëèñü 66,7 ± 3,7 % ðåñïîíäåíòîâ, ýòî ñó-

ùåñòâåííî ìåíüøå ïî ñðàâíåíèþ ñ îòâåòàìè ðóêî-

âîäèòåëåé ó÷ðåæäåíèÿ ( p = 0,01).

Ñðîêè ïëàíèðîâàíèÿ ñîáñòâåííîé ïðîôåññèî-

íàëüíîé êàðüåðû íå ñîáëþäàþòñÿ ó 63,2 % ðóêîâî-

äèòåëåé, ÷åìó ïðåïÿòñòâóþò, ïî ìíåíèþ ãëàâíûõ

âðà÷åé, âîçðàñò, ñåìåéíûå îáñòîÿòåëüñòâà è ëè÷íûå

ïðîáëåìû. Çàìåñòèòåëè ãëàâíûõ âðà÷åé óêàçàëè â

êà÷åñòâå òàêèõ ïðè÷èí ñåìåéíûå îáñòîÿòåëüñòâà,

ïñèõîëîãè÷åñêèå ïåðåãðóçêè, óòîìëÿåìîñòü è ñîá-

ñòâåííóþ ëåíü.

Ïðè ýòîì ïîä ñëîâàìè «ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüå-

ðà» ãëàâíûå âðà÷è è çàâ. îòäåëåíèÿìè ÷àùå ïîíè-

ìàþò ïîâûøåíèå â äîëæíîñòè, ñëóæåáíûé ðîñò,

à çàìåñòèòåëè ðóêîâîäèòåëåé — ïîâûøåíèå â

äîëæíîñòè, ñëóæåáíûé ðîñò è ðîñò ïðîôåññèî-

íàëüíîãî óðîâíÿ, ïðîôåññèîíàëüíîãî ìàñòåðñòâà,

ïðîôåññèîíàëüíûõ íàâûêîâ, óìåíèé, çíàíèé, ïî-

âûøåíèå ïðîôåññèîíàëèçìà, ò.å. ïðîôåññèîíàëü-

íûé ðîñò.

Òàêèì îáðàçîì, òîëüêî 53,5 % ãëàâíûõ âðà÷åé,

38,9 % èõ çàìåñòèòåëåé è 44,4 % çàâ. îòäåëåíèÿìè

âêëþ÷àþò â ïîíÿòèå «ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüåðà»

ïðîôåññèîíàëèçì ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà, êîòî-

ðûé îáåñïå÷èâàåò åìó òàêæå è ðîñò â äîëæíîñòè.

Ãîâîðÿ î ïðîôåññèîíàëüíîì ðîñòå è ïëàíèðîâà-

íèè êàðüåðû äëÿ ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà, 57,1 ±

± 2,7 % ðóêîâîäèòåëåé ó÷ðåæäåíèÿ (ãëàâíûå âðà÷è

÷àùå, ÷åì çàìåñòèòåëè, p < 0,01) è 44,4 % çàâ. îòäå-

ëåíèÿìè ñâîé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò íà áóäóùåå

íå ïëàíèðóþò.

Ñâîé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò íå ïëàíèðóþò

64,5 ± 3,2 % ãëàâíûõ âðà÷åé ËÏÓ. Â êà÷åñòâå íàè-

áîëåå ÷àñòîé ïðè÷èíû ýòîãî èìè áûëî óêàçàíî äîñ-

òèæåíèå îïðåäåëåííîãî ïðîôåññèîíàëüíîãî óðîâ-

íÿ, ò. å ñ ó÷åòîì 29,6 % ãëàâíûõ âðà÷åé, ïîíèìà-

þùèõ ïîä ñëîâàìè «ïðîôåññèîíàëüíàÿ êàðüåðà»

ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò, ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî äëÿ

ýòîé ÷àñòè ðóêîâîäèòåëåé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò

ñ ìîìåíòà âñòóïëåíèÿ â äîëæíîñòü ãëàâíîãî âðà÷à

çàâåðøèëñÿ. Ïîäòâåðæäåíèåì ñêàçàííîìó ñëóæàò è

îòâåòû 15,0 ± 3,0 % ãëàâíûõ âðà÷åé, óêàçàâøèõ â

êà÷åñòâå åùå îäíîé ïðè÷èíû — îòñóòñòâèå âîç-

ìîæíîñòè çàíÿòü áîëåå âûñîêóþ äîëæíîñòü (ñì.

òàáë. 1).

Îòñóòñòâèå âîçìîæíîñòè çàíÿòü áîëåå âûñîêóþ

äîëæíîñòü, ò.å. íåðåàëüíîñòü ñëóæåáíîé (âíóòðè-

îðãàíèçàöèîííîé) êàðüåðû îòìåòèëè òàêæå 37,5 ±

± 6,4 % çàìåñòèòåëåé ãëàâíûõ âðà÷åé è 27,8 ±

± 5,3 % çàâ. îòäåëåíèÿìè.

Âîçðàñò ìåøàåò ïëàíèðîâàíèþ ïðîôåññèîíàëü-

íîãî ðîñòà — ñ÷èòàþò 30,0 ± 3,9 % ãëàâíûõ âðà÷åé,

50,0 ± 5,9 % çàâ. îòäåëåíèÿìè è 87,5 ± 5,9 % çàìåñ-

òèòåëåé ãëàâíûõ âðà÷åé. Îäíàêî ñðåäè íèõ îòìå÷à-

åòñÿ òîëüêî 36,7 % ëèö ïåíñèîííîãî è ïðåäïåíñè-

îííîãî âîçðàñòà, îñòàëüíûå — ìîëîæå 50 ëåò.

Â ÷èñëå èíûõ ïðè÷èí ãëàâíûìè âðà÷àìè áûëè

óêàçàíû íåñòàáèëüíîñòü ó÷ðåæäåíèÿ, åãî âîçìîæ-

íàÿ ðåîðãàíèçàöèÿ, íèçêàÿ îïëàòà òðóäà è ñïîêîé-

íîå îòíîøåíèå âëàñòè ê çäðàâîîõðàíåíèþ.
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Òàáëèöà 5 | Ìíåíèå ðóêîâîäèòåëåé î íåîáõîäèìîñòè ïëàíèðîâàíèÿ ïðîôåññèîíàëüíîé êàðüåðû ìåäèöèí-
ñêèìè ðàáîòíèêàìè (íà 100 ëèö ñîîòâåòñòâóþùåé äîëæíîñòè)

Äîëæíîñòü

Ìíåíèå ðóêîâîäèòåëåé

Óáåæäåíû, ÷òî íóæíî ïëàíèðîâàòü Íå ñîãëàñíû
Ñ÷èòàþò, ÷òî íóæíî ïëàíèðîâàòü íå âñåãä

è íå â êàæäîé äîëæíîñòè

Ãëàâíûé âðà÷ 83,3 ± 2,6 3,3 ± 1,2 13,3 ± 2,3

Çàì. ãëàâíîãî âðà÷à 77,8 ± 3,7 5,6 ± 2,0 16,7 ± 3,3

Çàâ. îòäåëåíèåì 66,7 ± 3,7 33,3 ± 3,7



Ïëàíèðóþò ñâîé ïðîôåññèîíàëüíûé ðîñò (ñì.

òàáë. 2) ëèøü 31,1 ± 3,2 % ãëàâíûõ âðà÷åé, ñðåäè

èõ çàìåñòèòåëåé è çàâ. îòäåëåíèÿìè ýòîò ïîêàçà-

òåëü çíà÷èòåëüíî âûøå (55,6 ± 4,4 è 55,6 ± 3,9 %

ñîîòâåòñòâåííî).

Ïëàíèðóþò òîëüêî äëÿ ñåáÿ, «ìûñëåííî», íèêî-

ìó íå ðàññêàçûâàÿ, 40,0 ± 5,9 % çàìåñòèòåëåé ãëàâ-

íûõ âðà÷åé è 24,4 ± 4,5 % çàâ. îòäåëåíèÿìè, âìåñòå

ñ ðóêîâîäèòåëÿìè â óñòíîé áåñåäå ñîñòàâëÿþò ïëà-

íû 40,0 ± 5,9 è 20,0 ± 4,2 % ñîîòâåòñòâåííî. Íàëè-

÷èå ïèñüìåííîãî ïëàíà, ïîäïèñàííîãî è óòâåð-

æäåííîãî ðóêîâîäèòåëåì, íå óêàçàë íè îäèí èç îï-

ðîøåííûõ.

Â ÷èñëå äðóãèõ âèäîâ ïëàíèðîâàíèÿ ñâîåãî ïðî-

ôåññèîíàëüíîãî ðîñòà ãëàâíûìè âðà÷àìè áûëè

óêàçàíû ïîâûøåíèå ñâîåãî ïðîôåññèîíàëüíîãî

óðîâíÿ, à çàâ. îòäåëåíèÿìè — ïîâûøåíèå çíàíèé,

ïðàêòè÷åñêèõ íàâûêîâ (50 %), ïîëó÷åíèå êâàëèôè-

êàöèîííîé êàòåãîðèè (50,0 %).

Îáðàùàåò íà ñåáÿ âíèìàíèå ôàêò, ÷òî 15,4 ±

± 2,7 % ãëàâíûõ âðà÷åé, 22,2 ± 3,7 % èõ çàìåñòèòå-

ëåé è 23,5 ± 3,9 % çàâ. îòäåëåíèÿìè íå âèäÿò ïåð-

ñïåêòèâû ðîñòà âðà÷åé â ñâîåì ó÷ðåæäåíèè. Äëÿ

îöåíêè âîçìîæíîñòè ðîñòà äëÿ ìåäèöèíñêèõ ñåñ-

òåð ýòè ïîêàçàòåëè åùå âûøå è ñîñòàâëÿþò ñîîò-

âåòñòâåííî 41,7 %, 22,2 % è 29,4 % (òàáë. 6).

Â òî æå âðåìÿ 73,5 % ðóêîâîäèòåëåé ËÏÓ ñ÷èòà-

þò, ÷òî ïåðñïåêòèâû òàêîãî ðîñòà äëÿ âðà÷åé â ñâî-

åì ó÷ðåæäåíèè åñòü, ðàçëè÷èÿ â îòâåòàõ ãëàâíûõ

âðà÷åé è èõ çàìåñòèòåëåé íåçíà÷èòåëüíû. Çàâ. îò-

äåëåíèÿìè óáåæäåíû â ýòîì â åùå áîëüøåé ñòåïå-

íè (76,5 ± 3,9 %, p < 0,05). Íà âîçìîæíîñòü ðîñòà

äëÿ ìåäñåñòåð â ó÷ðåæäåíèè óêàçàëè 61,3 % ãëàâ-

íûõ âðà÷åé, 77,8 % çàìåñòèòåëåé è 70,6 % çàâ. îò-

äåëåíèÿìè. Ïðè ýòîì äàííûå ïåðñïåêòèâû, ïî èõ

ìíåíèþ, çàêëþ÷àþòñÿ èìåííî â äîëæíîñòíîì

ðîñòå. Òàê ñ÷èòàþò 27,3 % ãëàâíûõ âðà÷åé, 30,8 %

çàìåñòèòåëåé è 44,4 % çàâ. îòäåëåíèÿìè. Òàêèìè

ïåðñïåêòèâàìè ÿâëÿþòñÿ: âîçìîæíîñòü ïðîôåññèî-

íàëüíîãî ðîñòà, ïîëó÷åíèå èëè ïîâûøåíèå êâàëè-

ôèêàöèîííîé êàòåãîðèè, ïîëó÷åíèå ñìåæíîé ñïå-

öèàëüíîñòè, ïðîôåññèîíàëüíîé óçêîé ïîäãîòîâêè,

îñâîåíèå íîâûõ ìåòîäèê äëÿ âðà÷åé, ïîâûøåíèå

êâàëèôèêàöèè è ðàñøèðåíèå óñëóã (òàê ñ÷èòàþò

òîëüêî 27,3 % ãëàâíûõ âðà÷åé, 38,5 % èõ çàìåñòè-

òåëåé è 66,7 % çàâ. îòäåëåíèÿìè).

ÂÛÂÎÄÛ

1. Ïðîôåññèîíàëüíîå ðàçâèòèå ïåðñîíàëà ÿâëÿ-

åòñÿ âàæíåéøèì óñëîâèåì óñïåøíîé äåÿòåëüíîñòè

ëþáîé îðãàíèçàöèè. Îíî îêàçûâàåò ïîëîæèòåëüíîå

âëèÿíèå è íà ñàìèõ ñîòðóäíèêîâ, ïîâûøàÿ èõ êîí-

êóðåíòîñïîñîáíîñòü íà ðûíêå òðóäà è äàâàÿ äîïîë-

íèòåëüíûå âîçìîæíîñòè äëÿ ïðîôåññèîíàëüíîãî

ðîñòà êàê âíóòðè ñâîåé îðãàíèçàöèè, òàê è âíå åå.

Ê ñîæàëåíèþ, êàê ïîêàçûâàþò èññëåäîâàíèÿ, â îòå-

÷åñòâåííîé ïðàêòèêå ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé ýòè

âîïðîñû ðàññìàòðèâàþòñÿ íå ÷àñòî.

2. Â ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ è îðãàíèçàöèÿõ

ðàñïðîñòðàíåíî ìíåíèå, ÷òî êàðüåðà — ýòî ðîñò â

îðãàíèçàöèè ïî âåðòèêàëè: ïîâûøåíèå â äîëæ-

íîñòè, óâåëè÷åíèå çàðàáîòíîé ïëàòû. Ýòî ìíåíèå

õàðàêòåðíî êàê äëÿ íåïîñðåäñòâåííî ðàáîòàþùèõ

âðà÷åé è ñðåäíèõ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, òàê, ê

ñîæàëåíèþ, è äëÿ ðóêîâîäèòåëåé ìåäèöèíñêèõ

îðãàíèçàöèé, êîòîðûå íå âèäÿò âîçìîæíîñòè ðîñòà

ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ â ñâîåì ó÷ðåæäåíèè.

3. Îäíàêî ñóùåñòâóåò åùå è ãîðèçîíòàëüíîå

ïðîäâèæåíèå, êîòîðîå ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü íà

êàêîå-òî âðåìÿ óäåðæàíèþ ïåðñïåêòèâíîãî ñïåöèà-

ëèñòà íà ðàáîòå â òîì ñëó÷àå, êîãäà âîçìîæíîñòåé

äëÿ ðîñòà ïî êàðüåðíîé ëåñòíèöå â áëèæàéøåå âðå-

ìÿ íå ïðåäâèäèòñÿ. Íå ïðîäâèãàÿ ñîòðóäíèêà

«ââåðõ», íî ïîçâîëÿÿ åìó ðàçâèâàòüñÿ â ïðîôåññèî-

íàëüíîì ïëàíå, ðàáîòîäàòåëü óäåðæèâàåò öåííîãî

ñïåöèàëèñòà. À ñîòðóäíèê, â ñâîþ î÷åðåäü, ïðè-

îáðåòàåò çíàíèÿ è óìåíèÿ, êîòîðûå ìîãóò ñïîñîá-

ñòâîâàòü åãî ïîñëåäóþùåìó ðîñòó â äîëæíîñòè ïî

âåðòèêàëè.

4. Ñðåäè ïðèîðèòåòíûõ çàäà÷ ðàçâèòèÿ ñîòðóä-

íèêîâ ÷ðåçâû÷àéíî âàæíû ïëàíèðîâàíèå ëè÷íîé

êàðüåðû è ðàçðàáîòêà ïëàíà ïðîôåññèîíàëüíîãî

ðàçâèòèÿ. Îíè ëåæàò â îñíîâå óñïåøíîé êàðüåðû,

êà÷åñòâåííîãî è äîáðîñîâåñòíîãî âûïîëíåíèÿ ñâî-

èõ îáÿçàííîñòåé, à òàêæå äîñòèæåíèÿ âûñîêèõ ðå-

çóëüòàòîâ è êðîìå òîãî èìåííî îíè íà ïåðâûõ ýòà-

ïàõ âûçûâàþò íàèáîëüøåå ÷èñëî ïñèõîëîãè÷åñêèõ

è òåõíè÷åñêèõ âîïðîñîâ — ïëàíèðîâàíèå êàðüåðû,

ñîñòàâëåíèå ïëàíà, åãî èñïîëüçîâàíèå è äð.

5. Ëè÷íûé ïëàí ðàçâèòèÿ íåîáõîäèì ñîòðóäíèêó

äëÿ òùàòåëüíîãî îáäóìûâàíèÿ è ïëàíèðîâàíèÿ

ñîáñòâåííûõ öåëåé, à òàêæå ñïîñîáîâ èõ äîñòèæå-

íèÿ è ðåàëèçàöèè. Îí ïîçâîëÿåò åìó îò÷èòûâàòüñÿ

ïåðåä ñàìèì ñîáîé è êîíòðîëèðîâàòü ñâîþ ðàáîòó,

äàåò âîçìîæíîñòü ÷åëîâåêó áûòü ñàìîìó ñåáå õî-

çÿèíîì è îïðåäåëÿòü ñàìîìó ñåáå çàäà÷è. Ñ äðóãîé

ñòîðîíû, ïëàí ïðîôåññèîíàëüíîãî ðàçâèòèÿ ïîìî-

ãàåò ñîòðóäíèêó âî âçàèìîîòíîøåíèÿõ ñ íåïîñðåä-

ñòâåííûì ðóêîâîäèòåëåì ïðè îáñóæäåíèè ïðîäå-

ëàííîé ðàáîòû, ïîäãîòîâêå îò÷åòîâ è ïîñòàíîâêå
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Òàáëèöà 6 | Ìíåíèå ðóêîâîäèòåëåé î ïåðñïåêòè-
âàõ ðîñòà ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ â ñâîåì ó÷ðåæ-
äåíèè (íà 100 ëèö ñîîòâåòñòâóþùåé äîëæíîñòè)

Äîëæíîñòü

ðóêîâîäèòåëÿ

Ñ÷èòàþò, ÷òî íåò ïåðñïåêòèâ ðîñòà

â ðóêîâîäèìîì èìè ó÷ðåæäåíèè

Äëÿ âðà÷åé
Äëÿ ìåäèöèíñêèõ

ñåñòåð

Ãëàâíûé âðà÷ 15,4 ± 2,7 41,7 ± 5,4

Çàì. ãëàâíîãî âðà÷à 22,2 ± 3,7 22,2 ± 3,7

Çàâ. îòäåëåíèåì 23,5 ± 3,9 29,4 ± 4,2



öåëåé íà ñëåäóþùèé ïåðèîä, äåëàåò òðóä áîëåå

ïëîäîòâîðíûì è çàñòàâëÿåò ïðîÿâëÿòü èíèöèàòèâó,

ñïîñîáñòâóåò ïðîäâèæåíèþ íîâûõ èäåé, ñòèìóëè-

ðóåò íîâûå ïîäõîäû ê ðåøåíèþ âîçíèêàþùèõ ïðî-

áëåì, ïîçâîëÿåò óâèäåòü, ñïðàâëÿåòñÿ èëè íå ñïðàâ-

ëÿåòñÿ ñîòðóäíèê ñ ðàáîòîé. Òàêèì îáðàçîì, ïëàí

ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâíûì èíñòðóìåíòîì ëè÷íîãî è

ïðîôåññèîíàëüíîãî ðîñòà è ðàçâèòèÿ, à òàêæå îñ-

íîâîé äëÿ ïðîâåäåíèÿ îöåíêè äåÿòåëüíîñòè ñî-

òðóäíèêà è åãî àòòåñòàöèè.

6. Ïëàíèðîâàíèå êàðüåðû — îäíî èç íàïðàâëå-

íèé êàäðîâîé ðàáîòû â îðãàíèçàöèè, îðèåíòèðî-

âàííîå íà îïðåäåëåíèå ñòðàòåãèè è ýòàïîâ ðàçâèòèÿ

è ïðîäâèæåíèÿ ñïåöèàëèñòîâ. Ãðàìîòíî ðàçðàáî-

òàííàÿ êàðüåðíàÿ ïîëèòèêà îáåñïå÷èâàåò ïîâû-

øåíèå ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà ïåðñîíàëà ïóòåì

óãëóáëåíèÿ åãî ìîòèâàöèè; ñïîñîáñòâóåò ðàöèî-

íàëüíîìó èñïîëüçîâàíèþ êàäðîâîãî ïîòåíöèàëà,

ðàçðàáîòêå è îñóùåñòâëåíèþ ïëàíîâ ïîäãîòîâêè

êàäðîâîãî ðåçåðâà.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Professional Development

Professional advancement and career in healthcare: priorities and problems

O. A. Manerova

The issue of professional development of healthcare personnel is extraordinary important in the contemporary environment of he-

althcare development. The problem may be solved through the development of the employee’s personal potential, his professional

advancement, and a career path elaboration. The necessity of career building for healthcare personnel is widely recognized by do-

ctors and paramedical personnel in healthcare institutions and organizations, nevertheless, career generally means, progressing up

the career ladder. However, within the context of professional duties only some of the doctors and paramedical personnel have an

opportunity for this development. A survey conducted with the chief doctors of healthcare institutions, their deputies and chief of

departments indicated a similar view. At the same time, it is essential to form a solid (mindset) image�perception of healthcare per-

sonnel career both among chiefs, doctors and nursing staff. The healthcare personnel career can be deemed not only as a business

growth, but professional development, and horizontal career path (promotion of an employee� within the organization) as well.

With this, a horizontal career can contribute to the retention of a prospective employee within the organisation in case the opportu-

nities for progressing up the career ladder in the organization are not expected in the nearest future. The plan for individual profes-

sional development can aid the professional development of personnel, including career path elaboration.

KEYWORDS: healthcare personnel, professional development, professional growth, career, healthcare personnel career, plan of

individual development.
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Ðàçâèòèå ïðàâîâûõ è ýòè÷åñêèõ íîðì

ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

ñ ó÷àñòèåì äåòåé

Å. À. Âîëüñêàÿ

Ïåðâûé Ìîñêîâñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà
Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Äàí àíàëèç ðåãóëèðîâàíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â ãîñóäàðñòâàõ — ÷ëåíàõ ÅÑ, ìåð ñòèìóëèðîâàíèÿ

èíâåñòèöèé â ðàçðàáîòêó ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ äåòåé, ââåäåííûõ Ïîñòàíîâëåíèåì ïàðëàìåíòà è ñîâåòà ÅÑ

¹ 1901�2006. Ïîêàçàíà ñèñòåìà çàùèòû ïðàâ äåòåé — ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèé íà îñíîâå ýòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ ïðîâåäå-

íèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ñôîðìóëèðîâàííûõ â Ðóêîâîäñòâå Àìåðèêàíñêîé àêàäåìèè

ïåäèàòðèè (2010 ã.) è Ðóêîâîäñòâå äëÿ ÷ëåíîâ èññëåäîâàòåëüñêèõ ýòè÷åñêèõ êîìèòåòîâ Ðóêîâîäÿùåãî êîìèòåòà ïî áèîýòè-

êå Ñîâåòà Åâðîïû (2010 ã.).

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, äåòè, ïðàâîâîå ðåãóëèðîâàíèå, ýòèêà.

Â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ XX âåêà áûñòðûìè òåì-

ïàìè ðàçâèâàëàñü ñôåðà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ): íà ãëîáàëüíîì è

íàöèîíàëüíîì óðîâíÿõ ôîðìèðîâàëàñü íîðìà-

òèâíî-ïðàâîâàÿ áàçà, ñîâåðøåíñòâîâàëàñü ìåòî-

äîëîãèÿ, äåòàëèçèðîâàëèñü ïîäõîäû â îáëàñòè

îáåñïå÷åíèÿ ïðàâ ñóáúåêòîâ, íàêàïëèâàëñÿ îïûò

ìåæäóíàðîäíûõ ìóëüòèöåíòðîâûõ êëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé (ÊÈ), óâåëè÷èâàëîñü è ïðîäîëæàåò

ðàñòè èõ ÷èñëî. Îäíàêî âïëîòü äî ñåðåäèíû ïåðâî-

ãî äåñÿòèëåòèÿ íîâîãî âåêà ôàêòè÷åñêè â ñòîðîíå

îò ýòîãî áóðíîãî ðàçâèòèÿ îñòàâàëèñü ÊÈ ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ñ ó÷àñòèåì äåòåé â êà÷åñòâå

èñïûòóåìûõ ñóáúåêòîâ.

Äåòè è ïîäðîñòêè — îñîáî óÿçâèìûé êîíòèí-

ãåíò, ïîýòîìó êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ËÑ ñ ó÷à-

ñòèåì äåòåé äîëãîå âðåìÿ ñ÷èòàëèñü çîíîé ïîâû-

øåííîé îïàñíîñòè äëÿ ñóáúåêòîâ-ó÷àñòíèêîâ è

ñôåðîé ïîâûøåííîãî ðèñêà äëÿ ñïîíñîðîâ è âðà-

÷åé-èññëåäîâàòåëåé. Çàùèùàÿ íåñîâåðøåííîëåò-

íèõ îò ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêîâ, êîòîðûìè íåèçáåæ-

íî ÷ðåâàòû êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ íîâûõ ËÑ,

ìåæäóíàðîäíîå ñîîáùåñòâî ðàçðàáîòàëî ðÿä íîðì,

çàêðåïëåííûõ â çàêîíîäàòåëüíûõ è äðóãèõ íîðìà-

òèâíûõ àêòàõ.

Ñóòü ýòèõ íîðì ñâîäèòñÿ ê îãðàíè÷åíèþ ó÷àñòèÿ

äåòåé â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ËÑ, õîòÿ â òî

æå âðåìÿ òåîðåòè÷åñêè âîçìîæíîñòü ó÷àñòèÿ äåòåé

â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ïðèçíàåòñÿ. Íàïðè-

ìåð, â Äèðåêòèâå 2001�83�ÅÑ ãîâîðèòñÿ: «...Ó äå-

òåé íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü êëèíè÷åñêèå èññëåäî-

âàíèÿ äëÿ òîãî, ÷òîáû óëó÷øèòü ëå÷åíèå ýòîé ïî-

ïóëÿöèè. Äåòè ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé êîíòèíãåíò,

íóæäàþùèéñÿ â îñîáîé çàùèòå. Îíè îòëè÷àþòñÿ îò

âçðîñëûõ â ñâîåì ðàçâèòèè, ôèçèîëîãè÷åñêè è ïñè-

õîëîãè÷åñêè, ïîýòîìó íà áëàãî ýòîé âîçðàñòíîé

ãðóïïû âàæíû èññëåäîâàíèÿ, ó÷èòûâàþùèå âîç-

ðàñò è ñòàäèþ ðàçâèòèÿ. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà

äëÿ äåòåé, âêëþ÷àÿ âàêöèíû, äîëæíû áûòü èçó÷åíû

äî ïðèìåíåíèÿ â øèðîêîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå.

Ýòîãî ìîæíî äîñòè÷ü, òîëüêî òùàòåëüíî èññëåäî-

âàâ ëåêàðñòâà, êîòîðûå ìîãóò èìåòü âàæíîå êëèíè-

÷åñêîå çíà÷åíèå â ëå÷åíèè äåòåé. Íåîáõîäèìûå äëÿ

ýòîãî êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ äîëæíû ïðîâî-

äèòüñÿ ïðè óñëîâèè îïòèìàëüíîé çàùèòû ó÷àñòíè-

êîâ, ïîýòîìó íåîáõîäèìî îïðåäåëèòü êðèòåðèè çà-

ùèòû äåòåé ïðè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ» (ï. 3

ïðåàìáóëû) [1].

Îäíàêî íà ïðàêòèêå äåéñòâóåò ïîëîæåíèå: ÊÈ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ äåòåé ñ ó÷àñòèåì

íåñîâåðøåííîëåòíèõ âîçìîæíû òîëüêî ïîñëå ñîîò-

âåòñòâóþùèõ ÊÈ íà âçðîñëîì êîíòèíãåíòå è òîëü-

êî â òîì ñëó÷àå, åñëè èññëåäóåìûé ïðåïàðàò ïðåä-

íàçíà÷àåòñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ äåòåé. Òàêàÿ íîðìà çà-

êðåïëåíà è â ðîññèéñêîì çàêîíîäàòåëüñòâå, âî

âñòóïèâøåì â ñèëó 01.09.2010 ã. Ôåäåðàëüíîì çà-

êîíå «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» (÷. 5

ñò. 43): «...Äåòè ìîãóò ðàññìàòðèâàòüñÿ â êà÷åñòâå

ïîòåíöèàëüíûõ ïàöèåíòîâ òàêîãî èññëåäîâàíèÿ,

òîëüêî åñëè åãî ïðîâåäåíèå íåîáõîäèìî äëÿ óêðåï-

ëåíèÿ çäîðîâüÿ äåòåé èëè ïðîôèëàêòèêè èíôåêöè-

îííûõ çàáîëåâàíèé â äåòñêîì âîçðàñòå ëèáî åñëè

öåëüþ òàêîãî èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå

äàííûõ î íàèëó÷øåé äîçèðîâêå ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà äëÿ ëå÷åíèÿ äåòåé. Â ýòèõ ñëó÷àÿõ òàêî-

ìó èññëåäîâàíèþ äîëæíî ïðåäøåñòâîâàòü ÊÈ ëå-
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êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìå-

íåíèÿ íà ñîâåðøåííîëåòíèõ ãðàæäàíàõ» [2]. Îáùå-

ïðèíÿòûå íîðìû çàïðåùàþò òàêæå âêëþ÷åíèå â èñ-

ñëåäîâàíèå äåòåé-ñèðîò, à îáÿçàòåëüíûì óñëîâèåì

ó÷àñòèÿ ðåáåíêà â èññëåäîâàíèè ÿâëÿåòñÿ äîáðî-

âîëüíîå èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå ðîäèòåëÿ (óñû-

íîâèòåëÿ, â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ òàêæå îïåêóíà).

ÐÅÃÓËÈÐÎÂÀÍÈÅ ÏÅÄÈÀÒÐÈ×ÅÑÊÈÕ

ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ

Â ÅÂÐÎÑÎÞÇÅ

Äåéñòâîâàâøèå â òå÷åíèå äåñÿòèëåòèé îãðàíè÷å-

íèÿ â îáëàñòè ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ, íàïðàâëåííûõ

íà çàùèòó äåòåé, ïðèâåëè ê ïðîòèâîïîëîæíîìó ðå-

çóëüòàòó: ËÑ ñ äîêàçàííîé ýôôåêòèâíîñòüþ è áåçî-

ïàñíîñòüþ, ïðåäíàçíà÷åííûõ ñïåöèàëüíî äëÿ ëå÷å-

íèÿ äåòåé, â àðñåíàëå âðà÷åé îêàçàëîñü ñòîëü ìàëî,

÷òî âìåñòî íèõ ìåäèêè âûíóæäåíû ïðèìåíÿòü ïðå-

ïàðàòû äëÿ âçðîñëûõ.

Â íà÷àëå 2000-õ ãîäîâ ïåðåä ìåäèöèíñêîé îá-

ùåñòâåííîñòüþ è ãîñóäàðñòâåííûìè ðåãóëÿòîð-

íûìè îðãàíàìè ñî âñåé îñòðîòîé âñòàëà ïðîáëåìà

íåñàíêöèîíèðîâàííîãî ïðèìåíåíèÿ ËÑ ó íåñî-

âåðøåííîëåòíèõ ïàöèåíòîâ. Â àìáóëàòîðíîé ïðàê-

òèêå ïåäèàòðû íàçíà÷àþò ëåêàðñòâåííûå ïðåïà-

ðàòû off label (âíå èíñòðóêöèè) ïðèìåðíî â 40 %

ñëó÷àåâ. Â äåòñêèõ ñòàöèîíàðàõ ïî ïîêàçàíèÿì èëè

ïî âîçðàñòó ïðèìåíÿåòñÿ ïðèìåðíî 60 % ïðåïà-

ðàòîâ, íå óêàçàííûõ â èíñòðóêöèè, ïðè÷åì â äåò-

ñêîé ðåàíèìàòîëîãèè — îêîëî 70 %, à â íåîíàòàëü-

íûõ îòäåëåíèÿõ — ïî÷òè 90 % [3]. Ìåæäóíàðîäíàÿ

ãðóïïà ýêñïåðòîâ ïðîâåëà ñïåöèàëüíîå èññëåäî-

âàíèå ïî âûÿâëåíèþ ËÑ, ïðèìåíÿåìûõ ó äåòåé â

ïåäèàòðè÷åñêèõ îòäåëåíèÿõ áîëüíèö. Ðåçóëüòàò

èññëåäîâàíèÿ îêàçàëñÿ ïîðàçèòåëüíûì: 986 ËÑ, êî-

òîðûå ïðèìåíÿþòñÿ ó äåòåé, ëèáî íå èìåþò ïîêàçà-

íèé, ñîîòâåòñòâóþùèõ ðåàëüíîé ïåäèàòðè÷åñêîé

ïðàêòèêå, ëèáî íå ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ïàöèåíòîâ

ìîëîæå 18 ëåò [4].

Ñòàëà î÷åâèäíà íåîáõîäèìîñòü èçìåíåíèÿ ñèòóà-

öèè. Íî ýòî áûëî íåâîçìîæíî áåç îòêàçà îò êîíöåï-

öèè çàùèòû äåòåé ïóòåì îãðàíè÷åíèÿ èõ ó÷àñòèÿ â

ÊÈ. Èìåííî ýòà êîíöåïöèÿ îáóñëîâèëà ôàêòè÷åñêè

ñèñòåìàòè÷åñêóþ è ïîâñåìåñòíóþ ïðàêòèêó âîâëå-

÷åíèÿ íåñîâåðøåííîëåòíèõ â ýêñïåðèìåíòû, ïðî-

âîäèìûå ëå÷àùèìè âðà÷àìè íà ñâîé ñòðàõ è ðèñê,

ãðóáî íàðóøàÿ ýòè÷åñêèå íîðìû ìåäèöèíû â öåëîì

è ÊÈ, â ÷àñòíîñòè.

Â íà÷àëå 2000-õ ãîäîâ ðàáî÷èå ãðóïïû ïðè Åâðî-

ïåéñêîì àãåíòñòâå ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì

(ÅÌÀ) íà÷àëè ðàçðàáîòêó íîðìàòèâíîãî àêòà ïðÿ-

ìîãî äåéñòâèÿ, ò.å. Ïîñòàíîâëåíèÿ î ïåäèàòðè-

÷åñêèõ ËÑ. Â 2006 ã. âñòóïèëî â ñèëó ïîä ïîëíûì

íàçâàíèåì «Ïîñòàíîâëåíèå ÅÑ ¹ 1901�2006 Åâ-

ðîïåéñêîãî Ïàðëàìåíòà è Ñîâåòà îò 12 äåêàáðÿ

2006 ã. î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ äëÿ ïðèìåíåíèÿ

â ïåäèàòðèè è îá èçìåíåíèÿõ â Ïîñòàíîâëåíèå

¹ 1768�92, Äèðåêòèâ 2001�20�ÅÑ è 2001�83�ÅÑ,

à òàêæå Ïîñòàíîâëåíèÿ ¹ 726�2004» (äîïîëíåíèÿ

â 2006 ã. è â 2008 ã.) [5]. Òàêèì îáðàçîì, Åâðîïåé-

ñêèé ïàðëàìåíò è Åâðîñîâåò ïîøëè ïî ïóòè ÑØÀ,

ãäå ñîîòâåòñòâóþùèé çàêîíîäàòåëüíûé àêò, íàïðàâ-

ëåííûé íà ñòèìóëèðîâàíèå ðàçðàáîòêè ËÑ äëÿ äå-

òåé, âïåðâûå áûë ïðèíÿò â 1997 ã. (îáíîâëåí â 2002

è 2007 ã.) [6].

Â Ïîñòàíîâëåíèè îñíîâíîé àêöåíò ñäåëàí èìåí-

íî íà ïåäèàòðè÷åñêèå ÊÈ. Îíî ïðèçâàíî ðåøèòü

ñëåäóþùèå ïðîáëåìû:

� ïîáóäèòü ôàðìèíäóñòðèþ èíâåñòèðîâàòü â èñ-

ñëåäîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè ËÑ, ñïåöèàëüíî ïðåäíà-

çíà÷åííûå äëÿ äåòåé;

� àêòèâèçèðîâàòü èññëåäîâàíèÿ II è III ôàç ñ ó÷à-

ñòèåì íåñîâåðøåííîëåòíèõ ñóáúåêòîâ â ðàìêàõ

ýòè÷åñêèõ íîðì è ïðè âûñîêîêà÷åñòâåííîé îáðà-

áîòêå äàííûõ;

� ñïîñîáñòâîâàòü ïîëó÷åíèþ íîâûõ íàó÷íûõ

äàííûõ, íå äîïóñêàÿ ïðè ýòîì êàêèõ-ëèáî çàòÿæåê â

ïðîöåññå ðåãèñòðàöèè ËÑ äëÿ âçðîñëûõ;

� ñíèçèòü â ïåðñïåêòèâå ðàñõîäû çäðàâîîõðàíå-

íèÿ çà ñ÷åò áîëåå ýôôåêòèâíîé è áåçîïàñíîé ëåêàð-

ñòâåííîé ïîìîùè ïåäèàòðè÷åñêîé ïîïóëÿöèè.

Ïîñòàíîâëåíèå ïðåäóñìàòðèâàåò îñíîâîïîëà-

ãàþùóþ îáÿçàííîñòü ïðîâîäèòü ïåäèàòðè÷åñêèå

êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ âñåõ ËÑ ñ íîâûìè àê-

òèâíûìè âåùåñòâàìè (ñò. 8), à òàêæå ëåêàðñòâ, ïî

êîòîðûì ïîäàíû çàÿâêè íà ðåãèñòðàöèþ íîâûõ

ïîêàçàíèé, äîçèðîâîê è�èëè ëåêàðñòâåííûõ ôîðì,

åñëè ñðîê èõ ïàòåíòíîé çàùèòû íå êîí÷èëñÿ. Äëÿ

âñåõ ýòèõ ïðåïàðàòîâ êîìïàíèè äîëæíû âìåñòå ñ

äðóãèìè äîêóìåíòàìè, íåîáõîäèìûìè äëÿ çàÿâêè

íà ðåãèñòðàöèþ, ïðåäñòàâëÿòü ïåäèàòðè÷åñêèå èñ-

ñëåäîâàòåëüñêèå ïðîãðàììû (paediatric investiga-

tion plan — PIP). Îíè ðàññìàòðèâàþòñÿ â êà÷åñòâå

îäíîé èç ôóíäàìåíòàëüíûõ ñîñòàâëÿþùèõ ðåãè-

ñòðàöèîííîãî äîñüå, áåç ýòîãî äîêóìåíòà íå áóäóò

ðåãèñòðèðîâàòüñÿ íîâûå ïðåïàðàòû äëÿ âçðîñëûõ,

çà èñêëþ÷åíèåì îñîáûõ ñëó÷àåâ îòñðî÷êè èëè îñ-

âîáîæäåíèÿ îò ïåäèàòðè÷åñêîãî ïëàíà. Òàêàÿ íîð-

ìà íàïðàâëåíà íà ñòèìóëèðîâàíèå ðàçðàáîòîê äåò-

ñêèõ ëåêàðñòâ êàê îáÿçàòåëüíîãî ôðàãìåíòà ïîëó-

÷åíèÿ íîâûõ ËÑ âîîáùå, èíòåãðèðîâàííîãî â

îáùóþ ïðîãðàììó èññëåäîâàíèé.

Ïîñòàíîâëåíèå ïðåäóñìàòðèâàåò òàêæå îáÿçà-

òåëüíî ïðåäñòàâëÿòü â äîñüå, íàðÿäó ñ ðåçóëüòàòà-

ìè ÊÈ ó âçðîñëûõ, èìåþùèåñÿ äàííûå ïî äåòñêèì

èññëåäîâàíèÿì. Îäíàêî ýòî ïîëîæåíèå âðÿä ëè ñî-

îòâåòñòâóåò ýòè÷åñêèì íîðìàì, ïîñêîëüêó îíî ìî-

æåò îáóñëîâèòü ïðåæäåâðåìåííîå íà÷àëî èññëåäî-

âàíèé íà íåñîâåðøåííîëåòíèõ.

Òðåòüå ñóùåñòâåííîå òðåáîâàíèå çàêëþ÷àåòñÿ â

îáåñïå÷åíèè ïðîçðà÷íîñòè â ñôåðå ïåäèàòðè-

÷åñêèõ ÊÈ. Â ñîîòâåòñòâèè ñ Ïîñòàíîâëåíèåì,

âñå ïåäèàòðè÷åñêèå ÊÈ äîëæíû ðåãèñòðèðîâàòüñÿ

â áàçå äàííûõ ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì
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EudraCT, êîòîðóþ ñ ìàÿ 2004 ã. âåäåò EMA (ðàíåå

EMEA). Òîëüêî â îòíîøåíèè ïåäèàòðè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé òðåáóåòñÿ ââîäèòü äîïîëíèòåëüíûå

äàííûå ïî ñðàâíåíèþ ñ îáùåé èíôîðìàöèîííîé

ñõåìîé EudraCT, à èìåííî áóäóò ðåãèñòðèðîâàòüñÿ

òåêóùèå è çàêîí÷åííûå ÊÈ ñ ó÷àñòèåì äåòåé, ïðî-

âîäèìûå íå òîëüêî â ÅÑ, íî è â òðåòüèõ ñòðàíàõ.

Ñîáñòâåííî, äëÿ ôàðìèíäóñòðèè â ýòîì òðåáîâà-

íèè íåò íè÷åãî íåâûïîëíèìîãî: óæå íåñêîëüêî ëåò

êðóïíåéøèå êîìïàíèè-ñïîíñîðû Åâðîïû ïî ñîá-

ñòâåííîé èíèöèàòèâå ââîäÿò äàííûå î íà÷èíà-

þùèõñÿ ÊÈ, â òîì ÷èñëå ïåäèàòðè÷åñêèõ, â îòêðû-

òûå áàçû äàííûõ (íàïðèìåð, http:��clinicaltrials-

dev.ifpma.org).

Ïîìèìî îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ê ôàðìèíäó-

ñòðèè, êîòîðûå äîëæíû ñòèìóëèðîâàòü ðàçâèòèå

ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ, Ïîñòàíîâëåíèå ïðåäóñìàòðè-

âàåò ðÿä ïîîùðèòåëüíûõ ìåð. Ê íèì îòíîñèòñÿ

ïðîäëåíèå ïàòåíòíîé çàùèòû íà ïðåïàðàò ñðîêîì

íà ïîëãîäà â ñëó÷àÿõ, åñëè êîìïàíèÿ ïðîâîäèò

ïðîãðàììû â ñîîòâåòñòâèè ñ óòâåðæäåííûì PIP.

Íàäî ñêàçàòü, ÷òî òàêàÿ ïðàêòèêà ñ óñïåõîì äåé-

ñòâóåò â ÑØÀ. Óâåëè÷åíèå ñðîêà ïàòåíòíîé çàùè-

òû ÿâëÿåòñÿ ñóùåñòâåííîé ìîòèâàöèåé äëÿ ïðî-

âåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïîñêîëüêó

ïðîäëåâàåò ìîíîïîëèþ ïðåïàðàòà íà ôàðìðûíêå è,

ñîîòâåòñòâåííî, ïîçâîëÿåò âîçìåñòèòü ñïîíñîðñêèå

çàòðàòû, à òàêæå õîòÿ áû ÷àñòè÷íî ïîêðûòü çàòðàòû

íà äîðàáîòêó ïðåïàðàòà, åñëè, íàïðèìåð, ïîòðåáó-

åòñÿ ðàçðàáîòàòü ïåäèàòðè÷åñêóþ ëåêàðñòâåííóþ

ôîðìó è ò.ï.

Îñîáûå ïîîùðåíèÿ â ñëó÷àå ïðîâåäåíèÿ ïåäè-

àòðè÷åñêèõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïîëó÷àò

ëåêàðñòâà îò ðåäêèõ áîëåçíåé. Äëÿ íèõ âìåñòî øåñ-

òèìåñÿ÷íîãî ïðîäëåíèÿ ñðîêà ïàòåíòíîé çàùèòû

ïðåäóñìîòðåíî ïðîäëåíèå ìîíîïîëèè íà ðûíêå íà

äâà ãîäà äîïîëíèòåëüíî ê ìàêñèìàëüíîìó 10-ëåò-

íåìó ñðîêó, êîòîðûé îíè ïîëó÷àþò êàê ñèðîòñêèå

ëåêàðñòâà.

Äëÿ ðåãóëèðîâàíèÿ ñôåðû ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ,

â ñîîòâåòñòâèè ñ Ïîñòàíîâëåíèåì, â ñòðóêòóðå

ÅÌÀ ïîÿâèòñÿ íîâûé êîìèòåò — ïî ëåêàðñòâàì

äëÿ äåòåé (Pediatric Committee — PECO). Êîìèòåò â

îñíîâíîì áóäåò çàíèìàòüñÿ îöåíêîé è îäîáðåíèåì

ïîäàííûõ çàÿâèòåëÿìè íà ðåãèñòðàöèþ ËÑ ïåäèàò-

ðè÷åñêèõ èññëåäîâàòåëüñêèõ ïðîãðàìì (PIP). Êðî-

ìå òîãî, îí áóäåò ðåøàòü âîïðîñû îòñðî÷êè è îñâî-

áîæäåíèÿ çàÿâèòåëåé îò îáÿçàííîñòè ïðîâåäåíèÿ

ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ â îñîáûõ ñëó÷àÿõ. Â Êîìèòåò

âõîäÿò ÷ëåíû êîìèññèè ÅÌÀ ïî ðåãèñòðàöèè ËÑ,

ïðåäñòàâèòåëè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ

ÅÑ, âðà÷è-ïåäèàòðû è ïðåäñòàâèòåëè ïàöèåíòñêèõ

îðãàíèçàöèé.

Íå áóäåò ïðåóâåëè÷åíèåì ñêàçàòü, ÷òî Ïîñòà-

íîâëåíèå ÿâëÿåòñÿ ïîâîðîòíûì äîêóìåíòîì â åâðî-

ïåéñêîì ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðàâå, ïðîâîçãëàøàåò

íîâûå ïðèíöèïû ðàçðàáîòêè è âíåäðåíèÿ ËÑ äëÿ

ïåäèàòðèè. Òåïåðü ôàðìêîìïàíèè îáÿçàíû îçà-

äà÷èòüñÿ ïðîáëåìîé ïðîâåäåíèÿ ÊÈ ñ ó÷àñòèåì

äåòåé è, â ïðèíöèïå, äîëæíû ïðîâîäèòü òàêèå èñ-

ñëåäîâàíèÿ. Îòêàç îò èõ ïðîâåäåíèÿ — ñêîðåå èñ-

êëþ÷åíèå, ÷åì íîðìà. Êðîìå òîãî ÊÈ ó äåòåé ìîãóò

ïðîâîäèòüñÿ îäíîâðåìåííî ñ èññëåäîâàíèÿìè ó

âçðîñëûõ.

Ïðèíÿòûå ðåãóëÿòîðíûå ìåðû îêàçàëè âîçäåé-

ñòâèå íà ñôåðó ÊÈ ñ ó÷àñòèåì äåòåé. Ñ 2007 ïî

2010 ã. â ÅÌÀ è ïåäèàòðè÷åñêèé êîìèòåò áûëî ïî-

äàíî äëÿ îäîáðåíèÿ îêîëî 800 èññëåäîâàòåëüñêèõ

ïðîãðàìì, ÷àñòü êîòîðûõ áûëà îäîáðåíà. ×èñëî ïå-

äèàòðè÷åñêèõ ÊÈ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïî-

ñòåïåííî óâåëè÷èâàåòñÿ, ÷òî ïîçâîëÿåò â ñêîðîì

âðåìåíè îæèäàòü ïîÿâëåíèÿ â àðñåíàëå âðà÷åé ïðå-

ïàðàòîâ ñ äîêàçàííîé â ïåäèàòðè÷åñêîé ïîïóëÿöèè

ýôôåêòèâíîñòüþ è áåçîïàñíîñòüþ.

ÝÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÀÑÏÅÊÒÛ ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ

ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ Ñ Ó×ÀÑÒÈÅÌ

ÍÅÑÎÂÅÐØÅÍÍÎËÅÒÍÈÕ

Ëèáåðàëèçàöèÿ íîðìàòèâíîé áàçû ïðîâåäåíèÿ

ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ è ðåãóëÿòîðíûå ìåðû ïî èõ

ñòèìóëèðîâàíèþ ïîòðåáîâàëè îñîáîãî âíèìàíèÿ ê

ýòè÷åñêèì àñïåêòàì âîâëå÷åíèÿ íåñîâåðøåííîëåò-

íèõ â òàêèå ïðîãðàììû.

Â öåëîì ýòè÷åñêèå íîðìû âêëþ÷åíèÿ íåñî-

âåðøåííîëåòíèõ â ÊÈ áàçèðóþòñÿ íà îáùèõ ïðèí-

öèïàõ è ïðàâèëàõ ïðèãëàøåíèÿ äîáðîâîëüöåâ â

èññëåäîâàíèå. Îñíîâîé ñëóæàò Õåëüñèíêñêàÿ äå-

êëàðàöèÿ ÂÌÀ, ïîëîæåíèÿ ICH GCP (â Ðîññèè, ñî-

îòâåòñòâåííî, Íàöèîíàëüíûé ñòàíäàðò «Íàäëåæà-

ùàÿ êëèíè÷åñêàÿ ïðàêòèêà» ÃÎÑÒ Ð 52379–2005).

Îäíàêî â ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ òðå-

áóþòñÿ äîïîëíèòåëüíûå ìåðû îáåñïå÷åíèÿ áåçî-

ïàñíîñòè è áëàãîïîëó÷èÿ äåòåé. Â ïîñëåäíèå ãîäû

ñïåöèàëèñòàìè â îáëàñòè ýòèêè ÊÈ ðàçðàáîòàíû

ðåêîìåíäàòåëüíûå äîêóìåíòû, ïîäðîáíî ðàññìàò-

ðèâàþùèå ýòè÷åñêèå âîïðîñû ïðîâåäåíèÿ èññëåäî-

âàíèé â ïåäèàòðè÷åñêîé ïîïóëÿöèè.

Îäèí èç íàèáîëåå ïîëíûõ äîêóìåíòîâ — «Ðóêî-

âîäñòâî ïî ýòè÷íîìó ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèé ïî

îöåíêå ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ó

äåòåé» Àìåðèêàíñêîé àêàäåìèè ïåäèàòðèè (ÀÀÐ),

âïåðâûå ðàçðàáîòàííûé â 1995 ã. (àêòóàëüíàÿ âåð-

ñèÿ 2010 ã.) [7].

Â Ðóêîâîäñòâå ñôîðìóëèðîâàíû òðåáîâàíèÿ ê

äèçàéíó èññëåäîâàíèÿ. Â ÷àñòíîñòè:

� ÊÈ äîëæíû áûòü íàó÷íî îáîñíîâàííûìè è

âàæíûìè, öåííûìè äëÿ äåòåé â öåëîì è, ïî âîç-

ìîæíîñòè, äëÿ êîíêðåòíûõ äåòåé-ó÷àñòíèêîâ èñ-

ñëåäîâàíèÿ;

� îíè äîëæíû ïðîâîäèòüñÿ ïîä ðóêîâîäñòâîì

ãëàâíûõ èññëåäîâàòåëåé, êîòîðûå äåéñòâóþò â

ñîñòîÿíèè íàó÷íîé íåîïðåäåëåííîñòè, ò.å. äåé-

ñòâèòåëüíî íå óâåðåíû â òîì, êàêîé èç âàðèàíòîâ
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ëå÷åíèÿ, ñðàâíèâàåìûõ â íàó÷íîì èññëåäîâàíèè,

ëó÷øèé;

� äîëæåí áûòü ðàçðàáîòàí è âíåäðåí íàäåæíûé

ïëàí ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè íà ïðîòÿæåíèè

âñåãî èññëåäîâàíèÿ;

� ïðîòîêîë äîëæåí ó÷èòûâàòü îñîáåííîñòè ôè-

çèîëîãèè, àíàòîìèè, ïñèõîëîãèè, ôàðìàêîëîãèè,

ñîöèàëüíîé ñèòóàöèè è îñîáûå ïîòðåáíîñòè äåòåé

è èõ ñåìåé.

Ýêñïåðòû ÀÀÐ îòìå÷àþò, ÷òî, êàê ïðàâèëî, ïå-

äèàòðè÷åñêèå ÊÈ ìîãóò áûòü íà÷àòû ïîñëå ïîëó-

÷åíèÿ äîñòàòî÷íûõ äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè èñ-

ñëåäóåìîãî ïðåïàðàòà, ò.å. íà óðîâíå III ôàçû èñ-

ñëåäîâàíèé âî âçðîñëîé ïîïóëÿöèè èëè äàæå

ïîçæå. Îäíàêî îíè äîïóñêàþò âîçìîæíîñòü áîëåå

ðàííåãî íà÷àëà èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì äåòåé ïðè

îïðåäåëåííûõ îáñòîÿòåëüñòâàõ. Â ÷àñòíîñòè, åñëè

çàáîëåâàíèå ÿâëÿåòñÿ òÿæåëûì èëè ïðåäñòàâëÿåò

ñîáîé óãðîçó äëÿ æèçíè ðåáåíêà, è â îòíîøåíèè

òàêîãî çàáîëåâàíèÿ íå ñóùåñòâóåò ïðîâåðåííîãî

âàðèàíòà ëå÷åíèÿ, èëè â ñëó÷àÿõ, êîãäà â èññëå-

äîâàíèå ïëàíèðóåòñÿ âêëþ÷àòü äåòåé ñ òÿæåëûì

èëè îïàñíûì äëÿ æèçíè çàáîëåâàíèåì, äëÿ êîòîðî-

ãî âñå ïðèåìëåìûå âàðèàíòû ëå÷åíèÿ îêàçàëèñü

íåýôôåêòèâíûìè.

Â Ðóêîâîäñòâå îñîáî îòìå÷åíî, ÷òî «íåîáÿ-

çàòåëüíîå ïîâòîðíîå ïðîâåäåíèå ÊÈ ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ íà ïåäèàòðè÷åñêîé ïîïóëÿöèè

ÿâëÿåòñÿ íåýòè÷íûì. Ïîýòîìó âñå ÊÈ ñëåäóåò ðå-

ãèñòðèðîâàòü äî íà÷àëà èõ ïðîâåäåíèÿ (www.clini-

caltrials.gov), è âñå ðåçóëüòàòû (âêëþ÷àÿ îòðèöà-

òåëüíûå) ñëåäóåò ïóáëèêîâàòü èëè èíûì îáðàçîì

ïðåäîñòàâëÿòü äëÿ ñâåäåíèÿ âñåõ èññëåäîâàòåëåé è

îáùåñòâåííîñòè».

Âàæíóþ ðîëü â îáåñïå÷åíèè áåçîïàñíîñòè è áëà-

ãîïîëó÷èÿ äåòåé ïðè èõ ó÷àñòèè â èññëåäîâàíèÿõ â

Ðóêîâîäñòâå îòâåäåíà ýòè÷åñêèì êîìèòåòàì�ýêñ-

ïåðòíûì ñîâåòàì îðãàíèçàöèè (IRB). Â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ Ðóêîâîäñòâîì, â ñâîþ î÷åðåäü îïèðàþùèì-

ñÿ íà çàêîíîäàòåëüíûå àêòû ÑØÀ, ýòè÷åñêèé êîìè-

òåò ìîæåò îäîáðèòü ÊÈ ñ ó÷àñòèåì äåòåé òîëüêî â

òðåõ ñëó÷àÿõ:

1) åñëè ðèñê ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè ìèíè-

ìàëåí;

2) åñëè ðèñê ïðåâûøàåò ìèíèìàëüíûé, îäíàêî

åñòü îñíîâàíèÿ íàäåÿòüñÿ íà ïðÿìóþ ïîëüçó äëÿ

ó÷àñòíèêîâ;

3) åñëè íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ðèñê ïðåâûøàåò ìè-

íèìàëüíûé è íàäåæäû íà ïðÿìóþ ïîëüçó êîíêðåò-

íûì ó÷àñòíèêàì èññëåäîâàíèÿ íåò, âñå æå ïðîòîêîë

îáåñïå÷èâàåò äîñòàòî÷íûé óðîâåíü ìîíèòîðèíãà

áåçîïàñíîñòè, è èññëåäîâàíèå îáåùàåò âûÿâèòü íî-

âûå çíàíèÿ, áåç êîòîðûõ ïðîãðåññ â ëå÷åíèè äàííî-

ãî çàáîëåâàíèÿ íåâîçìîæåí.

Ðóêîâîäñòâî âûäâèãàåò òðåáîâàíèÿ ðàçðàáîòêè

íàäåæíîãî ïëàíà ìîíèòîðèíãà äàííûõ ïî áåçîïàñ-

íîñòè â ëþáîì ïðîåêòå ñ ó÷àñòèåì äåòåé. Ïðè ýòîì

äëÿ èññëåäîâàíèé III ôàçû äîëæíû ñîçäàâàòüñÿ ñî-

îòâåòñòâóþùèå ñïåöèàëüíûå êîìèòåòû.

Îòäåëüíûé ðàçäåë Ðóêîâîäñòâà çàòðàãèâàåò

âîïðîñû ïîëó÷åíèÿ äîáðîâîëüíîãî èíôîðìèðî-

âàííîãî ñîãëàñèÿ çàêîííîãî ïðåäñòàâèòåëÿ íåñî-

âåðøåííîëåòíåãî, à òàêæå ñàìîãî ðåáåíêà. Ñîãëàñ-

íî ðåêîìåíäàöèÿì ÀÀÐ, àêòèâíîå ñîãëàñèå íåñî-

âåðøåííîëåòíåãî íà ó÷àñòèå â ÊÈ ìîãóò âûðàæàòü

äåòè, óìñòâåííîå ðàçâèòèå êîòîðûõ ñîîòâåòñòâóåò

êàê ìèíèìóì ñåìèëåòíåìó âîçðàñòó. Â òî æå âðåìÿ

ýòè÷åñêèì êîìèòåòàì ïðåäëîæåíî â çàâèñèìîñòè

îò êîíêðåòíûõ îáñòîÿòåëüñòâ îïðåäåëÿòü, ñ êàêîãî

âîçðàñòà âðà÷-èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïîëó÷èòü ñî-

ãëàñèå äåòåé-ó÷àñòíèêîâ. Åñëè ýòè÷åñêèé êîìèòåò

îïðåäåëèò íåîáõîäèìîñòü âûðàæåíèÿ ñîãëàñèÿ ðå-

áåíêîì äëÿ èññëåäîâàíèÿ, è ðåáåíîê îòêàæåòñÿ

ïðèíèìàòü â íåì ó÷àñòèå, ðåøåíèå ðåáåíêà èìååò

äîìèíèðóþùåå çíà÷åíèå, äàæå åñëè åãî èëè åå

ðîäèòåëè èëè çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü äàëè ñâîå

ðàçðåøåíèå.

Â êà÷åñòâå äîïîëíèòåëüíîé ìåðû çàùèòû ïðàâ

îñîáûõ ãðóïï íåñîâåðøåííîëåòíèõ ïàöèåíòîâ (íà-

ïðèìåð, äåòåé, íàõîäÿùèõñÿ â ó÷ðåæäåíèÿõ îïåêè,

èëè äåòåé ñ õðîíè÷åñêèìè ïðîãðåññèðóþùèìè èëè

ñìåðòåëüíûìè çàáîëåâàíèÿìè) ðåêîìåíäóåòñÿ íà

äîáðîâîëüíîé îñíîâå ôîðìèðîâàòü ãðóïïû çàùèò-

íèêîâ. Òàêèå ãðóïïû ìîãóò ñîñòîÿòü èç ðîäèòåëåé

äåòåé, íàõîäÿùèõñÿ â ó÷ðåæäåíèè, â êîòîðîì

ïðîâîäèòñÿ èññëåäîâàíèå, ñïåöèàëèñòîâ-ìåäèêîâ,

þðèñòîâ, ñâÿùåííèêîâ è äðóãèõ ïðåäñòàâèòåëåé

îáùåñòâà. Ãðóïïà çàùèòíèêîâ ìîæåò ïîìîãàòü â

îáùåì ïëàíèðîâàíèè èññëåäîâàíèÿ â ÷àñòè, êàñà-

þùåéñÿ ïðàâ, êëèíè÷åñêèõ óñëîâèé, ïîòðåáíîñòåé

îñîáîé ãðóïïû äåòåé, îáëåã÷èòü îáùåíèå ñ ó÷àñò-

íèêàìè èññëåäîâàíèÿ è èõ ðîäèòåëÿìè.

Ðóêîâîäñòâî äîïóñêàåò ïðîâåäåíèå ïëàöåáî-êîí-

òðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì äåòåé, åñëè

ó÷àñòíèêè íå ïîäâåðãàþòñÿ ïîâûøåííîìó ðèñêó.

Ïîìèìî óêàçàííûõ ïóíêòîâ â Ðóêîâîäñòâå ñîäåð-

æàòñÿ ðåêîìåíäàöèè ïî ýòè÷åñêîé îöåíêå èññëåäî-

âàíèé â ñèòóàöèÿõ, òðåáóþùèõ îêàçàíèÿ íåîòëîæ-

íîé ïîìîùè; ïî ïîëó÷åíèþ ñîãëàñèÿ�ðàçðåøåíèÿ

íà èññëåäîâàíèÿ â ñëó÷àå çàáîëåâàíèé, îïàñíûõ

äëÿ æèçíè; ïî ðàññìîòðåíèþ ïëàòû çà ó÷àñòèå äå-

òåé â èññëåäîâàíèè; ïî ïðåäóïðåæäåíèþ êîíôëèê-

òà èíòåðåñîâ è ïð. [8].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàçâàííîå Ðóêîâîäñòâî

ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé íàèáîëåå ïîëíûå ðåêîìåí-

äàöèè ïî ýòè÷åñêèì âîïðîñàì ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ

äëÿ ñïîíñîðîâ, âðà÷åé-èññëåäîâàòåëåé è ýòè÷åñêèõ

êîìèòåòîâ.

Äðóãèì äîêóìåíòîì, çàòðàãèâàþùèì ýòè÷åñêèå

ïðîáëåìû ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ, ÿâëÿåòñÿ «Ðóêî-

âîäñòâî äëÿ ÷ëåíîâ Èññëåäîâàòåëüñêèõ ýòè÷åñêèõ

êîìèòåòîâ», ðàçðàáîòàííîå Ðóêîâîäÿùèì êîìèòå-

òîì ïî áèîýòèêå Ñîâåòà Åâðîïû è óòâåðæäåííîå

ïîñëå îáñóæäåíèÿ ñ ýòè÷åñêèìè êîìèòåòàìè ðàç-
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íûõ ñòðàí 3 äåêàáðÿ 2010 ã. [9]. Â Ðóêîâîäñòâå ÷ëå-

íàì ÈÝÊ àñïåêòû ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ÊÈ ñ

ó÷àñòèåì äåòåé ðàññìàòðèâàþòñÿ â ðàçäåëå 7

«Ëèöà, íåñïîñîáíûå äàòü ñâîå ñîãëàñèå». Àêöåíò

äåëàåòñÿ íà òðåõ ïîëîæåíèÿõ:

� çàêîííîå ïðåäñòàâèòåëüñòâî íåñîâåðøåííî-

ëåòíåãî ìîæåò áûòü ðàçëè÷íûì â ðàçíûõ ãîñóäàð-

ñòâàõ, è âñå, ÷òî åãî êàñàåòñÿ, äîëæíî áûòü ïðîâå-

ðåíî ñî ññûëêîé íà íàöèîíàëüíîå çàêîíîäàòåëü-

ñòâî. Òàê, â Ðîññèè, â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì

«Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ», ñîãëàñèå

íà ó÷àñòèå ðåáåíêà â èññëåäîâàíèè ìîãóò äàâàòü

ðîäèòåëè èëè óñûíîâèòåëè (÷. 5 ñò. 43) [2];

� íåñîâåðøåííîëåòíåãî ñëåäóåò âîâëåêàòü â ïðî-

öåññ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ îá ó÷àñòèè â èññëåäîâàíèè

ñ ó÷åòîì ñòåïåíè åãî çðåëîñòè, êîòîðàÿ íå âñåãäà

ñòðîãî îïðåäåëÿåòñÿ âîçðàñòîì, ïðè ýòîì òàêæå

ïðèçíàåòñÿ ôàêòè÷åñêè ïðàâî ðåáåíêà íà îòêàç îò

ó÷àñòèÿ;

� èñïîëüçîâàíèå ïëàöåáî ó äåòåé äîëæíî áûòü

ïðåäìåòîì òùàòåëüíîãî àíàëèçà â ïðîöåññå ýòè-

÷åñêîé ýêñïåðòèçû ïðîåêòà.

Òàêèì îáðàçîì, ýòè÷åñêèå ïîäõîäû ê ïðîâå-

äåíèþ ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ â äâóõ ðàññìîòðåííûõ

ðóêîâîäñòâàõ âåñüìà áëèçêè è èñõîäÿò èç îáùèõ

ïðèíöèïîâ ýòèêè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Äåòàëèçàöèÿ îòäåëüíûõ ýòè÷åñêèõ âîïðîñîâ ïîç-

âîëÿåò áîëåå ÷åòêî ïðåäñòàâèòü äîïóñòèìûå ãðàíè-

öû è âîçìîæíîñòè âêëþ÷åíèÿ íåñîâåðøåííî-

ëåòíèõ â èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

ñ ó÷åòîì ðàçíûõ àñïåêòîâ îáåñïå÷åíèÿ èõ áåçîïàñ-

íîñòè è áëàãîïîëó÷èÿ.

Ñëåäóåò òàêæå îòìåòèòü, ÷òî ÷åòêîå ïîíèìàíèå

ýòè÷åñêèõ ïðîáëåì, ñâÿçàííûõ ñ ïåäèàòðè÷åñêèìè

ÊÈ, è ñòðîãèå ïîäõîäû ê ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçå ÿâ-

ëÿþòñÿ íåîáõîäèìûì áàëàíñîì, îáåñïå÷èâàþùèì

çàùèòó ïðàâ äåòåé-ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèé â óñ-

ëîâèÿõ ëèáåðàëèçàöèè ðåãóëÿòîðíûõ íîðì ïðîâå-

äåíèÿ ýòèõ èññëåäîâàíèé è èõ ñòèìóëèðîâàíèÿ.
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INTERNATIONAL EXPERIENCE

Development legal and ethical standards of clinical trials

in pediatric population

E. A. Volskaya

The analysis of regulation of pediatric clinical Trials in EU member states, measures of stimulation of investments into Research

and Development of pediatric medicinal products for pediatric use, Norms of the Regulation No. 1901�2006 of the European Parli-

ament and of the Council. The system of protection of the rights of children-participants in clinical Trials on the basis of ethical

principles formulated in the Populations Guidelines for the Ethical Conduct from American academy of pediatrics (2010) and gui-

de for Research Ethics Committee Members of Steering Committee on Bioethics of the Council of Europe (2010) is shown.
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«Äîñòîâåðíîñòü» èëè «ñòàòèñòè÷åñêàÿ

çíà÷èìîñòü» — 12 ëåò ñïóñòÿ

Í. À. Çîðèí

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Èçëîæåíû ïîñëåäñòâèÿ íåïðàâèëüíîãî óïîòðåáëåíèÿ òåðìèíà «äîñòîâåðíîñòü» â ðîññèéñêèõ ìåäèöèíñêèõ ïóáëèêàöèÿõ.

Ïðîâåðÿåòñÿ ãèïîòåçà î òîì, ÷òî çàìåíà òåðìèíà «ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü» íà øèðîêî ðàñïðîñòðàíåííûé òåðìèí «äîñ-

òîâåðíîñòü» â çàâèñèìîñòè îò êîíòåêñòà ñïîñîáíà ïðèâîäèòü ê èñêàæåíèþ âîñïðèÿòèÿ ðàáîòû â öåëîì. Ïîêàçàíî, ÷òî ìå-

õàíèçìû ýòîãî ïðîöåññà ìîãóò áûòü îïèñàíû â òåðìèíàõ òåîðèè îáðàçîâàíèÿ ìèôîëîãè÷åñêèõ êîíñòðóêòîâ ôðàíöóçñêîé

øêîëû ñòðóêòóðàëèçìà, à òàêæå íà îñíîâå ïðåäñòàâëåíèé ìåìåòèêè. Äàíû ðåêîìåíäàöèè äëÿ èññëåäîâàòåëåé è ðåäàêòîðîâ

ìåäèöèíñêèõ èçäàíèé ïî ïðàâèëüíîìó è íàèáîëåå îïòèìàëüíîìó óïîòðåáëåíèþ óïîìÿíóòûõ òåðìèíîâ è ÿçûêà êîíòåêñòà.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: íàó÷íàÿ òåðìèíîëîãèÿ, äîñòîâåðíîñòü, ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü, íàóêîìåòðèÿ, ëèíãâèñòè÷å-

ñêèé àíàëèç, ñåìàíòèêà, ìèôîîáðàçîâàíèå, ìåìåòèêà.

Èçâåñòíîìó ôðàíöóçñêîìó ïñèõèàòðó è ïñèõîàíà-

ëèòèêó Æàêó Ëàêàíó ïðèíàäëåæèò âûñêàçûâàíèå:

«Áåññîçíàòåëüíîå ñòðóêòóðèðîâàíî êàê ÿçûê» [1].

Äóìàåòñÿ, ÷òî åùå áîëåå ñòðîãî ýòî îòíîñèòñÿ è ê

ñîçíàíèþ. Ïðè ýòîì ÿçûê íå ïðîñòî ñðåäñòâî âûðà-

æåíèÿ íåêèõ ñóæäåíèé è îòñþäà íå òîëüêî ìàòåðè-

àë äëÿ àíàëèçà, êîòîðûé ïîçâîëÿåò ñóäèòü î ñòðóê-

òóðå ïñèõè÷åñêîãî ìèðà ñóáúåêòà, âûðàæàþùåãî

ñâîè ìûñëè â óñòíîì èëè ïèñüìåííîì âèäå. Åùå

Ô. Áýêîí, à ïîçäíåå Ñ. Óîðô, óòâåðæäàëè, ÷òî ÿçûêè

è ñõåìû ðåàêöèé, ñîäåðæàùèåñÿ â íèõ, ïðåäñòàâëÿ-

þò ñîáîé íå ïðîñòî èíñòðóìåíòû äëÿ îïèñàíèÿ ñî-

áûòèé (ôàêòîâ, ïîëîæåíèé äåë), à ÿâëÿþòñÿ òàêæå

èõ ôîðìîîáðàçóþùèìè ìàòðèöàìè. Èõ «ãðàì-

ìàòèêà» ñîäåðæèò íåêîòîðóþ êîñìîëîãèþ, âñåîáú-

åìëþùåå âîççðåíèå íà ìèð, îáùåñòâî è ïîëîæåíèå

â íåì ÷åëîâåêà, êîòîðîå îêàçûâàåò âëèÿíèå íà

ìûøëåíèå, ïîâåäåíèå è âîñïðèÿòèå ëþäåé [2].

Âñå ñêàçàííîå îòíîñèòñÿ è ê íàó÷íûì òåêñòàì,

êîòîðûå íå òîëüêî îòðàæàþò íàó÷íûå ïðåäñòàâëå-

íèÿ èõ àâòîðîâ, íî è îäíîâðåìåííî ñëóæàò ôîðìî-

îáðàçóþùèìè ìàòðèöàìè èõ ïðåäñòàâëåíèé, íå ãî-

âîðÿ óæå î ïðåäñòàâëåíèÿõ èõ ÷èòàòåëåé.

Â åñòåñòâåííûõ ÿçûêàõ (íà êîòîðûõ ìû ðàçãîâà-

ðèâàåì â îáûäåííîé æèçíè) ñëîâà, â çàâèñèìîñòè

îò êîíòåêñòà, è ñàìè ïî ñåáå èìåþò ìíîæåñòâî

ñìûñëîâ; èõ ñîâîêóïíîñòü ïîëó÷èëà íàçâàíèå ñå-

ìàíòè÷åñêîãî ïîëÿ. Èìåííî â ñèëó ìíîãîçíà÷íîñòè

ñëîâ ìû ìîæåì âûðàçèòü íåèñ÷åðïàåìîå êîëè÷åñò-

âî îòòåíêîâ èõ ñìûñëà. Ýòî æå ñîçäàåò íå òîëüêî

âçàèìîïîíèìàíèå ñòîðîí, íî è ÿâëÿåòñÿ èñòî÷íè-

êîì âçàèìíûõ çàáëóæäåíèé è äàæå öåëåíàïðàâëåí-

íûõ ìàíèïóëÿöèé. Êàê ÷àñòî ìîæíî ñëûøàòü ãîâî-

ðÿùèõ îäíè è òå æå ñëîâà, è âðîäå áû â îäíèõ è òåõ

æå êîíòåêñòàõ, íî ãîâîðÿùèõ î ðàçíîì (íàïðèìåð

«äåìîêðàòèÿ»). ßçûê, âîèñòèíó, ñòàíîâèòñÿ èíñò-

ðóìåíòîì ñîêðûòèÿ ìûñëåé. Íî òî, ÷òî íîðìàëüíî

â îáûäåííîé ðå÷è, ñîâåðøåííî íåäîïóñòèìî â íà-

ó÷íûõ òåêñòàõ, ãäå ñëîâî ïðåâðàùàåòñÿ â òåðìèí,

ñåìàíòè÷åñêîå ïîëå êîòîðîãî â èäåàëå ñóæåíî äî

îäíîãî åäèíñòâåííîãî ïîíÿòèÿ. ×ðåçâû÷àéíî âàæ-

íî çàáîòèòüñÿ î áîëåå òî÷íîì è åäèíîîáðàçíîì

óïîòðåáëåíèè íàó÷íîé òåðìèíîëîãèè, òàê êàê ðàñ-

øèðåíèå ñåìàíòè÷åñêîãî ïîëÿ òåðìèíà íåèçáåæíî

ïðèâåäåò ê íåäîïóñòèìîé íåîäíîçíà÷íîñòè åãî

òîëêîâàíèÿ. «Íåâèííàÿ» íà ïåðâûé âçãëÿä íåáðåæ-

íîñòü â óïîòðåáëåíèè ÿçûêà â ñïåöèàëüíûõ òåêñòàõ

îáîðà÷èâàåòñÿ èñêàæåíèåì ñìûñëà, îñîçíàâàåìûì

â ðàçíîé ñòåïåíè.

Äàâíî èçâåñòíî, ÷òî â îòå÷åñòâåííûõ ìåäèöèí-

ñêèõ ïóáëèêàöèÿõ âìåñòî ïðàâèëüíîãî òåðìèíà

«ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü» (significance) î÷åíü

÷àñòî èñïîëüçóåòñÿ òåðìèí-íåîëîãèçì «ñòàòèñòè-

÷åñêàÿ äîñòîâåðíîñòü» (÷àñòî áåç ïðèëàãàòåëüíîãî

«ñòàòèñòè÷åñêàÿ»). Èíòåðåñ ê ýòîìó âîïðîñó, ïðåæ-

äå íèêîãî íå âîëíîâàâøåãî, âîçíèê â 1990-å ãîäû,

ñ ïðèõîäîì â Ðîññèþ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû, ãäå

òåðìèí «äîñòîâåðíîñòü» îçíà÷àåò îòñóòñòâèå â

èññëåäîâàíèè ñèñòåìàòè÷åñêèõ îøèáîê, à íå ñòàòè-

ñòè÷åñêóþ çíà÷èìîñòü.

Èññëåäîâàíèå (ðåçóëüòàòû êîòîðîãî ñ äîïîëíå-

íèÿìè 2010 ã. ïðåäñòàâëåíû â ñòàòüå) áûëî ïðîâå-

äåíî â 1998 ã. Ìàòåðèàëû íå áûëè îïóáëèêîâàíû â

ïå÷àòè, íî áûëè ðàçìåùåíû íà ñàéòå «Áèîìåòðèêà»

ñ äîïîëíèòåëüíûìè êîììåíòàðèÿìè åãî ðåäàêòîðà

Â. Ï. Ëåîíîâà [3]. Ñïóñòÿ 12 ëåò ñòàëî ÿñíî, ÷òî â

ðîññèéñêèõ ïóáëèêàöèÿõ ïî ñóùåñòâó íè÷åãî íå èç-

ìåíèëîñü, ïîýòîìó ìû ïîñ÷èòàëè ïîëåçíûì âíîâü
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âåðíóòüñÿ ê ýòîìó âîïðîñó. Ïîñêîëüêó ïðîäåëàí-

íûé ïðåæäå àíàëèç íèêàê íå çàâèñèò îò õðîíîëîãèè

ìàòåðèàëà, à àíàëèçèðóåìûé ôåíîìåí íå ïðåòåðïåë

ê ñåãîäíÿøíåìó äíþ íèêàêèõ êà÷åñòâåííûõ èçìå-

íåíèé, ìû ïðîñòî äîáàâèëè â ìàòåðèàë ýòîé ñòàòüè

ññûëêè íà æóðíàëû 2010 ã., ãäå ñîäåðæàëèñü èíòå-

ðåñóþùèå íàñ ëèíãâèñòè÷åñêèå îáîðîòû, êîòîðûå

ëèøü ÷àñòè÷íî âêëþ÷èëè â áîëåå ðàííèé òåêñò.

ÖÅËÈ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß:

� âûÿñíèòü, êàê ÷àñòî âñòðå÷àåòñÿ óïîìÿíóòàÿ

çàìåíà â ðîññèéñêèõ ìåäèöèíñêèõ ñòàòüÿõ;

� îïðåäåëèòü, â êàêèõ êîíòåêñòàõ èñïîëüçóþòñÿ

äàííûå òåðìèíû;

� ïðîâåðèòü ãèïîòåçó î òîì, ÷òî ïðîèçâîëüíîå

èçìåíåíèå òåðìèíà «ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü» â

çàâèñèìîñòè îò êîíòåêñòà ñïîñîáíî ïðèâîäèòü ê

èñêàæåíèþ âîñïðèÿòèÿ ðàáîòû â öåëîì;

� ïîïûòàòüñÿ îáúÿñíèòü ìåõàíèçìû ýòîãî ïðî-

öåññà;

� äàòü ðåêîìåíäàöèè äëÿ èññëåäîâàòåëåé, à òàê-

æå ðåäàêòîðîâ ìåäèöèíñêèõ èçäàíèé, ïî ïðàâèëü-

íîìó è íàèáîëåå îïòèìàëüíîìó óïîòðåáëåíèþ óïî-

ìÿíóòûõ òåðìèíîâ è ÿçûêà êîíòåêñòà.

ÊÐÈÒÅÐÈÈ ÎÒÁÎÐÀ

È ÑÒÐÓÊÒÓÐÀ ÌÀÒÅÐÈÀËÀ

Â 1998 ã. áûëè îòîáðàíû 96 îðèãèíàëüíûõ è îá-

çîðíûõ ñòàòåé, êîòîðûå ñîäåðæàëè äàííûå ñòàòè-

ñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ìàòåðèàëà ñ êðèòåðèåì ðàçëè-

÷èé ñðàâíèâàåìûõ ãðóïï, è áûëè îïóáëèêîâàíû â

âûáðàííûõ íàóãàä 18 íîìåðàõ âîñüìè âåäóùèõ

ðîññèéñêèõ ìåäèöèíñêèõ íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêèõ

æóðíàëîâ çà 1997 – 1998 ãã.: «Æóðíàë íåâðîïàòîëî-

ãèè è ïñèõèàòðèè èì. Ñ. Ñ. Êîðñàêîâà» (äàëåå —

ÆÍÏÊ. ¹ 9 – 11�1997 è ¹ 1, 2 è 4�1998); «Ñîöè-

àëüíàÿ è êëèíè÷åñêàÿ ïñèõèàòðèÿ» (äàëåå — ÑÊÏ.

¹ 1 – 3�1997 è ¹ 2,3�1998); «Êàðäèîëîãèÿ» (¹ 4,

5�1998); «Ðîññèéñêèé âåñòíèê ïåðèíàòîëîãèè è ïå-

äèàòðèè» (¹ 2�1998); «Ïðîáëåìû ýíäîêðèíîëî-

ãèè» (¹ 2�1998); «Àêóøåðñòâî è ãèíåêîëîãèÿ»

(¹ 2�1998); «Òåðàïåâòè÷åñêèé àðõèâ» (¹ 3�1998);

«Êëèíè÷åñêàÿ ìåäèöèíà» (¹ 4�1998).

Â 2010 ã. ê íèì ïðèáàâèëèñü 10 ñòàòåé, íàóãàä

âûáðàííûõ èç äåâÿòè æóðíàëîâ ðàçíîãî ïðîôèëÿ,

èçäàâàåìûõ èçäàòåëüñêèì õîëäèíãîì Ìåäèà-ìåäè-

êà1 [4]: «Ïóëüìîíîëîãèÿ» (¹ 1�2010); «Ãàñòðîýí-

òåðîëîãèÿ» (¹ 1�2010); «Äåðìàòîëîãèÿ» (¹ 2�
2010); «Ïåäèàòðèÿ» (¹ 3�2010); «Áîëåçíè ñåðäöà è

ñîñóäîâ» (¹ 3�2010); «Ïñèõèàòðèÿ è ïñèõîôàðìà-

êîòåðàïèÿ» (¹5�2010); «Ãèíåêîëîãèÿ» (¹ 4�òîì

12�2010); «Ñèñòåìíûå ãèïåðòåíçèè» (¹ 3�2010).

ÌÅÒÎÄÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Èñïîëüçîâàëèñü òðè âèäà íàóêîâåä÷åñêîãî àíà-

ëèçà: íàóêîìåòðè÷åñêèé, ëèíãâèñòè÷åñêèé è ñåìè-

îëîãè÷åñêèé. Îáùèå êîëè÷åñòâåííûå ðåçóëüòàòû

ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå.

ÀÍÀËÈÇ ÐÅÇÓËÜÒÀÒÎÂ

I. Íàóêîìåòðè÷åñêèé àíàëèç.

×àñòîòà óïîòðåáëåíèÿ òåðìèíîëîãèè

Íåèçâåñòíî, êòî è êîãäà âïåðâûå íà÷àë íå-

êîððåêòíî èñïîëüçîâàòü ñëîâî «äîñòîâåðíîñòü»

âìåñòî òåðìèíà «çíà÷èìîñòü» (âîçìîæíî, ýòî áûëà

íåáðåæíîñòü ïåðåâîäà àíãëèéñêîãî ñëîâà «signifi-

cance»), íî îíî òàê ïðî÷íî âîøëî â îòå÷åñòâåííóþ

íàó÷íóþ ìåíòàëüíîñòü, ÷òî â 1987 – 1988 ãã. â ñòà-

òèñòè÷åñêîì êîíòåêñòå òîëüêî ÷åòûðåõ ñòàòåé

(4,2 %) èñïîëüçîâàëñÿ ëèøü îäèí ïðàâèëüíûé òåð-

ìèí «çíà÷èìîñòü», êàê ñ ïðèëàãàòåëüíûì «ñòàòè-

ñòè÷åñêàÿ»: «ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìàÿ êîððåëÿ-

öèÿ... ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîå ðàçëè÷èå...», òàê
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Èñïîëüçîâàíèå òåðìèíîâ è ñëîâ «çíà÷èìîñòü» è «äîñòîâåðíîñòü», à òàêæå èõ çàìåíèòåëåé, â òåê-

ñòàõ ñòàòåé ðîññèéñêèõ ìåäèöèíñêèõ æóðíàëîâ*

Ãîäû

âûõîäà

æóðíàëîâ

×èñëî

îòîáðàí-

íûõ

ñòàòåé

Óïîòðåáëåíèå

òåðìèíà

«äîñòîâåð-

íîñòü»

(«íåäîñòî-

âåðíîñòü»)

Óïîòðåá-

ëåíèå

òåðìèíà

«çíà÷è-

ìîñòü»

Èñïîëüçî-

âàíèå

îáîèõ

òåðìèíîâ

êàê ñèíî-

íèìîâ

Îòñóòñòâèå

òåðìèíà ðÿäîì

ñî çíà÷åíèåì «p»

è íàîáîðîò, îò-

ñóòñòâèå «p» ðÿ-

äîì ñ òåðìèíàìè

Óïîòðåáëåíèå

äðóãèõ òåðìè-

íîâ êàê ñèíî-

íèìîâ òåðìè-

íà «çíà÷è-

ìîñòü»

Óïîòðåáëåíèå ñëîâ

«äîñòîâåðíîñòü»,

«çíà÷èìîñòü» èëè èõ

çàìåíèòåëåé â òåêñòå

ñòàòüè åùå è â îáû-

äåííîì ñìûñëå

Óïîòðåáëåíèå

âìåñòî òåðìè-

íà äðóãèõ

ñëîâ ðÿäîì ñ

÷èñëîâûì

çíà÷åíèåì «p»

1997 – 1998 96 86 21 14 6 13 23 6

2010 10 25 13 35 42 — 13 —

Èòîãî: 106 111 34 49 48 13 36 6

* Ñ ïîäðîáíûì âàðèàíòîì òàáëèöû 1989 ã. ÷èòàòåëü ìîæåò îçíàêîìèòüñÿ íà ñàéòå «Áèîìåòðèêà» [3].

1
Ó÷èòûâàÿ, ÷òî èçäàíèÿ äàííîãî õîëäèíãà ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ ñðå-

äè ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ áåñïëàòíî, ò.å. íàèáîëåå øèðîêî ÷è-

òàåìûå, ññûëêà íà íèõ îñîáåííî àêòóàëüíà.



è áåç íåãî: «óðîâåíü çíà÷èìîñòè ðàçëè÷èé»

(ÑÊÏ�1997; ÑÊÏ�1998 è ÆÍÏÊ�1998).

Â 2010 ã., íàïðîòèâ, íàøëàñü ëèøü îäíà ñòàòüÿ, â

êîòîðîé ïðàâèëüíûé òåðìèí îòñóòñòâîâàë, íî ïðè

ýòîì òîëüêî â îäíîé ñòàòüå îí óïîòðåáëÿëñÿ êàê

åäèíñòâåííûé. Â äåâÿòè îñòàâøèõñÿ ðàáîòàõ îí ñî-

÷åòàëñÿ ñ íåïðàâèëüíûì äëÿ ñòàòèñòèêè òåðìèíîì

«äîñòîâåðíîñòü». Îäíàêî òàêîå ïîëîæåíèå äåë

ìîãëî îêàçàòüñÿ ñëó÷àéíûì, ðàâíî êàê è òî, ÷òî â

2010 ã. íàì íå âñòðåòèëîñü óïîòðåáëåíèÿ èíûõ òåð-

ìèíîâ, êðîìå «äîñòîâåðíîñòè», êàê ñèíîíèìîâ

òåðìèíà «çíà÷èìîñòü», à òàêæå íå áûëî óïîòðåá-

ëåíèé äðóãèõ ñëîâ ðÿäîì ñ ÷èñëîâûì çíà÷åíèåì

«p». Âñå ýòî ëèøü ïîçâîëÿåò ñòðîèòü ãèïîòåçû î

òîì, êàê ÷àñòî â ðåàëüíûõ ïóáëèêàöèÿõ óïîòðåá-

ëÿþòñÿ ïðàâèëüíûå è íåïðàâèëüíûå òåðìèíû. Ìû

îòêàçàëèñü îò ïîäñ÷åòà êàê àáñîëþòíûõ, òàê è îò-

íîñèòåëüíûõ ñëó÷àåâ ÷àñòîãî óïîòðåáëåíèÿ òåðìè-

íîâ è ñëîâ, ïðåäñòàâëåííûõ â òàáëèöå. Îí áûë áû

áåñïîëåçåí, ïîñêîëüêó ïñåâäîðàíäîìèçèðîâàííûå

âûáîðêè æóðíàëîâ ðàçíûõ ëåò ïðåäñòàâëÿþò èíòå-

ðåñ ëèøü ñ òî÷êè çðåíèÿ ñàìîãî ôàêòà âñòðå÷àå-

ìîñòè íåâåðíûõ óïîòðåáëåíèé òåðìèíîâ è ðàçëè÷-

íîãî ðîäà ëèíãâèñòè÷åñêèõ óõèùðåíèé. Ñàìîå

âàæíîå, ÷òî ñëåäóåò èç òàáëèöû:

� ñëîâà «äîñòîâåðíîñòü» è «çíà÷èìîñòü» òàê è

ïðîäîëæàþò óïîòðåáëÿòü êàê âçàèìîçàìåíÿåìûå, è

íåðåäêî â îäíîì è òîì æå òåêñòå, íàäåëÿÿ èõ ôóíê-

öèåé òåðìèíà (÷òî íåäîïóñòèìî, èáî ó òåðìèíà íå

ìîæåò áûòü ñèíîíèìîâ);

� èõ ïî-ïðåæíåìó èñïîëüçóþò íàðÿäó ñ òåðìèíà-

ìè êàê îáûäåííûå ñëîâà.

II. Ëèíãâèñòè÷åñêèé àíàëèç.

Êîíòåêñòû òåðìèíîëîãèè

Íåèñ÷åðïàåìîå ìíîãîîáðàçèå ñî÷åòàíèé, â ê-

îòîðûõ âñòðå÷àåòñÿ íåâåðíûé òåðìèí «äîñòîâåð-

íîñòü» âñåì õîðîøî çíàêîìî. Çíà÷èòåëüíî ÷àùå

òåðìèí èñïîëüçîâàëñÿ ðÿäîì ñ ÷èñëîâûì çíà÷åíè-

åì «p», íî áåç ïðèëàãàòåëüíîãî «ñòàòèñòè÷åñêàÿ»:

«Äîñòîâåðíîñòü îïðåäåëÿëàñü ïî êðèòåðèþ Ñòüþ-

äåíòà... âûñîêàÿ äîñòîâåðíàÿ êîððåëÿöèîííàÿ

ñâÿçü.. âûñîêî äîñòîâåðíîå óâåëè÷åíèå (ñêîðîñòè

êðîâîòîêà... àêòèâíîñòè <...> ôàêòîðà)... ñòàòè-

ñòè÷åñêè äîñòîâåðíî áîëüøèìè áûëè... ðàçìåð

<...> äîñòîâåðíî óâåëè÷èëñÿ... âûñîêàÿ äîñòîâåð-

íîñòü ðåãðåññèè... êîýôôèöèåíò êîððåëÿöèè (r)

ñ÷èòàëè äîñòîâåðíûì ïðè p < 0,01 ãðàíèöû äîñòî-

âåðíîñòè... êîýôôèöèåíòû äîñòîâåðíî îòëè÷àëèñü

äðóã îò äðóãà... íàáëþäàëàñü íåäîñòîâåðíàÿ òåí-

äåíöèÿ ê ðîñòó...». «Äîñòîâåðíî ïðåîáëàäàëè...

<...>» (ÆÍÏÊ. ¹ 11:23,25�1997) è ò.ä. è ò. ï. Åñëè

ïåðâîíà÷àëüíî â ïîñëåäíåé ðàáîòå ñëîâî «äîñòî-

âåðíî» åùå ñîïðîâîæäàåòñÿ «ñòàòèñòè÷åñêèì àòðè-

áóòîì» ( p < ...), òî íà ïîñëåäóþùèõ ñòðàíèöàõ

ïðîèñõîäèò ðàçðûâ ýòîé ñâÿçè è ñëîâî íà÷èíàåò

óïîòðåáëÿòüñÿ óæå ñàìîñòîÿòåëüíî, âíå âñÿêîãî

ñòàòèñòè÷åñêîãî êîíòåêñòà. Âñëåäñòâèå òàêîãî ðàç-

ðûâà îíî ïðèîáðåòàåò (èëè óæå èìååò) ÷èñòî îáû-

äåííûé ñìûñë: «...îáåñïå÷åíèå äîñòîâåðíîé

îáúåêòèâíîé èíôîðìàöèåé âðà÷åé è íàñåëåíèÿ...»

(«Ïåäèàòðèÿ» ¹ 3�2010); «...èíîãäà ñëîæíî äîñòî-

âåðíî îöåíèòü, êàêèì áóäåò îòâåò ÿè÷íèêîâ íà ñòè-

ìóëÿöèþ...» («Ãèíåêîëîãèÿ» ¹ 4�òîì 12�2010).

Ìîæíî âñòðåòèòü óïîòðåáëåíèå êàê ïðàâèëüíî-

ãî, òàê è íåïðàâèëüíîãî òåðìèíà â òåêñòå îäíîé

ñòàòüè, ÷òî çàñòàâëÿåò âîñïðèíèìàòü èõ êàê ñè-

íîíèìû. Íàïðèìåð: «...ñíèæåíèå èíäåêñà PASI

áûëî òàêæå äîñòîâåðíûì, <...> p � 0,05...»; è, â òîì

æå òåêñòå: «...çàôèêñèðîâàíî ñòàòèñòè÷åñêè çíà-

÷èìîå ( p < 0,001) óëó÷øåíèå...» («Äåðìàòîëîãèÿ»

¹ 2�2010).

Àíàëîãè÷íàÿ êàðòèíà áûëà è â ïåðåâîäàõ ðóññêè-

ìè íàó÷íûìè ïåðåâîä÷èêàìè àíãëèéñêîãî ñëîâà

«significance» — çíà÷èìîñòü. Íàïðèìåð, â äâóõ

ñòàòüÿõ èíîñòðàííûõ àâòîðîâ â ÑÊÏ. Îêàçàëîñü,

÷òî â îäíîé ñòàòüå òåðìèí ïåðåâîäèëñÿ êàê äîñòî-

âåðíîñòü (ÑÊÏ. ¹ 2:123 – 145�1998), â äðóãîé

(ÑÊÏ. ¹ 2:83�1997) — äâîÿêî, è êàê çíà÷èìîñòü

(«...statistically significant separation...» ñ. 83) è, òîò-

÷àñ, êàê äîñòîâåðíîñòü («...statistical significance...»

ibid). Âèäíî, ÷òî òàê æå, êàê â ðîññèéñêèõ ïóáëèêà-

öèÿõ, îáà òåðìèíà èñïîëüçîâàëèñü êàê ñèíîíèìû.

Â íåêîòîðûõ ñòàòüÿõ ïåðåâîä÷èêè ïðîÿâëÿþò èç-

ðÿäíóþ èçîáðåòàòåëüíîñòü. Íàïðèìåð, â îäíîì òåê-

ñòå âñòðåòèëîñü âîñåìü óïîòðåáëåíèé ñëîâà «äîñ-

òîâåðíîñòü» áåç óïîìèíàíèÿ «p» è 12 ðàç ñëîâà

«çíà÷èìî», èç êîòîðûõ íåñêîëüêî ðàç âåðíî, íå-

ñêîëüêî ðàç áåç «p», îäèí ðàç â ñî÷åòàíèè «êëèíè÷å-

ñêè çíà÷èìî», è, íàêîíåö, â îáûäåííîì çíà÷åíèè,

íî â ñîâðåìåííîì êîíòåêñòå «...çíà÷èìûìè ñ ôàð-

ìàêîýêîíîìè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ...» («Ïñèõèàòðèÿ

è ïñèõîôàðìàêîòåðàïèÿ» ¹ 5�2010). Ìîæíî òîëü-

êî äîãàäûâàòüñÿ, ÷òî áóäåò â ãîëîâå ÷èòàòåëÿ ïîñëå

ïðî÷òåíèÿ òàêîãî òåêñòà.

Ôåíîìåí «ñåìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçàöèè

íàó÷íîñòè» ïðèìåíèòåëüíî ê ïîíÿòèþ

«äîñòîâåðíîñòü»

Â áîëåå îáùåì ïëàíå ýòîò ôåíîìåí ïðåäñòàâëÿåò

ñîáîé îñîçíàííîå è�èëè íåîñîçíàííîå ñòðåìëåíèå

ðàñïðîñòðàíèòü ïîíÿòèå «íàó÷íîñòè» íà âñå èññëå-

äîâàíèå èëè íà íåêîòîðóþ åãî ÷àñòü. Ìåõàíèçìû

ýòîãî ÿâëåíèÿ, ïî âèäèìîìó, ìîãóò áûòü ìíîãîîá-

ðàçíûìè, è ïî áîëüøîìó ñ÷åòó äîëæíû ñòàòü ïðåä-

ìåòîì èçó÷åíèÿ ïñèõîëîãèè íàó÷íîãî òâîð÷åñòâà.

Ìû æå êàñàåìñÿ ýòîãî îáñòîÿòåëüñòâà â òîé ñòåïå-

íè, â êîòîðîé îíî âûÿâëÿåòñÿ â ñâÿçè ñ óïîòðåáëå-

íèåì òåðìèíîâ «äîñòîâåðíîñòü» (èëè «çíà÷è-

ìîñòü»), ñîñòàâëÿþùèõ òîëüêî ÷àñòü ñîâðåìåííûõ

ïðåäñòàâëåíèé î «íàó÷íîñòè».

Óäàëîñü ïðîñëåäèòü íåñêîëüêî ìåõàíèçìîâ «ñå-

ìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçàöèè íàó÷íîñòè».
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Ìåõàíèçìû «ñåìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçàöèè íà-

ó÷íîñòè»

Äëÿ óäîáñòâà àíàëèçà, ýòè ìåõàíèçìû ïîëó÷èëè

ñëåäóþùèå ðàáî÷èå îáîçíà÷åíèÿ:

À. Ïîíÿòèéíî-ìèðîâîççðåí÷åñêèå (ðåàëèçóå-

ìûå â ðåçóëüòàòå ëîãè÷åñêè è ìåòîäîëîãè÷åñêè

îøèáî÷íûõ óñòàíîâîê ìûøëåíèÿ);

Á. Ëèíãâèñòè÷åñêèå, âíóòðè êîòîðûõ ïðîñìàò-

ðèâàþòñÿ äâà âàðèàíòà:

� ñòèëèñòè÷åñêèå (çäåñü — «îíàó÷èâàíèå» íåíà-

ó÷íîãî òåêñòà);

� ñòðóêòóðíî-ëèíãâèñòè÷åñêèå (ïóòåì çàìåíû è

ïåðåñòàíîâîê â ÿçûêå).

Èõ ðàçäåëåíèå óñëîâíî, òàê êàê â òåêñòå (à çíà-

÷èò, è â ìûøëåíèè) îíè òåñíî ïåðåïëåòàþòñÿ. Òàê,

ñàì ôàêò ïîäìåíû òåðìèíîâ — îäíîâðåìåííî è

ñòðóêòóðíî-ëèíãâèñòè÷åñêàÿ è ïîíÿòèéíî-ìèðî-

âîççðåí÷åñêàÿ ìàíèïóëÿöèÿ. Ðàçëè÷èå æå ñîñòîèò â

òîì, ÷òî, â îòëè÷èå îò íå âñåãäà î÷åâèäíûõ ìèðî-

âîççðåí÷åñêèõ óñòàíîâîê, îøèáêè ñòèëÿ è ñòðóê-

òóðíûõ ëèíãâèñòè÷åñêèõ ìàíèïóëÿöèé õîðîøî

âèäíû è ìîãóò óñòðàíÿòüñÿ íàó÷íûìè ðåäàêòîðàìè

ìåäèöèíñêèõ ïóáëèêàöèé.

Ïîíÿòèéíî-ìèðîâîççðåí÷åñêèå ìåõàíèçìû

Óæå ñàì ôàêò çàìåíû òåðìèíîâ ïî÷òè ìàãè-

÷åñêè ìåíÿë ñìûñë (îäíî äåëî êàêàÿ-òî çíà-

÷èìîñòü, à ñîâñåì äðóãîå — äîñòîâåðíîñòü). Îäíà-

êî äåëî çàìåíîé íå îãðàíè÷èâàëîñü. Íàïðèìåð,

åñòü êîñâåííûå ïîäòâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî êîððå-

ëÿöèè íåêèõ ïàðàìåòðîâ, èìåþùèå «ñòàòèñòè-

÷åñêóþ çíà÷èìîñòü», íåêîððåêòíî îñîçíàþòñÿ íå-

êîòîðûìè èññëåäîâàòåëÿìè êàê ïîäòâåðæäåíèå èõ

ïðÿìîé ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé èëè ïàòîãåíåòè-

÷åñêîé ñâÿçè. Ïîñëåäíÿÿ îáû÷íî îáîçíà÷àëàñü àâ-

òîðàìè ñëîâîñî÷åòàíèåì «äîñòîâåðíàÿ ñâÿçü»:

«...òåñíàÿ äîñòîâåðíàÿ âçàèìîñâÿçü» («Êàðäèîëî-

ãèÿ» ¹ 4, 5�1998), íî ê ïðàâèëüíîìó ôàêòó ñâÿçè

åùå äîáàâëÿëèñü ñëîâà, îáîçíà÷àþùèå âîçäåéñò-

âèå: «...íå îáíàðóæèëè ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåð-

íîãî âëèÿíèÿ» («Ïðîáëåìû ýíäîêðèíîëîãèè»

¹ 2:20�1998). «Äîñòîâåðíî ñíèçèëîñü âëèÿíèå

áîëè íà æèçíü è àôôåêòèâíûé äèññòðåññ...»

(ÆÍÏÊ. ¹ 11:34�1997). «Ïðåïàðàò äîñòîâåðíî

óñêîðÿåò ðåãðåññ <...> ðàññòðîéñòâ» (ÆÍÏÊ.

¹ 10:28�1997). «...îáíàðóæèë äîñòîâåðíóþ ñâÿçü ñ

îñîçíàíèåì íàëè÷èÿ õðîíè÷åñêèõ áîëåçíåé...»

(ÑÊÏ. ¹ 3:23�1997).

Íå ñëó÷àéíî, ÷òî áîëüøàÿ ÷àñòü ýòèõ ïðèìåðîâ

ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé òàêæå ñòèëèñòè÷åñêèå ïåðëû

(«...âëèÿíèå áîëè íà æèçíü...», «...óñêîðÿåò ðåã-

ðåññ...», ò.å. íàóêîîáðàçèå, ïîïûòêè ïðèäàòü «íàó÷-

íûé âåñ» áàíàëüíîñòè, ÷òî óæå îáîçíà÷åíî íàìè

êàê ñòèëèñòè÷åñêèé âàðèàíò ëèíãâèñòè÷åñêèõ ìå-

õàíèçìîâ ãëîáàëèçàöèè «íàó÷íîñòè» (resp. «äîñòî-

âåðíîñòè». Ïî ïðèíöèïó: «äîñòîâåðíî» òî, ÷òî

«íàó÷íî», è íàîáîðîò — ëîãèêó ýòîãî ìèôà ñì.

íèæå).

Âîò äðóãîé ïðèìåð, îïÿòü ïîíÿòèéíî-ìèðîâîç-

çðåí÷åñêîãî âàðèàíòà «ñåìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçà-

öèè» ñòàòèñòè÷åñêèõ ðåçóëüòàòîâ: «Îïðåäåëåíèå

ãðàíèö ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíîãî ïðîãíîçà»

(«Àêóøåðñòâî è ãèíåêîëîãèÿ» ¹ 2:52�1998). Çäåñü

íåñëó÷àéíûå ðàçëè÷èÿ íåêèõ ïàðàìåòðîâ (ðàçìå-

ðîâ òàçà) êàê áû ýêñòðàïîëèðóþòñÿ íà òàêîå èíòå-

ãðàëüíîå è êëèíè÷åñêîå ïîíÿòèå, êàê ïðîãíîç.

Ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííàÿ ñâÿçü òàì, ãäå åå åùå

òîëüêî òðåáóåòñÿ äîêàçàòü, «íàó÷íîñòü» òàì, ãäå åå

áûòü íå ìîæåò, íåïîñðåäñòâåííîå óâÿçûâàíèå ñòà-

òèñòèêè ñ êëèíèêîé (ò.å. âëèÿíèå «êðóãëîãî íà

êèñëîå») — âñå ýòî ïðèìåðû ñìûñëîâîé ãëîáà-

ëèçàöèè «äîñòîâåðíîñòè» èññëåäîâàíèÿ, ñâèäå-

òåëüñòâóþùèå î ñëåäóþùèõ ïðè÷èíàõ òàêèõ «âåð-

áàëüíûõ óçîðîâ»:

� íåçíàíèå èëè íåïîíèìàíèå îñíîâíûõ ïðèíöè-

ïîâ è ïîíÿòèé ñòàòèñòèêè;

� íàðóøåíèå ïðèíöèïîâ ôîðìàëüíîé ëîãèêè

(íåñëó÷àéíàÿ ñâÿçü íå åñòü ïðÿìàÿ ïðè÷èííî-ñëåä-

ñòâåííàÿ ñâÿçü, «ïîñëå òîãî, íå çíà÷èò ïî ïðè÷èíå

òîãî»);

� íåðàçëè÷åíèå ÷àñòè è öåëîãî (ðàçìåðû ÷åãî-

ëèáî ëèøü ÷àñòü ãëîáàëüíîãî ïîíÿòèÿ «êëèíè÷å-

ñêèé ïðîãíîç», à êëèíè÷åñêèé è ñòàòèñòè÷åñêèé

ïðîãíîçû — ðàçíûå âåùè);

� íåïîíèìàíèå è�èëè íåæåëàíèå çíàòü òî, ÷òî

íàó÷íûé ðåçóëüòàò íå âñåãäà áûâàåò ïîëîæèòåëü-

íûì, à îòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàò ìîæåò è äîëæåí

áûòü îïóáëèêîâàí è ò.ä.

Íàëè÷èå ïåðâîãî ôàêòîðà âî ìíîãîì ñïîñîá-

ñòâóåò ïîÿâëåíèþ âñåõ îñòàëüíûõ, â îñîáåííîñòè

ïîñëåäíåãî, êîòîðûé, ïî-âèäèìîìó, è ÿâëÿåòñÿ

ãëàâíûì ïîáóäèòåëüíûì ìîòèâîì òàêîé «ãëîáà-

ëèçàöèè».

Ñòðóêòóðíî-ëèíãâèñòè÷åñêèå ìåõàíèçìû

Íàèáîëåå ìíîãî÷èñëåííû è òðóäíî ðàñïîçíà-

âàåìû ñòðóêòóðíî-ëèíãâèñòè÷åñêèå ìåõàíèçìû, ñ

ïîìîùüþ êîòîðûõ ïðîèñõîäèëî «ðàçìûâàíèå»

ïîíÿòèÿ «äîñòîâåðíîñòü» èëè «çíà÷èìîñòü» íà

âñå èññëåäîâàíèå. Îíî ïðîèñõîäèëî çà ñ÷åò âçàèìî-

ïåðåêðûâàíèÿ ñåìàíòè÷åñêèõ ïîëåé ðàçëè÷íûõ

òåðìèíîâ è ïîíÿòèé ñ òåðìèíîì èëè åãî çàìåíèòå-

ëåì. Ýòî äîñòèãàëîñü ïóòåì èñïîëüçîâàíèÿ âìåñòî

èñõîäíîãî òåðìèíà äðóãèõ ñëîâ â ñî÷åòàíèè ñ «p».

Èñïîëüçîâàëèñü áûòîâûå îïðåäåëåíèÿ, êàê òî:

«...çíà÷èòåëüíî ÷àùå íàáëþäàëîñü... «p...» («Òåðà-

ïåâòè÷åñêèé àðõèâ» ¹ 3:18 – 22�1998). Íàèáîëåå

ìíîãî÷èñëåííû òàêèå ïðèìåðû â æóðíàëå «Êàð-

äèîëîãèÿ» (¹ 4, 5�1998): «...ñóùåñòâåííîå âëèÿ-

íèå... ñóùåñòâåííî íå ðàçëè÷àëîñü... Ñóùåñòâåííîå

(ðàçëè÷èå, ïîâûøåíèå)... Çàêîíîìåðíûå èçìåíåíèÿ»

(«Êàðäèîëîãèÿ» ¹ 5:50 – 51�1998).
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Èíòåðåñíî ñîåäèíåíèå ïðàâèëüíîãî ïðèëàãà-

òåëüíîãî ñî ñëîâîì-çàìåíèòåëåì òåðìèíà èëè ÷è-

ñëîâûì çíà÷åíèåì «p»: «...ñòàòèñòè÷åñêè ñóùå-

ñòâåííîå âëèÿíèå»; «...óâåëè÷èâàëàñü ïðåäñòàâëåí-

íîñòü ìåäëåííûõ ðèòìîâ ( p < 0,05)», (ÆÍÏÊ.

¹ 11:26�1997). «...óäåëüíûé âåñ ïàöèåíòîâ áûë íè-

æå», «...íàìíîãî áîëüøèå ñðåäíèå ñðîêè...

(p < 0,05)», (ÆÍÏÊ. ¹ 11:62�1997). «...âîçðàñòàëà

çíà÷èòåëüíî... ( p < 0,001)», (ÆÍÏÊ. ¹ 10:29�

1997); «...ñóùåñòâåííî îòëè÷àëîñü îò ñëó÷àéíîãî»

(ÑÊÏ. ¹ 1:52�1997); «Ïåðèîä çàïîÿ áûë ñóùå-

ñòâåííî ïðîäîëæèòåëüíåå ( p < 0,05)» (ÑÊÏ.

¹ 2:111�1997).

Íå÷òî íåòèïè÷íîå: «Âåðîÿòíîñòü ñëó÷àéíîñòè

ðàçëè÷èé ñîîòâåòñòâóåò äîñòîâåðíîñòè».

Ñåìàíòè÷åñêèé àíàëèç ýòîãî è åìó ïîäîáíûõ

îáîðîòîâ ñâèäåòåëüñòâóåò î íåïîíèìàíèè èõ àâòî-

ðîâ òðàíñôîðìàöèè ñìûñëà òàêèõ ñëîâ, êàê «âåðî-

ÿòíîñòü», «ñëó÷àéíîñòü» è «äîñòîâåðíîñòü» ïðè

èñïîëüçîâàíèè èõ â ðîëè òåðìèíîâ. Íèæå ìû áîëåå

ïîäðîáíî ïðîâåäåì ñåìèîëîãè÷åñêèé àíàëèç òàêèõ

âåðáàëüíûõ êîíñòðóêöèé. Ñåé÷àñ æå îòìåòèì òîëü-

êî îñíîâíîå èõ ïðîòèâîðå÷èå. Êîãäà ðÿäîì ñ öèô-

ðîâûì çíà÷åíèåì «p» ãîâîðèòñÿ î «áîëåå ÷àñòîì»,

«ñóùåñòâåííîì», «çàêîíîìåðíîì» è ò.ï., òî ÷èòàòå-

ëþ íàâÿçûâàåòñÿ òåíäåíöèÿ â äàëüíåéøåì íàäå-

ëÿòü ýòè îáûäåííûå ñëîâà ñèëîé è çíà÷åíèåì òåð-

ìèíà, êîòîðûé äîëæåí òàì áûòü íà ñàìîì äåëå.

Ïðàêòèêóåòñÿ èñïîëüçîâàíèå â òîì æå òåêñòå

ñëîâ (íàïðèìåð, îäíîêîðåííûõ èëè ñèíîíèìîâ),

÷üè ñåìàíòè÷åñêèå ïîëÿ ïåðåñåêàþòñÿ ñî ñìûñëî-

âûìè ïîëÿìè òåðìèíîâ, èëè ñëîâ, ýòè òåðìèíû çà-

ìåíÿþùèõ. Â òîì ÷èñëå, èñïîëüçîâàíèå òåðìèíîâ â

îáûäåííîì ñìûñëå: óïîòðåáëåíèå ñëîâà «ñóùå-

ñòâåííî» â êà÷åñòâå ñèíîíèìà «äîñòîâåðíî», à â

ïîñëåäóþùåì, èñïîëüçîâàíèå ñëîâ, ÷üå ñåìàíòè-

÷åñêîå ïîëå ïåðåñåêàåòñÿ ñî ñëîâîì «ñóùåñòâåí-

íî», íàïðèìåð, «çíà÷èòåëüíî». Èëè, êîãäà â ñòàòüå

ïðèâîäèòñÿ ïðàâèëüíûé òåðìèí «çíà÷èìîñòü», à â

òåêñòå (êàê ïðàâèëî, â âûâîäàõ) åãî îäíîêîðåííûå

àíàëîãè: «çíà÷èòåëüíî», «çíà÷èòåëüíîñòü». Ýòî

òàêæå äîëæíî ââîäèòü ÷èòàòåëÿ â çàáëóæäåíèå ïî

ïîâîäó âûâîäîâ. Ïîñëåäíèì êàê áû ïðèäàåòñÿ ñèëà

ñòàòèñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè («Òåðàïåâòè÷åñêèé

àðõèâ» ¹ 3:28�1998; ÆÍÏÊ. ¹ 1, 4�1998). Íàïðè-

ìåð: «Êàê íàèáîëåå çíà÷èìûå ðàññìàòðèâàëèñü

ñëåäóþùèå êðèòåðèè...»; «Çíà÷åíèå ïîñëåäíèõ ïå-

ðåñòàëî áûòü ñòîëü î÷åâèäíûì.» (ÆÍÏÊ.

¹ 11:62�1997). Î÷åíü ïîêàçàòåëüíî, êàê ïðèìåð

ïåðåñå÷åíèÿ ñåìàíòè÷åñêèõ ïîëåé, êîãäà ñíà÷àëà

ñëîâî-çàìåíèòåëü èñïîëüçóåòñÿ âìåñòî òåðìèíà ðÿ-

äîì ñ ÷èñëîâûì ïîêàçàòåëåì «p»: «...óðîâíè àäàï-

òàöèè <...> ñóùåñòâåííî ðàçëè÷àëèñü ( p < 0,001)»,

à çàòåì, íà òîé æå ñòðàíèöå, â îáûäåííîì ñìûñëå è

ïî äðóãîìó ïîâîäó: «...îòìå÷àëèñü ñóùåñòâåííûå

âàðèàöèè ýòîãî ïàðàìåòðà...» (ÑÊÏ. ¹ 3:43�

1997).

Èíîãäà èñïîëüçîâàíèå ñëîâ òèïà «ñóùåñòâåííî»

ïåðåìåæàåòñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ñëîâ «äîñòîâåð-

íî» («íåäîñòîâåðíî»), è ïðè ýòîì ñòàíîâèëîñü ñî-

âåðøåííî íåïîíÿòíî, òî ëè ýòî «òåðìèíîëîãè÷å-

ñêèé ñèíîíèì» äîñòîâåðíîñòè, òî ëè ýòî îáûäåí-

íîå óïîòðåáëåíèå ñëîâà. Èëè òåðìèí «äîñòîâåð-

íîñòü» âìîíòèðîâàí â êîíòåêñò, ãäå âñòðå÷àþòñÿ

òàêèå ñëîâà, êàê «áîëåå çíà÷èòåëüíîå óâåëè÷åíèå...

áîëåå èíòåíñèâíàÿ ýêñïðåññèÿ», êîòîðûå óïîòðåá-

ëÿþòñÿ â ïîâñåäíåâíîì, îáûäåííîì ñìûñëå, íî â

ñîñåäñòâå ñ äîñòîâåðíîñòüþ êàê áû «îêðàøèâàþò-

ñÿ» åþ â «äîñòîâåðíûå» öâåòà. («Òåðàïåâòè÷åñêèé

àðõèâ» ¹ 3:16�1998). Òàêîå ðàñøèðåíèå ñåìàíòè-

÷åñêèõ ïîëåé âñåõ ýòèõ ñëîâ ðàçìûâàëî èõ ñìûñë,

è, òåì ñàìûì, êàê áû ýêñòðàïîëèðîâàëî òåðìèíîëî-

ãè÷åñêîå çíà÷åíèå ñëîâà «äîñòîâåðíîñòü» íà âåñü

îïèñûâàåìûé êîíòåêñò.

Áîëåå ñëîæíûìè ðàçíîâèäíîñòÿìè ýòîãî ìåõà-

íèçìà ÿâëÿþòñÿ:

� Ïðèñîåäèíåíèå ê òåðìèíó äðóãîãî ïðèëàãà-

òåëüíîãî (÷àùå, ñëîâà «êëèíè÷åñêèé»), ñ èñïîëüçî-

âàíèåì åãî âíå ñòàòèñòè÷åñêîãî êîíòåêñòà: «Íå

áûëî ñëó÷àåâ êëèíè÷åñêè çíà÷èìîãî êàíäèäîçà»

(«Òåðàïåâòè÷åñêèé àðõèâ» ¹ 3:22�1998); èëè

«...áîðüáû ñ ñîöèàëüíî çíà÷èìûìè èíôåêöèÿ-

ìè...»... («Ïåäèàòðèÿ» ¹ 3�2010); «...îáíàðóæåíû

ñòàòèñòè÷åñêè è êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå ðàçëè÷èÿ â

ïîëüçó ôëóîêñèòèíà...» (â îðèãèíàëå èíîñòðàííîé

ñòàòüè: «...statistically significance, clinically

meaningful treatment» ÑÊÏ. ¹ 2:38�1997) è òàì æå:

«ðàçëè÷èÿ áûëè ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíûìè

<...>, íî ïî îöåíêàì èññëåäîâàòåëåé íå äîñòèãàëè

ñòåïåíè êëèíè÷åñêîé çíà÷èìîñòè».

Èìåííî äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà ðàçëè÷àåò íå-

ðåäêî ñìåøèâàåìûå òåðìèíû — ñòàòèñòè÷åñêàÿ è

êëèíè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü. À â ïðèâåäåííûõ ïðèìå-

ðàõ èñïîëüçóåìîìó ñëîâó ïðèäàåòñÿ «âåñ» òåðìèíà,

ïåðåíåñåííîãî â èíîé, íåñòàòèñòè÷åñêèé êîíòåêñò,

ãäå ñëîâî «çíà÷èìîñòü» ïàðàçèòèðóåò íà ñâîåì

ïðåæíåì, òåðìèíîëîãè÷åñêîì çíà÷åíèè — ÿêîáû

åñòü íåêàÿ êëèíè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü, ïî ñâîåé

«ñèëå» êàê áû ðàâíàÿ ñòàòèñòè÷åñêîé.

Åùå ïîêàçàòåëüíåå âçàèìíîå óñèëåíèå: «...äîñ-

òîâåðíî áîëüøåå êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå èìåëî...»

(ÆÍÏÊ. ¹ 1,4�1998). «...Ñïðåé äîñòîâåðíî è ñòà-

òèñòè÷åñêè çíà÷èìî ïîìîãàåò óìåíüøèòü âûðà-

æåííîñòü...» («Ïóëüìîíîëîãèÿ» ¹ 1�2010). Çäåñü

âñå íå òîëüêî çíà÷èìî, íî åùå è äîñòîâåðíî... Îò-

÷åòëèâî âèäíà íåïîêîëåáèìàÿ âåðà â äîñòîâåð-

íîñòü êëèíè÷åñêîãî ìåòîäà. Áåçóñëîâíî, ÷òî ýòî

åùå è ìèðîâîççðåí÷åñêàÿ çàìåíà.

� Óñòðàíåíèå îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ ñîñòàâëÿþ-

ùèõ ñòàòèñòè÷åñêîãî âûðàæåíèÿ íåñëó÷àéíîñòè
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ðàçëè÷èé (ñàìîãî òåðìèíà, ïðèëàãàòåëüíîãî «ñòà-

òèñòè÷åñêàÿ», ñèìâîëà èëè çíà÷åíèé «p»).

Èíîãäà ñëîâî «äîñòîâåðíîñòü» èëè «çíà÷è-

ìîñòü» èñïîëüçîâàëèñü â òåêñòå, ãäå íå óêàçûâà-

ëèñü íè ÷èñëîâûå çíà÷åíèÿ «p», íè ïðèëàãàòåëüíîå

«ñòàòèñòè÷åñêàÿ». Òðåáîâàëîñü ìíîãî óñèëèé, ÷òî-

áû ïîíÿòü, ÷òî «çíà÷èìîñòü» èñïîëüçóåòñÿ çäåñü

èìåííî êàê òåðìèí, à íå îáû÷íîå ñëîâî. Ñèòóàöèÿ

åùå áîëåå çàïóòûâàëàñü êîãäà â òåêñòå îòñóòñòâîâà-

ëà ñèñòåìà: ñëîâî òî ñîïðîâîæäàëîñü öèôðàìè, òî

íåò. Áûëî íåïîíÿòíî, èñïîëüçóåòñÿ îíî â îáûäåí-

íîì ñìûñëå èëè êàê òåðìèí: «Äîñòîâåðíîå ñíèæå-

íèå ÷àñòîòû ðàçâèòèÿ ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íî-

ñòè ïîñëå ïðîâåäåíèÿ <...> îòìå÷àëîñü è äðóãèìè

àâòîðàìè» (êñòàòè, áåç ññûëêè íà ýòèõ àâòîðîâ —

ïðîâåðèòü, ÷òî òàì èìåëîñü â âèäó, íåâîçìîæíî)

(«Êàðäèîëîãèÿ» ¹ 4:22�1998). «Äîñòîâåðíî ñíè-

çèëñÿ óðîâåíü äåïðåññèè...». (ÆÍÏÊ. ¹ 11:

34, 35�1997); «Ñóáúåêòèâíàÿ îöåíêà ñíà <...> áûëà

äîñòîâåðíî íèæå...» (ÆÍÏÊ. ¹ 1:37�1997).

Â íåêîòîðûõ ñòàòüÿõ âîîáùå íå ñîäåðæàëîñü íè

òåðìèíà «äîñòîâåðíîñòü», íè òåðìèíà «çíà÷è-

ìîñòü», ê òîìó æå èõ àâòîðû èçáåãàëè ïðèâîäèòü

êàêèå-ëèáî ÷èñëîâûå çíà÷åíèÿ «p» (ÆÍÏÊ.

¹ 10:27�1997; ÑÊÏ. ¹ 3:46�1998; ÑÊÏ.

¹ 2:12�1998). Âñòðå÷àëàñü è îáðàòíàÿ êàðòèíà: íå-

âåðíûé òåðìèí «ñòàòèñòè÷åñêàÿ äîñòîâåðíîñòü»

íà ïðîòÿæåíèå âñåé ñòàòüè óïîòðåáëÿëñÿ àâòîðàìè

áåç ññûëîê íà êàêèå-ëèáî ÷èñëîâûå çíà÷åíèÿ

(ÑÊÏ. ¹ 2:23�1998). Ýòèì æå ãðåøèò è îäèí èç

èíîñòðàííûõ àâòîðîâ (ÑÊÏ. ¹ 2:123 – 145�1998).

III. Êàê ðàáîòàþò ìåõàíèçìû

«ãëîáàëèçàöèè äîñòîâåðíîñòè»?

Ñåìèîëîãè÷åñêèé àíàëèç

Èç èçëîæåííîãî âèäíî, ÷òî ìû èìååì äîñòàòî÷íî

ïðîèçâîëüíîå óïîòðåáëåíèå òåðìèíîëîãèè âïåðå-

ìåæêó ñ îáûäåííûìè çíà÷åíèÿìè òåõ æå ñëîâ, èõ

îäíîêîðåííûìè ñëîâàìè è ñèíîíèìàìè. Èç ïðèâå-

äåííûõ âûøå ïðèìåðîâ ìîæíî âûäåëèòü äâà âèäà

÷àñòè÷íî ïåðåêðûâàþùèõñÿ ìàíèïóëÿöèé ñ òåðìè-

íîì «ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü»:

1. Åãî ðàçðûâ è îòäåëüíîå èñïîëüçîâàíèå

÷àñòåé.

2. Çàìåíó åãî ÷àñòè «çíà÷èìîñòü» íà èñïîëüçóå-

ìîå êàê ñèíîíèì ñëîâî «äîñòîâåðíîñòü» ñ îáðàçî-

âàíèåì òåðìèíà-íåîëîãèçìà «ñòàòèñòè÷åñêàÿ

äîñòîâåðíîñòü», êîòîðûé â ïîñëåäóþùåì òàêæå

ìîæåò ðàçðûâàòüñÿ íà ÷àñòè.

Ñëîâî «äîñòîâåðíûé», â ñëîâàðå Ñ. È. Îæåãîâà

îïðåäåëÿåòñÿ êàê «íå âûçûâàþùèé ñîìíåíèé, íà-

äåæíûé» [5]. Çàìåíà ñëîâà «çíà÷èìîñòü» íà «äîñ-

òîâåðíîñòü» — ãîâîðèò î òîì, ÷òî ñóùåñòâóåò,

âîçìîæíî, íå äî êîíöà è�èëè íå âñåãäà îñîçíàâàå-

ìîå ñòðåìëåíèå íåêîððåêòíî îòîæäåñòâëÿòü íåñëó-

÷àéíîñòü ðàçëè÷èé íåêèõ ïàðàìåòðîâ («ñòàòèñòè-

÷åñêóþ çíà÷èìîñòü») ñ äîñòîâåðíîñòüþ ïîëó-

÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ (çäåñü — «íå âûçûâàþùèõ

ñîìíåíèé», «íàäåæíûõ»), íåÿâíî äåêëàðèðóÿ òåì

ñàìûì îáÿçàòåëüíîñòü è íåèçáåæíîñòü èìåííî

ýòèõ âûâîäîâ èññëåäîâàíèÿ. Èíûìè ñëîâàìè, íåÿâ-

íî äåêëàðèðóåòñÿ îáÿçàòåëüíîå âçàèìíî-îäíîçíà÷-

íîå ñîîòâåòñòâèå èçó÷àåìîãî êîìïëåêñà óñëîâèé è

îïèñûâàåìîãî ðåçóëüòàòà êàê ñëåäñòâèÿ ýòèõ óñëî-

âèé. Ýòè ïðîèçâîëüíûå ìàíèïóëÿöèè — çàìåíó è

ðàçðûâ — ìîæíî ñìåëî íàçâàòü ñìûñëîâîé èíæå-

íåðèåé. Ïîñëå ýòîãî îòäåëüíûå ÷àñòè òåðìèíà, ïî-

äîáíî âèðóñàì èëè õèìè÷åñêèì ñîåäèíåíèÿì ñî

ñâîáîäíûìè âàëåíòíîñòÿìè, íà÷èíàþò æèòü ñàìî-

ñòîÿòåëüíîé æèçíüþ, ïåðåíîñÿ ó÷àñòêè íîñèìîé

èìè èíôîðìàöèè (ñìûñëà) â èíûå êîíòåêñòû, áåç-

ãðàíè÷íî ðàñøèðÿÿ ñâîé ïåðâîíà÷àëüíûé ñìûñë. Â

ðåçóëüòàòå òàêîé îïåðàöèè ìû èìååì òàê íàçûâàå-

ìûé ðåêîìáèíàíòíûé ìåì, ñîñòîÿùèé èç äâóõ îò-

äåëüíûõ ÷àñòåé [6]. Ïðè÷åì íîâûé ñìûñë ýòîãî

ìåìà, èçìåíÿþùèé èñòèííîå èñõîäíîå çíà÷åíèå,

ïîçâîëÿåò îòíåñòè åãî ê êàìóôëÿæíûì ìåìàì [7]. Ñ

ïîìîùüþ òàêîé ðåêîìáèíàöèè ñìûñë ÷àñòè ïðè-

ñâàèâàåòñÿ ñìûñëó íîâîãî öåëîãî: «ñòàòèñòè÷å-

ñêàÿ äîñòîâåðíîñòü», «êëèíè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü»

èëè «ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíî» èëè «ñòàòè-

ñòè÷åñêè ñóùåñòâåííî». Ïðîèñõîäèò ñëèÿíèå ñòà-

òèñòè÷åñêîãî è íåñòàòèñòè÷åñêîãî (íàó÷íîãî è íå-

íàó÷íîãî) êîíòåêñòîâ: «Êàê íàèáîëåå çíà÷èìûå

ðàññìàòðèâàëèñü ñëåäóþùèå êðèòåðèè...», «...äîñ-

òîâåðíî áîëüøåå êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå èìåëî...».

Äîáàâëåíèå æå â êîíòåêñò ñèíîíèìîâ, îäíîêîðåí-

íûõ è�èëè äðóãèõ ñëîâ, ÷üè ñåìàíòè÷åñêèå ïîëÿ

ïåðåêðûâàþòñÿ ñ ïåðâîíà÷àëüíûì òåðìèíîì, åùå

áîëüøå «ðàçìûâàþò» ãðàíèöû ýòèõ ïîëåé ïðå-

âðàùàÿ èõ â åäèíîå ñåìàíòè÷åñêîå ïîëå, èìÿ êîòî-

ðîìó — «Äîñòîâåðíîñòü» (ðèñ. 1).
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Ðèñ. 1 | Ñõåìà ñåìàíòè÷åñêèõ ïîëåé



Âñå ïðèâåäåííûå ìåõàíèçìû ìîãóò áûòü ïîíÿòû

è îïèñàíû òàêæå â ðàìêàõ èçâåñòíîé â êëàññè÷å-

ñêîé ëèíãâèñòèêå ñõåìû îáðàçîâàíèÿ ìèôà, ïðåä-

ëîæåííîé ôðàíöóçñêèì ëèíãâèñòîì Ðîëàíîì Áàð-

òîì [8]. Â íåé ìèô ðàññìàòðèâàåòñÿ êàê îñîáàÿ ñå-

ìèîëîãè÷åñêàÿ (çíàêîâàÿ) ñòðóêòóðà (íå ïóòàòü ñ

îáûäåííûì ïîíèìàíèåì òåðìèíà «ìèô» êàê ñêàç-

êè, âûìûñëà è ò.ï.). Â îñíîâå òàêîãî ìèôà ëåæèò

çíàê (â ïîíèìàíèè Ô. Ñîññþðà [9]), ïðåäñòàâëÿþ-

ùèé ñîáîé åäèíñòâî îçíà÷àþùåãî (ìàòåðèàëüíîãî

íîñèòåëÿ, íàïðèìåð, ñëîâà) è îçíà÷àåìîãî (íàïðè-

ìåð, îäíîãî èç ñìûñëîâ ýòîãî ñëîâà). Ñîáñòâåííî

æå ìèô ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé âòîðè÷íóþ ñåìèîëîãè-

÷åñêóþ (çíàêîâóþ) ñòðóêòóðó, â êîòîðîé çíàê ïåð-

âîãî ïîðÿäêà ñòàíîâèòñÿ îçíà÷àåìûì äëÿ íîâîãî,

âòîðè÷íîãî îçíà÷àþùåãî (ðèñ. 2).

Îïèñàííàÿ âûøå ïðîöåäóðà «ðàçìûâàíèÿ» ñå-

ìàíòè÷åñêîãî ïîëÿ äîñòèãàåòñÿ ïðèñâîåíèåì «îç-

íà÷àþùåìó» ñðàçó íåñêîëüêèõ «îçíà÷àåìûõ», ðàç-

áðîñàííûõ ïî ðàçíûì êîíòåêñòàì îäíîãî òåêñòîâî-

ãî ïîëÿ, èëè ïðèñâîåíèåì êàæäîìó ïîñëåäóþùåìó

«îçíà÷àþùåìó» âñå íîâûõ è íîâûõ «îçíà÷àåìûõ».

Ñèñòåìà èç äâóõñòóïåí÷àòîé ïðåâðàùàåòñÿ â ìíî-

ãîñòóïåí÷àòóþ, ãäå ïî «ïðèíöèïó äîìèíî» ñ öåëüþ

ñîêðûòèÿ «óáèéñòâà ïåðâîíà÷àëüíîãî ñìûñëà» êà-

æäûé ïîñëåäóþùèé ëèêâèäàòîð òàêæå óíè÷òîæà-

åòñÿ. Â ðåçóëüòàòå ìèô, êàê àìåáà, «çàãëàòûâàåò»

âåñü òåêñò. Âíóòðè åãî îáøèðíîé îáîëî÷êè ïîòðå-

áèòåëü ìîæåò íàéòè ëþáûå ìèôîëîãè÷åñêèå çíà÷å-

íèÿ: «Íàäåæíîñòü»... «Äîáðîòíîñòü», «Íåñîìíåí-

íîñòü» è äàæå, åñëè íàäî, «Èñòèíà»...

Îñîáåííîñòü ìèôà ñîñòîèò â òîì, ÷òî ìûñëåííî-

ìó âçîðó åãî íåèñêóøåííîãî ïîòðåáèòåëÿ ïðåä-

ñòàâëÿþòñÿ ëèáî åãî îáîëî÷êè (â íàøåì ñëó÷àå

ñëîâà), ëèáî åãî ñìûñë (â íàøåì ïðèìåðå «íåñî-

ìíåííîñòü», «íàäåæíîñòü» è ïð.) Íî áåç ñïåöèàëü-

íîãî ìèôîëîãè÷åñêîãî àíàëèçà íåëüçÿ îäíîâðåìåí-

íî óâèäåòü è òî è äðóãîå (è ñòåêëî, è ïðîáåãàþùèé

çà îêíîì ïåéçàæ — ïðèìåð Ð. Áàðòà). Èìåííî ýòî

ñâîéñòâî ìèôà ïîçâîëÿåò ãîâîðèòü î íåîñîçíàâàå-

ìîñòè åãî êàê ÿçûêîâîé (çíàêîâîé) ñòðóêòóðû è, íà

íàø âçãëÿä, ÿâëÿåòñÿ íåïñèõîàíàëèòè÷åñêîé ìîäå-

ëüþ ðàáîòû áåññîçíàòåëüíîãî. Ýòà «íåâèäèìîñòü»

ñâÿçè ôîðìû ìèôà ñ åãî ñîäåðæàíèåì ëèøàåò ìè-

ôîëîãè÷åñêîå çíà÷åíèå åãî èñòîðèè. Ìèô ïðåäñòà-

åò ïåðåä ïîòðåáèòåëåì, êàê âíåâðåìåííàÿ ïðèðîä-

íàÿ äàííîñòü. Â íàøåì ïðèìåðå, äîñòîâåðíîñòü èñ-

ñëåäîâàíèÿ ñòàíîâèòñÿ åãî åäâà ëè íå «ïðèðîäíûì

ñâîéñòâîì», ïðèîáðåòåííûì èì â ðåçóëüòàòå «òðó-

äà ó÷åíîãî», à íå ñîçäàííûì ñ ïîìîùüþ ÿçûêà (êàê

ýòî ïðîèñõîäèò íà ñàìîì äåëå). Âîò ïî÷åìó â íàó÷-

íûõ òåêñòàõ òàê âàæíî îòñëåæèâàòü è ëèêâèäè-

ðîâàòü âñå ìåõàíèçìû ìèôîîáðàçîâàíèÿ.

Ïîäîáíûì æå îáðàçîì ìîæåò áûòü îïèñàíà çàìå-

íà òåðìèíà «çíà÷èìîñòü» íà «äîñòîâåðíîñòü».

Åñòü âñå îñíîâàíèÿ äóìàòü, ÷òî ýòà çàìåíà ïðî-

èçîøëà èç î÷åíü ðàñïðîñòðàíåííîé ñðåäè ìåäèêîâ

ìèôîëîãè÷åñêîé âåðû â òî÷íîñòü, «íåïîãðåøè-

ìîñòü» è «èñòèííîñòü» ìàòåìàòèêè, îëèöåòâîðÿþ-

ùåé ýòè ïîíÿòèÿ. Ïîñêîëüêó ñòàòèñòèêà òàê è íàçû-

âàåòñÿ ìàòåìàòè÷åñêîé, îíà êàê áû àâòîìàòè÷åñêè

íåñåò â ñåáå åå, ìàòåìàòèêè, òî÷íîñòü.

Ïðîöåññ ïîäìåíû èëè ïðèñâîåíèå âñå íîâûõ

«îçíà÷àåìûõ» öåïî÷êå «îçíà÷àþùèõ» â ìèôå

(ðèñ. 2) ìîæíî òàêæå çàïèñàòü â âèäå öåïî÷êè ñèë-

ëîãèçìîâ:

Ñèëëîãèçì ïåðâîãî ïîðÿäêà:

1. Ïîñûëêà ïåðâàÿ: Ìàòåìàòèêà — òî÷íàÿ íàóêà,

åå âûâîäû âñåãäà äîñòîâåðíû.

2. Ïîñûëêà âòîðàÿ: Ñòàòèñòèêà — îòðàñëü ìàòå-

ìàòèêè.

3. Âûâîä: Ñòàòèñòèêà — òî÷íàÿ íàóêà, ÷üè âûâî-

äû òàêæå äîñòîâåðíû.

Ñèëëîãèçì âòîðîãî ïîðÿäêà:

1. Ñòàòèñòèêà — òî÷íàÿ íàóêà ñ äîñòîâåðíûìè

âûâîäàìè.

2. «p <...» — ìàòåìàòè÷åñêèé ñèìâîë, âûðàæà-

þùèé òî÷íîñòü ïðîãíîçà ñòàòèñòèêè.

3. Çíà÷èò, «p <...» — ñèìâîë òî÷íîñòè (èñòèí-

íîñòè, äîñòîâåðíîñòè è ïð.), òî÷íåå, «p» — ñàìà

ýòà îâåùåñòâëåííàÿ «äîñòîâåðíîñòü».

Ñèëëîãèçì òðåòüåãî ïîðÿäêà:

1. Åñëè «p <...» — ñèìâîë òî÷íîñòè («èñòèí-

íîñòè», «äîñòîâåðíîñòè» è ïð.)

2. è «p» íàçûâàåòñÿ «ñòàòèñòè÷åñêîé çíà÷è-

ìîñòüþ», òî

3. ìîæíî ñìåëî ãîâîðèòü î «ñòàòèñòè÷åñêîé äîñ-

òîâåðíîñòè».

Ïåðåôðàçèðîâàâ èçâåñòíûå ñëîâà ïîýòà, ìîæíî

ñêàçàòü: «Ìû ãîâîðèì «ñòàòèñòèêà», ïîäðàçóìåâà-

åì — «ìàòåìàòèêà». Ìû ãîâîðèì «p < ...», «ïîäðà-

çóìåâàåì — «äîñòîâåðíîñòü». Âïðî÷åì, íåêîòî-

ðûå èç àâòîðîâ îñòàíàâëèâàþòñÿ íà âîñïðèÿòèè «p»

êàê íåêîåãî ïîêàçàòåëÿ òî÷íîñòè, íå äåëàÿ ñëåäóþ-

ùåãî øàãà â ýòîì ñèëëîãèçìå.
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Ãëîáàëèçàöèÿ íàó÷íîñòè: ìèô «íåñîìíåííîñòè»

Îçíà÷àþùåå

«ÇÍÀ×ÈÌÎÑÒÜ»

Îçíà÷àåìîå

«ÄÎÑÒÎÂÅÐÍÎÑÒÜ»

Çíàê I (îí æå —

îçíà÷àþùåå âòîðîãî ïîðÿäêà)

«ÄÎÑÒÎÂÅÐÍÀß ÇÍÀ×ÈÌÎÑÒÜ»

ÍÀÄÅÆÍÎÑÒÜ

ÍÅÑÎÌÍÅÍÍÎÑÒÜ

Çíàê II

Íå÷òî íå âûçûâàþùåå ñîìíåíèé

«ÍÅÑÎÌÍÅÍÍÎÑÒÜ»

Ðèñ. 2 | Ñõåìà îáðàçîâàíèÿ ìèôà ïîíÿòèÿ
«íåñîìíåííîñòè»



Èòàê, â ìèôå, êàê óæå ãîâîðèëîñü, ïðîàíàëèçè-

ðîâàííàÿ öåïî÷êà ñîêðûòà îò ñîçíàíèÿ â ñèëó «íå-

âèäèìîñòè» ñâÿçè ôîðìû (öèôð, ñëîâ) è ñîäåðæà-

íèÿ (ñìûñëà, çíà÷åíèÿ ýòèõ ñëîâ è öèôð), ïîñêîëü-

êó êîíå÷íûé ïðîäóêò öåïî÷êè ðàññóæäåíèé

îòäàëåí âî âðåìåíè è ïðîñòðàíñòâå îò íà÷àëüíîãî.

Ìèô òàêæå îáëàäàåò ñâîéñòâîì «ìàòåðèàëèçàöèè»

ïîíÿòèé. Äîñòîâåðíîñòü íåëüçÿ «ïîòðîãàòü», «ìà-

òåðèàëèçîâàòü» èëè óâèäåòü èíà÷å, êàê â ôîðìå

«p».

ÂÛÂÎÄÛ

� Àâòîðû îòå÷åñòâåííûõ ìåäèöèíñêèõ ñòàòåé

äîñòàòî÷íî ïðîèçâîëüíî óïîòðåáëÿþò ñòàòèñòè÷å-

ñêóþ òåðìèíîëîãèþ íàðàâíå ñ îáûäåííûìè çíà÷å-

íèÿìè òåõ æå ñëîâ, èõ îäíîêîðåííûìè àíàëîãàìè è

ñèíîíèìàìè.

� Ñëîâà «äîñòîâåðíîñòü» è «çíà÷èìîñòü» êàê

óïîòðåáëÿëè â 1997 – 1998 ãã., òàê è ïðîäîëæàþò

óïîòðåáëÿòü â 2010 ã. êàê âçàèìîçàìåíÿåìûå, íå-

ðåäêî â îäíîì è òîì æå òåêñòå, íàäåëÿÿ èõ ôóíêöè-

åé òåðìèíà, è ïî-ïðåæíåìó èñïîëüçóþò íàðÿäó ñ

òåðìèíàìè è êàê îáûäåííûå ñëîâà.

� Ïîñêîëüêó òîò æå èçúÿí âñòðå÷àëñÿ è â ïåðå-

âîäíûõ ñòàòüÿõ, ìîæíî óòâåðæäàòü, ÷òî ìû èìååì

äåëî ñ îáùåìåäèöèíñêèì ÿâëåíèåì.

� Ïîäòâåðäèëàñü ãèïîòåçà îá èñêàæåíèè ñìûñëà

ïóáëèêàöèè â ðåçóëüòàòå òàêîé ïîäìåíû è â çàâèñè-

ìîñòè îò ÿçûêà êîíòåêñòà. Ýòî èñêàæåíèå ìîæåò

áûòü íàçâàíî «ñåìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçàöèåé äîñ-

òîâåðíîñòè», ìåõàíèçìû êîòîðîé ðåàëèçóþòñÿ

âñëåäñòâèå íèçêîé ñòàòèñòè÷åñêîé êóëüòóðû àâòî-

ðîâ ïóáëèêàöèé è íå èñ÷åðïûâàþòñÿ òîëüêî ïîäìå-

íîé òåðìèíîâ.

� Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî ãëàâíûì ïîáóäèòåëüíûì

ìîòèâîì òàêîé «ãëîáàëèçàöèè» ÿâëÿåòñÿ íåïîíèìà-

íèå (è�èëè íåïðèÿòèå) îòå÷åñòâåííûìè èññëåäîâà-

òåëÿìè, à âåñüìà âåðîÿòíî, è ðåäàêöèÿìè æóðíà-

ëîâ, òîãî, ÷òî ðåçóëüòàòû íàó÷íîãî èññëåäîâàíèÿ

ìîãóò áûòü â øèðîêîì ñìûñëå îòðèöàòåëüíûìè

(çäåñü — íåäîñòîâåðíûìè äëÿ ïðèíÿòèÿ òåõ èëè

èíûõ ãèïîòåç), îäíàêî ñîäåðæàùèìè ïîëåçíóþ èí-

ôîðìàöèþ, è, ñëåäîâàòåëüíî, çàñëóæèâàþùèìè

ïóáëèêàöèè.

� Ìåõàíèçì «ñåìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçàöèåé äîñ-

òîâåðíîñòè» ìîæåò áûòü ïîíÿò è îïèñàí â ðàìêàõ

èçâåñòíîé â êëàññè÷åñêîé ëèíãâèñòèêå ñõåìû îáðà-

çîâàíèÿ ìèôà Ð. Áàðòà, à òàêæå ñ ïîçèöèé äèñöèï-

ëèíû ìåìåòèêè.

ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

Èñõîäÿ èç èçëîæåííîãî, äëÿ àâòîðîâ è ðåäàêòî-

ðîâ íàó÷íî-ìåäèöèíñêèõ æóðíàëîâ ìîæíî ñôîðìó-

ëèðîâàòü òðåáîâàíèÿ ê íàó÷íûì òåêñòàì, â êîòîðûõ

äîëæåí óïîòðåáëÿòüñÿ òåðìèí «ñòàòèñòè÷åñêàÿ

çíà÷èìîñòü»:

� Âñå çàïðåòû, âûòåêàþùèå èç íàøåãî èññëåäî-

âàíèÿ, ìîãóò áûòü ñâåäåíû ê äâóì îñíîâíûì: íåäî-

ïóñòèìà çàìåíà ñëîâà «çíà÷èìîñòü» íà «äîñòîâåð-

íîñòü»; íåäîïóñòèì ðàçðûâ ñëîâ â òåðìèíå «ñòàòè-

ñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü».

� Åùå â îïèñàíèè ìåòîäîâ èññëåäîâàíèÿ íóæíî

òðåáîâàòü îò àâòîðîâ ðàñêðûòü íàèìåíîâàíèå è

ñìûñë âåëè÷èíû «p», èáî «...ñìûñë âûðàæåíèé

òèïà p < 0,05... ïîíèìàåòñÿ èññëåäîâàòåëÿìè

ïî-ðàçíîìó è ïîä÷àñ íåâåðíî» (íàïðèìåð, êàê óðî-

âåíü çíà÷èìîñòè, èëè æå êàê óðîâåíü äîâåðèòåëü-

íîé âåðîÿòíîñòè è äð.) [10]. Åñëè ðå÷ü èäåò î «çíà-

÷èìîñòè», íóæíî íàñòàèâàòü íà òîì, ÷òîáû âñåãäà

ðÿäîì ñî çíà÷åíèÿìè «p» óïîòðåáëÿëñÿ èìåííî

òåðìèí «ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü», è íå

äîïóñêàòü óïîìèíàíèé çíà÷åíèé «p» ïðîñòî òàê,

áåç òåðìèíà, èëè, ÷òî õóæå, ñ äðóãèìè ñëîâàìè

(åñëè ðå÷ü íå èäåò, ê ïðèìåðó, î äîâåðèòåëüíîé

âåðîÿòíîñòè).

� Íóæíî èçáåãàòü èñïîëüçîâàíèÿ ñëîâà «çíà÷è-

ìîñòü» â íåòåðìèíîëîãè÷åñêîì, îáûäåííîì ñìûñ-

ëå â òåõ òåêñòàõ, ãäå îí óïîòðåáëÿåòñÿ (èëè äîëæåí

áûë áû óïîòðåáëÿòüñÿ) êàê òåðìèí. Ó÷èòûâàÿ, ÷òî

íåïðàâèëüíûé òåðìèí «äîñòîâåðíîñòü» ñòîëü

ïðî÷íî âîøåë â óïîòðåáëåíèå âìåñòî ïðàâèëüíîãî

òåðìèíà «ñòàòèñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü», äàííîå çà-

ìå÷àíèå îòíîñèòñÿ è ê íåìó.

� Íåæåëàòåëüíî â îäíîì òåêñòå ñ òåðìèíîì óïîò-

ðåáëÿòü áëèçêèå åìó ïî çíà÷åíèþ ñëîâà (ñèíîíè-

ìû, îäíîêîðåííûå ñëîâà, è ò.ï.).

� ×òîáû èçáåæàòü «ñòèëèñòè÷åñêîé ãëîáàëèçà-

öèè íàó÷íîñòè», íåîáõîäèìî ñòðåìèòüñÿ ìàêñè-

ìàëüíî «ðàçâÿçàòü» íàó÷íûé è îáûäåííûé ÿçûêè

(ïðèíöèï «ðàçâÿçûâàíèÿ êîíòåêñòîâ»). Ýòîãî ìîæ-

íî äîáèòüñÿ æåñòêèì òðåáîâàíèåì óïîòðåáëÿòü

òîëüêî òàì ãäå íàäî èìåííî òåðìèíû, à íå èõ èçî-

áðåòåííûå àâòîðàìè ñóððîãàòû, è îäíîâðåìåííî

âîîáùå íå óïîòðåáëÿòü íàóêîîáðàçíûå îáîðîòû,

ïðèâîäÿùèå ê ôåíîìåíó «ëîæíîãî óçíàâàíèÿ» íà-

ó÷íîãî òàì, ãäå åãî íåò (ïîä «íàóêîîáðàçíûì» íàäî

ïîíèìàòü íå òîëüêî ëàòèíèçìû, àíãëèöèçìû, ãðå÷å-

ñêèå ñëîâà è ïð., èç êîòîðûõ âûðîñëà ñîâðåìåííàÿ

ìåäèöèíñêàÿ òåðìèíîëîãèÿ, íî è âñÿêîå íååñòåñò-

âåííîå èñêàæåíèå ñòèëÿ «ïîä íàó÷íûé äèñêóðñ»,

ýòàêîå ìîëüåðîâñêîå «ãîâîðåíèå ïðîçîé»)2 [11].
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2
Ê ñîæàëåíèþ, â æèçíè ïðèõîäèòñÿ ñòàëêèâàòüñÿ ñ îáðàòíûì.

Êàê ÷àñòî íàó÷íûå ðåäàêòîðû áåçæàëîñòíî óäàëÿþò èç òåêñòà àâòî-

ðà âñå «íåíàó÷íûå» ñëîâà, çàìåíÿÿ èõ íàó÷íûìè êàíöåëÿðèçìàìè

è ïðèãîâàðèâàÿ: «Òàê â íàó÷íûõ ñòàòüÿõ ïèñàòü íå ïðèíÿòî...»! Òåì

ñàìûì îíè ñïîñîáñòâóþò «ñåìàíòè÷åñêîé ãëîáàëèçàöèè íàó÷-

íîñòè», äåëàþò òåêñò «ñåìàíòè÷åñêè ðàçìûòûì», òðóäíûì äëÿ ïî-

íèìàíèÿ. Ïî íàøåìó ãëóáîêîìó óáåæäåíèþ, ðàçìûøëåíèÿ î òîì,

«êàê ïðèíÿòî» ïèñàòü, íàäî çàìåíèòü íà ïîíèìàíèå òîãî, êàê ïè-

ñàòü äîëæíî.
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«Validity» and «significance» — 12 years later

N. A. Zorin

The hypothesis that terms replacement, depending on a context, is capable to lead to distortion of perception of work as a whole is

checked. It is shown that mechanisms of this process can be described on the basis of the myth-creation theory, by the French struc-

turalistic school, and also on the basis of memetics. Recommendations for researchers and editors of medical editions on the cor-

rect and optimal use of the mentioned terms and context language are made.
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Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ ó äåòåé — èñòîðèÿ è ñîâðåìåííîå

ñîñòîÿíèå ïðîáëåìû

Ë. Ñ. Íàìàçîâà-Áàðàíîâà1, Ñ. Ñ. Çàâèäîâà2

1 Íàó÷íûé öåíòð çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ, Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Àññîöèàöèÿ îðãàíèçàöèé ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ïðåîáðàçîâàíèå íîâîãî õèìè÷åñêîãî âåùåñòâà â ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî (ËÑ) ñ äîêàçàííîé ýôôåêòèâíîñòüþ – ñëîæíûé,

äîðîãîé ïðîöåññ, äëèòåëüíîñòü êîòîðîãî ñîñòàâëÿåò ïîðîé 12 – 15 ëåò. Ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ èññëåäî-

âàíèé ËÑ ïîçâîëÿþò çàðåãèñòðèðîâàòü ïðåïàðàò. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ êðàéíå ìàëî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ðàçðåøåííûõ ê

èñïîëüçîâàíèþ â äåòñêîì âîçðàñòå. Äåôèöèò ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñðåäñòâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ ñïåöèàëüíî äëÿ äåòåé, âûíóæ-

äàåò ïåäèàòðîâ ðèñêîâàòü, èñïîëüçóÿ ïðåïàðàòû, íå çàðåãèñòðèðîâàííûå äëÿ ëå÷åíèÿ ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ. Âìåñòå ñ òåì

ïðîäîëæàåòñÿ íåðàöèîíàëüíîå èñïîëüçîâàíèå ïðåïàðàòîâ è íå ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ äåòåé ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, ïðèìåíÿ-

þòñÿ ñðåäñòâà ñ ñîìíèòåëüíîé ýôôåêòèâíîñòüþ. Ðàçðàáîòêà áåçîïàñíîé è ýôôåêòèâíîé ôàðìàêîòåðàïèè äëÿ äåòåé òðåáó-

åò ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì íåñîâåðøåííîëåòíèõ. Ðåçóëüòàòû ýòèõ èññëåäîâàíèé ïðèçâàíû ñïî-

ñîáñòâîâàòü ïîñòåïåííîìó çàïîëíåíèþ äîñòîâåðíîé èíôîðìàöèåé ñóùåñòâóþùèõ ïðîáåëîâ â ïåäèàòðè÷åñêîé ôàðìàêîòå-

ðàïèè. Àâòîðû ñòàòüè ïûòàþòñÿ îòâåòèòü íà âîïðîñ: ÷òî áîëåå ïðèåìëåìî äëÿ öèâèëèçîâàííîãî îáùåñòâà — ó÷àñòèå

äåòåé â òùàòåëüíî ñïëàíèðîâàííîì, ýòè÷åñêè îäîáðåííîì êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè èëè íàçíà÷åíèå ïðåïàðàòà, íå ïðåä-

íàçíà÷åííîãî äëÿ ëå÷åíèÿ ðåáåíêà? Çàêîíîäàòåëüíî ìíîãèå ñòðàíû (ÑØÀ, ñòðàíû Åâðîñîþçà) ïîääåðæèâàþò ïåðâóþ ïî-

çèöèþ. Ñîâåðøåíñòâîâàíèå è ðàöèîíàëèçàöèÿ ôàðìàêîòåðàïèè ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ — îñíîâíàÿ öåëü ïðîâåäåíèÿ êëèíè-

÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïðèìåíåíèå, êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, äåòè.

Ïðåîáðàçîâàíèå íàó÷íûõ äîñòèæåíèé â ËÑ äëÿ

ïðàêòè÷åñêîé ìåäèöèíû ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé î÷åíü

ñëîæíûé è êðàéíå äîðîãîñòîÿùèé ïðîöåññ. Ïóòü

íîâîãî ïðåïàðàòà îò ôàðìàêîëîãè÷åñêîé ëàáîðàòî-

ðèè äî àïòå÷íîãî ïðèëàâêà äîëîã è òåðíèñò: ïðè-

ìåðíî 1 èç 10 òûñ. õèìè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé ïðîõî-

äèò ïîëíûé öèêë — îò åãî îòêðûòèÿ äî âíåäðåíèÿ

íà ðûíîê [1, 2]. Èç âñåõ ñèíòåçèðîâàííûõ ñîåäèíå-

íèé îòáèðàþò ïðèáëèçèòåëüíî 250 «êàíäèäàòîâ»;

èõ íåîáõîäèìî èçó÷èòü ýêñïåðèìåíòàëüíî, ÷òîáû

ïîëó÷èòü ïðèìåðíî ïÿòü ïðåòåíäåíòîâ íà äàëüíåé-

øèå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ (ÊÈ) ó ÷åëîâåêà è â

êîíå÷íîì ñ÷åòå ïðåäëîæèòü íà ðûíîê õîòÿ áû îäèí

ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò [2]. Äàííûé ïðîöåññ ïðî-

äîëæàåòñÿ â ñðåäíåì 12 – 15 ëåò, ïðè÷åì ôàçà ÊÈ

çàíèìàåò îêîëî ïîëîâèíû ýòîãî âðåìåíè [1, 2].

Ñîçäàíèå íîâûõ ËÑ íåâîçìîæíî áåç ñîîòâåòñò-

âóþùèõ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê. Îä-

íàêî òàêèå èññëåäîâàíèÿ — ÷ðåçâû÷àéíî «äîðîãîå

óäîâîëüñòâèå». Ïî èíôîðìàöèè Äåïàðòàìåíòà òîð-

ãîâëè è ïðîìûøëåííîñòè Âåëèêîáðèòàíèè, ôàðìà-

öåâòè÷åñêàÿ îòðàñëü çàíèìàåò 2-å ìåñòî â ìèðå ïî

îáúåìàì èíâåñòèöèé â èññëåäîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè

ËÑ, îïåðåæàÿ òàêèå íàóêîåìêèå íàïðàâëåíèÿ, êàê

ýëåêòðîíèêà è àâòîìîáèëåñòðîåíèå [3]. Çàòðàòû íà

íîâîå ëåêàðñòâî îò ñèíòåçà ìîëåêóëû äî âûõîäà ãî-

òîâîãî ïðåïàðàòà íà ðûíîê ñîñòàâëÿþò îò 500 äî

2 ìëí äîëë., ïðè÷åì ïðèáëèçèòåëüíî îäíà òðåòü

ýòîé ñóììû ðàñõîäóåòñÿ íà ÊÈ [2].

Èññëåäîâàíèÿ íîâûõ ïðåïàðàòîâ â êëàññè÷åñêîì

âàðèàíòå ïðîõîäÿò ñëåäóþùèå ôàçû:

� äîêëèíè÷åñêàÿ — ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ äî 3,5

ëåò (ëàáîðàòîðíûå èññëåäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ òåñòû íà

æèâîòíûõ, äëÿ îöåíêè áåçîïàñíîñòè è áèîëîãè÷å-

ñêîé àêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî âåùåñòâà);

� ôàçà I — ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ îêîëî îäíîãî

ãîäà (èññëåäîâàíèÿ íà çäîðîâûõ äîáðîâîëüöàõ äëÿ

îöåíêè áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà è îïðåäåëåíèÿ åãî

äîçû);

� ôàçà II — ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ ïðèìåðíî äâà

ãîäà (èññëåäîâàíèÿ íà ïàöèåíòàõ äëÿ îöåíêè ýô-

ôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðå-

ïàðàòà è îïðåäåëåíèÿ åãî òåðàïåâòè÷åñêèõ äîç);

� ôàçà III — ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ äî òðåõ ëåò

(èññëåäîâàíèÿ íà áîëüøîì ÷èñëå ïàöèåíòîâ äëÿ

ïîäòâåðæäåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà è óòî÷-

íåíèÿ ïðîôèëÿ åãî áåçîïàñíîñòè) [1, 2].

Ñîáðàííóþ â õîäå ÊÈ èíôîðìàöèþ àíàëèçèðó-

þò, ïîñëå ÷åãî ïîäàþò äîêóìåíòû íà ðåãèñòðàöèþ

ËÑ. Ïðåæäå ÷åì çàðåãèñòðèðîâàòü ïðåïàðàò, ðåãó-

ëÿòîðíûå îðãàíû, íàïðèìåð Óïðàâëåíèå ïî êîíòðî-

ëþ çà ïèùåâûìè ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè ÑØÀ (FDA), òùàòåëüíî ðàññìàòðèâà-

98

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
2

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ò

Î
Ð

È
ß

Â
Î

Ï
Ð

Î
Ñ
À



þò ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå â õîäå ÊÈ, ïðè íåîáõî-

äèìîñòè ïðîâåðÿþò êà÷åñòâî ïðîâåäåíèÿ èññëåäî-

âàíèÿ è äîñòîâåðíîñòü ïðåäñòàâëåííûõ äàííûõ.

Ïðè îòðèöàòåëüíîé îöåíêå ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâà-

íèé ïðåïàðàò íå ìîæåò áûòü çàðåãèñòðèðîâàí. Ïî-

ñëå ðåãèñòðàöèè ËÑ ÊÈ ìîãóò áûòü ïðîäîëæåíû:

ïðîâîäÿò ïîñòðåãèñòðàöèîííûå èññëåäîâàíèÿ IV

ôàçû, îñíîâíàÿ öåëü êîòîðûõ âûÿâèòü è îïðåäå-

ëèòü ðàíåå íåèçâåñòíûå èëè íåïðàâèëüíî îöåíåí-

íûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû ËÑ, à òàêæå ôàêòîðû ðèñêà

íà ïîïóëÿöèîííîì óðîâíå [2]. Ñëåäóåò îòìåòèòü,

÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàáëþäàåòñÿ òåíäåíöèÿ ê

ñòèðàíèþ ãðàíèö ìåæäó ðàçëè÷íûìè ôàçàìè ÊÈ

íàðÿäó ñ îäíîâðåìåííûì ïðîâåäåíèåì èññëåäîâà-

íèé ðàçíûõ ôàç.

ÏÐÎÁËÅÌÛ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

Â ÏÅÄÈÀÒÐÈÈ È ÍÅÎÁÕÎÄÈÌÎÑÒÜ

ÈÕ ÑÏÅÖÈÀËÜÍÎÃÎ ÈÇÓ×ÅÍÈß

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïåäèàòðèÿ íå ðàñïîëàãàåò

äîñòàòî÷íûì àðñåíàëîì ËÑ, îôèöèàëüíî ðàçðå-

øåííûõ ê ïðèìåíåíèþ â äåòñêîì âîçðàñòå. Òàê, ïî

äàííûì ýêñïåðòîâ Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâî-

îõðàíåíèÿ (ÂÎÇ), äëÿ 75 % äåòñêèõ çàáîëåâàíèé íå

ñóùåñòâóåò ïîêà åùå ñïåöèàëüíûõ ïåäèàòðè÷åñêèõ

ïðåïàðàòîâ, ÷ðåçâû÷àéíî ìàëî äàííûõ ïî áåçîïàñ-

íîñòè ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòîâ ó äåòåé è ÿâíî íå-

äîñòàòî÷íî ñïåöèôè÷åñêèõ ïåäèàòðè÷åñêèõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ôîðì [4]. Ïðè îòñóòñòâèè ÊÈ ïîäàâëÿþ-

ùåå áîëüøèíñòâî ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ ïîëó÷àåò

íåçàðåãèñòðèðîâàííûå äëÿ äàííîãî âîçðàñòà ïðå-

ïàðàòû. Äåôèöèò ËÑ, ïðåäíàçíà÷åííûõ ñïåöèàëü-

íî äëÿ äåòåé, âûíóæäàåò ïåäèàòðîâ ðèñêîâàòü, èñ-

ïîëüçóÿ ïðåïàðàòû, íå çàðåãèñòðèðîâàííûå äëÿ ëå-

÷åíèÿ äåòåé. Ýòîò ðèñê îñîáåííî âîçðàñòàåò ïðè

çàáîëåâàíèÿõ ðàííåãî äåòñêîãî âîçðàñòà, à òàêæå

ïðè òÿæåëûõ, ðåäêî âñòðå÷àþùèõñÿ ó äåòåé áîëåç-

íÿõ. Òàê, äî 90 % ïðåïàðàòîâ, íàçíà÷àåìûõ íîâîðî-

æäåííûì, íå çàðåãèñòðèðîâàíû äëÿ ïðèìåíåíèÿ â

äàííîé âîçðàñòíîé ãðóïïå; â öåëîì æå äîëÿ èñ-

ïîëüçîâàíèÿ íåçàðåãèñòðèðîâàííûõ ËÑ â ïåäèàò-

ðèè êîëåáëåòñÿ îò 45 % ïðè èõ íàçíà÷åíèè â ñòà-

öèîíàðå äî 10 – 20 % ïðè àìáóëàòîðíîì ëå÷åíèè

[5]. Â ðåçóëüòàòå â áîëüøèíñòâå îáëàñòåé ïåäèàò-

ðèè ïðèìåíÿþò ËÑ, îáëàäàþùèå ñîìíèòåëüíîé ýô-

ôåêòèâíîñòüþ, èëè äàæå íåáåçîïàñíûå ïðåïàðàòû,

ïîñêîëüêó èõ íà÷èíàþò ïðèìåíÿòü åùå äî îöåíêè

ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè â ñîîòâåòñòâóþùèõ

ÊÈ. Âìåñòå ñ òåì èñïîëüçîâàíèå íåêîòîðûõ ïîòåí-

öèàëüíî ýôôåêòèâíûõ ïðåïàðàòîâ ó äåòåé íåîáîñ-

íîâàííî îòêëàäûâàþò íà íåîïðåäåëåííûå ñðîêè.

Ñëåäóåò òàêæå îòìåòèòü, ÷òî ñâûøå ïîëîâèíû

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ íàçíà÷àåòñÿ â ïåäè-

àòðèè íåðàöèîíàëüíî, ïðè òîì ÷òî îêîëî 20 % äå-

òåé ïîëó÷àþò äîëãîâðåìåííóþ ìåäèêàìåíòîçíóþ

òåðàïèþ ïî ïîâîäó õðîíè÷åñêèõ èëè èíâàëèäèçè-

ðóþùèõ çàáîëåâàíèé; áîëåå ÷åì ó ïîëîâèíû ïàöè-

åíòîâ äåòñêîãî âîçðàñòà ïðåïàðàòû ïðèìåíÿþòñÿ

íåïðàâèëüíî, à 10 % âñåõ ãîñïèòàëèçàöèé ñîïðÿæå-

íû ñ ïîáî÷íûì äåéñòâèåì ËÑ. Â öåëîì òàêàÿ ñè-

òóàöèÿ ìîæåò áûòü ñâÿçàíà ñ òåì, ÷òî 70 – 80 % ëå-

êàðñòâ, ïðèìåíÿåìûõ â ïåäèàòðèè, íå ïðîõîäèëè

ÊÈ ó äåòåé, òîãäà êàê ó âçðîñëûõ äî ðåãèñòðàöèè

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïðîâîäÿò èõ ñàìîå òùà-

òåëüíîå èññëåäîâàíèå [5]. Ïðè ýòîì, áîëüøèíñòâî

ñâåäåíèé î äåéñòâèè ËÑ, ïðèìåíÿåìûõ â ïåäèàò-

ðèè, çàèìñòâîâàíû èç èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì

âçðîñëûõ, îäíàêî ïåðåíîñèòü ýòó èíôîðìàöèþ â

ïîëíîì îáúåìå íà ðåáåíêà äàëåêî íå âñåãäà âîç-

ìîæíî [6].

Íåîáõîäèìî âñåãäà èìåòü â âèäó, ÷òî ðåáåíîê —

ýòî íå «ìàëåíüêèé âçðîñëûé», ÷òî ìëàäåíåö — «íå

ìàëåíüêèé ðåáåíîê», òåì áîëåå íîâîðîæäåííûé —

íå ïðîñòî «ìàëåíüêèé ìëàäåíåö». Ñóùåñòâóþò ïà-

òîëîãè÷åñêèå ñîñòîÿíèÿ, õàðàêòåðíûå òîëüêî äëÿ

äåòåé èëè òîëüêî äëÿ äåòåé îïðåäåëåííîãî âîçðàñ-

òà. Êðîìå òîãî ìåòàáîëèçì, â òîì ÷èñëå ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ, ó äåòåé çíà÷èòåëüíî îòëè÷àåòñÿ îò

àíàëîãè÷íûõ ïðîöåññîâ ó âçðîñëûõ [7]. Ôèçèîëî-

ãè÷åñêèå îñîáåííîñòè ðåáåíêà íà êàæäîì ýòàïå åãî

ðàçâèòèÿ è ðîñòà îáóñëîâëèâàþò îñîáåííîñòè ýô-

ôåêòèâíîñòè, òîêñè÷íîñòè è ïîäáîðà äîçèðîâîê

ËÑ, èñïîëüçóåìûõ ó äåòåé. Òàê, ó äåòåé îò îäíîãî

ãîäà äî äâóõ ëåò êëèðåíñ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-

òîâ âûøå, ÷åì ó âçðîñëûõ, ïîýòîìó íåðåäêî òðåáó-

åòñÿ íàçíà÷àòü èõ â áîëåå âûñîêèõ äîçàõ (â ïåðå-

ñ÷åòå íà êèëîãðàìì ìàññû òåëà) [7]. Ó íîâîðîæ-

äåííûõ è ìëàäåíöåâ ñîäåðæàíèå ïëàçìåííûõ

áåëêîâ, ñïîñîáíûõ ñâÿçûâàòü ËÑ, ñíèæåíî. Ýòî

âåäåò ê ïîâûøåíèþ êîíöåíòðàöèè «ñâîáîäíîãî»

âåùåñòâà â ïëàçìå êðîâè è íåðåäêî ê ðàçâèòèþ òîê-

ñè÷åñêèõ ýôôåêòîâ [7]. Ëåêàðñòâåííûå ôîðìû äëÿ

äåòåé è âçðîñëûõ â ðÿäå ñëó÷àåâ çàìåòíî ðàçëè÷à-

þòñÿ; î÷åíü ÷àñòî ðåáåíêó íåâîçìîæíî íàçíà÷èòü

ëåêàðñòâî òîëüêî ïîòîìó, ÷òî îíî íåïðèÿòíî íà

âêóñ èëè åãî íåâîçìîæíî ïðîãëîòèòü [8].

Ðàçðàáîòêà áåçîïàñíîé è ýôôåêòèâíîé ôàðìàêî-

òåðàïèè äëÿ äåòåé òðåáóåò ïðîâåäåíèÿ ÊÈ ñ ó÷à-

ñòèåì íåñîâåðøåííîëåòíèõ — îñîáî óÿçâèìûõ

ãðóïï ïàöèåíòîâ. Îòñóòñòâèå öåëåíàïðàâëåííûõ

èññëåäîâàòåëüñêèõ ðàçðàáîòîê â ýòîé îáëàñòè ñîç-

äàåò ïðåäïîñûëêè äëÿ âîçíèêíîâåíèÿ íåìàëîãî

ðèñêà ïðè ëå÷åíèè äåòåé; â òî æå âðåìÿ íàó÷íàÿ

öåííîñòü ïîëó÷àåìûõ â õîäå ÊÈ ðåçóëüòàòîâ äîëæ-

íà áûòü óðàâíîâåøåíà ñîáëþäåíèåì ýòè÷åñêèõ

íîðì, íàïðàâëåííûõ íà çàùèòó êàæäîãî ó÷àñòíèêà

ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèé [6, 8]. Ïðè ïðîâåäåíèè ÊÈ

ó äåòåé î÷åíü âàæíî ïîñòîÿííî ñëåäîâàòü äðåâíåìó

ïðèíöèïó non nocere (íå íàâðåäè) è íå çàáûâàòü îá

óâàæåíèè ÷åëîâå÷åñêîé ëè÷íîñòè íåçàâèñèìî îò åå

âîçðàñòà. Ïîäõîä ê òàêèì èññëåäîâàíèÿì ó äåòåé

äîëæåí áûòü åùå áîëåå îñòîðîæíûì è âçâå-

øåííûì, ÷åì ó âçðîñëûõ, â ñâÿçè ñ àíàòîìî-ôè-

çèîëîãè÷åñêèìè îñîáåííîñòÿìè ðåáåíêà è îòñóò-

ñòâèåì ó íåãî ïñèõîëîãè÷åñêîãî è ñîöèàëüíîãî
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îïûòà [6, 8]. Ñëåäóåò ó÷èòûâàòü òàêæå ó÷àñòèå ðî-

äèòåëåé (èëè áëèçêèõ ðîäñòâåííèêîâ) â ïðîöåññå

ëå÷åíèÿ ðåáåíêà.

Ñðàâíèòåëüíî íåáîëüøîå ÷èñëî ÊÈ â ïåäèàòðèè

îáóñëîâëåíî íå òîëüêî áîëåå æåñòêèìè ýòè÷åñêèìè

è ìåòîäîëîãè÷åñêèìè òðåáîâàíèÿìè ê íèì, íî è

áîëåå âûñîêîé èõ ñòîèìîñòüþ è áîëüøåé ïðîäîë-

æèòåëüíîñòüþ [5, 8, 9]. Øèðîêî ðàñïðîñòðàíåíî

ìíåíèå, ÷òî ðåáåíîê íå ìîæåò âûðàçèòü ñâîåãî

îòíîøåíèÿ ê èññëåäîâàíèþ è ïîýòîìó ïîïàäàåò â

ðàçðÿä óÿçâèìûõ êàòåãîðèé, äëÿ êîòîðûõ ó÷àñòèå â

èññëåäîâàíèè íåæåëàòåëüíî. Íàðÿäó ñ ýòèì ðîäè-

òåëè áîëüíûõ äåòåé íåðåäêî íå ïîíèìàþò, ÷òî îçíà-

÷àåò èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå è êàêîâû åãî þðè-

äè÷åñêèå ïîñëåäñòâèÿ, à ïîýòîìó íå ñïîñîáíû ïðè-

íÿòü îñîçíàííîå ðåøåíèå [5]. Â èòîãå ìíîãèå

ïîëàãàþò, ÷òî ëþáîå èññëåäîâàíèå ñ ó÷àñòèåì äå-

òåé — ýòî âñåãäà îïàñíî.

×òî æå ýòè÷íåå: íàçíà÷àòü äåòÿì ËÑ, êîòî-

ðûå â ïåäèàòðèè âîîáùå íå èññëåäîâàëè, èëè ïðî-

âîäèòü ÊÈ ïðåïàðàòîâ ñ ó÷àñòèåì äåòåé?

Íåîáõîäèìî âñïîìíèòü òå èñòîðè÷åñêèå ñî-

áûòèÿ, êîòîðûå îáîçíà÷èëè æèçíåííóþ íåîáõî-

äèìîñòü ïðîâåäåíèÿ ÊÈ, è òîò íåëåãêèé ïóòü, êîòî-

ðûé ïðîøëà ýòà âàæíàÿ îáëàñòü ìåäèöèíû çà ïî-

ñëåäíèé âåê.

2007 ãîä îçíàìåíîâàëñÿ äâóìÿ çíà÷èòåëüíûìè

ñîáûòèÿìè â îáëàñòè ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ. Â Åâðî-

ïå ñ 26 ÿíâàðÿ 2007 ã. âñòóïèëè â äåéñòâèå äâå íî-

âûå äèðåêòèâû Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà (¹ 1901�2006

è 1902�2006). Â ÑØÀ 27 ñåíòÿáðÿ 2007 ã. áûë

ïîäïèñàí çàêîí FDA Amendments Act of 2007

(FDAAA)1, ïðîäëåâàþùèé äåéñòâèå äâóõ îñíîâ-

íûõ çàêîíîâ, ðåãóëèðóþùèõ ÊÈ ó äåòåé — Best

Pharmaceuticals for Children Act2 2007 è Pediatric

Research Equity Act 20073. Îáà çàêîíîäàòåëüñòâà

èìåþò ñâîåé öåëüþ óñòàíîâëåíèå òðåáîâàíèé ê

ïðîâåäåíèþ ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ, íàïðàâëåííûõ íà

óëó÷øåíèå áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ËÑ äëÿ

äåòåé, ñîäåéñòâèå ðàçðàáîòêå è øèðîêîìó äîñòóïó

ê äåòñêèì ËÑ, îáåñïå÷åíèå ýòè÷åñêèõ ÊÈ âûñîêîãî

êà÷åñòâà, óëó÷øåíèå èíôîðìàöèè ïî ïðèìåíåíèþ

ËÑ â äåòñêîé ïîïóëÿöèè áåç èçëèøíèõ äåòñêèõ ÊÈ

è çàäåðæåê â ðåãèñòðàöèè ËÑ äëÿ äðóãèõ âîçðàñ-

òíûõ ãðóïï.

Ïóòü ê çàêîíîäàòåëüñòâó 2007 ã. íà÷àëñÿ áîëåå

100 ëåò íàçàä â ÑØÀ, è åãî ïðè÷èíàìè áûëè äåò-

ñêèå òðàãåäèè, êîòîðûå âûçûâàëè âîçìóùåíèå

îáùåñòâà è ïîñëåäóþùèå êîððåêòèâíûå äåéñòâèÿ

çàêîíîäàòåëåé. Â 1902 ã. â ÑØÀ ïîñëå òîãî, êàê

íåñêîëüêî äåòåé óìåðëè îò ââåäåíèÿ ïðîòèâîäèô-

òåðèéíîãî àíòèòîêñèíà, çàãðÿçíåííîãî æèâûìè

ñòîëáíÿ÷íûìè áàöèëëàìè, áûë ïðèíÿò çàêîí US

Biologics Control Act4. Â 1906 ã. â ÑØÀ áûë ïðèíÿò

çàêîí Pure Food and Drug Act5, îñíîâíîé öåëüþ êî-

òîðîãî áûëî ââåäåíèå ýòèêåòîê (labels) íà ïèùåâûå

ïðîäóêòû è ËÑ ñ ïðàâäèâîé èíôîðìàöèåé î ïðî-

äóêòå, ÷òî ïîçâîëÿëî îãðàíè÷èòü ïðîäàæè íåáåçî-

ïàñíûõ ïðîäóêòîâ, ñîäåðæàùèõ ÿäû, àëêîãîëü è

íàðêîòèêè. Ýòîò çàêîí ïðîëîæèë ïóòü ê ïîÿâëåíèþ

â 1930 ã. Óïðàâëåíèÿ ïî êîíòðîëþ çà ïðîäóêòàìè è

ëåêàðñòâàìè (FDA).

Â 1937 ã. â ÑØÀ 105 ïàöèåíòîâ, èç íèõ 34 ðåáåí-

êà, óìåðëè ïîñëå òîãî, êàê ïðèíÿëè ñóëüôàíèëàìèä

â ôîðìå ýëèêñèðà íà îñíîâå äèýòèëåíãëèêîëÿ6. Â

ðåçóëüòàòå êîíãðåññ ÑØÀ ïðèíÿë, à ïðåçèäåíò Ðóç-

âåëüò 25 èþíÿ 1938 ã. ïîäïèñàë Federal Food, Drug

and Cosmetic Act (FDCA)7, êîòîðûé äàâàë FDA ïðà-

âî êîíòðîëèðîâàòü áåçîïàñíîñòü ïèùåâûõ ïðîäóê-

òîâ, êîñìåòè÷åñêèõ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Äëÿ

ïîëó÷åíèÿ ðàçðåøåíèÿ íà ïðîäàæó ïðîèçâîäèòåëè

äîëæíû áûëè ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíî-

ñòè ËÑ, âíîñèòü äàííûå ïî áåçîïàñíîñòè â èí-

ñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ è ïîäàâàòü äàííûå íà

ïðîâåðêó â FDA. Òàêèì îáðàçîì, âïåðâûå âîç-

íèêëî òðåáîâàíèå äîêàçûâàòü áåçîïàñíîñòü ëå-

êàðñòâ ïåðåä ðàçðåøåíèåì èõ øèðîêîãî èñïîëü-

çîâàíèÿ. FDCA äåéñòâóåò è äî íàñòîÿùåãî âðåìå-

íè, è âñå ìîäèôèêàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà ââîäÿòñÿ

ïîïðàâêàìè ê ýòîìó îñíîâíîìó çàêîíó î ËÑ.

Â êîíöå 1950-õ ãîäîâ â Åâðîïå íåâçèðàÿ íà îòñóò-

ñòâèå ñèñòåìàòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è äîêà-

çàòåëüñòâ áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè íà÷àë

ïðîäàâàòüñÿ òàëèäîìèä, êîòîðûé èñïîëüçîâàëñÿ

êàê ñåäàòèâíîå ñðåäñòâî äëÿ îáëåã÷åíèÿ çàñûïàíèÿ

è êàê ëåêàðñòâî äëÿ óìåíüøåíèÿ óòðåííåé òîø-

íîòû ó áåðåìåííûõ æåíùèí. Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî

òàëèäîìèä íå áûë îäîáðåí FDA8, ïðîèçâîäèòåëü

òàëèäîìèäà ïðåäîñòàâëÿë âðà÷àì â ÑØÀ áåñïëàò-

íûå îáðàçöû äëÿ «èññëåäîâàíèÿ ïðåïàðàòà», è âðà-

÷è, ãîðÿ æåëàíèåì áûñòðåå îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü

íîâîãî ËÑ, íà÷àëè íàçíà÷àòü òàëèäîìèä ñâîèì ïà-

öèåíòàì. Â ðåçóëüòàòå ñ 1956 ïî 1962 ã. áîëåå
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1
Çàêîí î ïîïðàâêàõ ê çàêîíó î Ôåäåðàëüíîì óïðàâëåíèè ïî êîí-

òðîëþ çà ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâàìè 2007 ã.

2
Çàêîí î ëó÷øèõ ëåêàðñòâàõ äëÿ äåòåé 2007 ã.

3
Çàêîí î ñïðàâåäëèâîñòè â îáëàñòè ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé 2007 ã.

4
Çàêîí ÑØÀ î êîíòðîëå íàä áèîëîãè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè.

5
Çàêîí î ÷èñòûõ ïðîäóêòàõ ïèòàíèÿ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ,

çàêîí Óàéëè (íàçâàííûé â ÷åñòü Ãàðâè Âàøèíãòîíà Óàéëè, êîòî-

ðûé áûë ãëàâíûì õèìèêîì Ìèíèñòåðñòâà ñåëüñêîãî õîçÿéñòâà, äî-

áèâàëñÿ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ íàä ñîäåðæàíèåì êîíñåðâàí-

òîâ â ïðîäóêòàõ ïèòàíèÿ è âíåñ íåìàëûé âêëàä â ïðèíÿòèå Çàêîíà

î «÷èñòûõ» ïðîäóêòàõ ïèòàíèÿ è ëåêàðñòâàõ).

6
Òîêñè÷íàÿ äëÿ ëþäåé æèäêîñòü, àíàëîã àíòèôðèçà, ñëàäêîâàòàÿ

íà âêóñ.

7
Çàêîí î ïèùåâûõ ïðîäóêòàõ, êîñìåòè÷åñêèõ è ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâàõ, òàêæå íàçûâàåìûé Title 21, Chapter 9 of the United States

Code (21 CFR, 21 USC 9) — ðàçäåë 21 ãëàâû 9 Ñâîäà ôåäåðàëüíûõ

çàêîíîâ ÑØÀ.

8
Òàëèäîìèä íå áûë îäîáðåí â ÑØÀ áëàãîäàðÿ ýêñïåðòó FDA

Ôðåíñèñ Îëõýì Êåëñè, êîòîðàÿ íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ýòî áûëà åå

ïåðâàÿ ýêñïåðòèçà, è íà îêàçûâàåìîå äàâëåíèå 6 ðàç îòâåðãàëà ðå-

ãèñòðàöèîííîå äîñüå òàëèäîìèäà, òðåáóÿ äîïîëíèòåëüíûõ äàííûõ

ïî èññëåäîâàíèþ ó æèâîòíûõ, ìåõàíèçìó äåéñòâèÿ, õðîíè÷åñêîé

òîêñè÷íîñòè è ìåòàáîëèçìó. Ïîäàâàåìûå àìåðèêàíñêèì ïðîèçâî-

äèòåëåì äàííûå áûëè áîëåå ïîõîæè íà ðåêîìåíäàòåëüíûå ñâèäå-

òåëüñòâà âðà÷åé, ÷åì íà ðåçóëüòàòû íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé, òàê êàê

îáðàçöû «äëÿ èññëåäîâàíèÿ» ðàñïðåäåëÿëèñü îòäåëîì ìàðêåòèíãà

è ïðîäàæ.



10 òûñ. äåòåé îò ìàòåðåé, ïðèíèìàâøèõ òàëèäîìèä

âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè â áîëåå ÷åì 40 ñòðàíàõ

ìèðà, ïîÿâèëèñü íà ñâåò ñ âðîæäåííûìè ïîðîêàìè

ðàçâèòèÿ, âêëþ÷àÿ ôîêîìåëèþ9. Ïåðâûì ðåáåíêîì,

ðîäèâøèìñÿ áåç óøåé, áûëà äî÷ü ñîòðóäíèêà ïðî-

èçâîäèòåëÿ òàëèäîìèäà, êîòîðûé ïðèíåñ äîìîé íå-

ñêîëüêî îáðàçöîâ «÷óäåñíîãî» ëåêàðñòâà äëÿ ñâîåé

áåðåìåííîé æåíû. Â ÑØÀ â õîäå òàêîãî «èññëåäî-

âàíèÿ îáðàçöîâ» ó áîëåå ÷åì 20 òûñ. àìåðèêàíñêèõ

ïàöèåíòîâ âêëþ÷àÿ íåñêîëüêî ñîòåí áåðåìåííûõ

æåíùèí ðîäèëîñü 17 äåòåé ñ âðîæäåííûìè äåôîð-

ìàöèÿìè êîíå÷íîñòåé. Òàëèäîìèäíàÿ êàòàñòðîôà

ïîëó÷èëà øèðîêîå îñâåùåíèå â ïðåññå. Êàê ñëåäñò-

âèå, çàêîíîïðîåêò Ýñòåñà Êåôîâåðà, ñåíàòîðà îò

øòàòà Òåííåñè, è Îðåíà Õàððèñà, ïðåäñòàâèòåëÿ îò

øòàòà Àðêàíçàñ, áûë îäîáðåí êîíãðåññîì ÑØÀ,

ïîäïèñàí ïðåçèäåíòîì Êåííåäè 10 îêòÿáðÿ 1962 ã.

è ñòàë ïîïðàâêîé Êåôîâåðà-Õàððèñà ê Çàêîíó î ïè-

ùåâûõ ïðîäóêòàõ, êîñìåòè÷åñêèõ è ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâàõ10.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèì çàêîíîì ïðîèçâîäèòåëè

îòíûíå äîëæíû áûëè äîêàçûâàòü íå òîëüêî ýôôåê-

òèâíîñòü, íî è áåçîïàñíîñòü ËÑ. Âïåðâûå áûëî

ââåäåíî òðåáîâàíèå èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ

ïàöèåíòà íà ó÷àñòèå â ÊÈ, ÷òî ïîëîæèëî íà÷àëî

ýðå êîíòðîëèðóåìûõ ÊÈ è ââåäåíèþ ïðèíöèïîâ

íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè ïðè ïðîâåäå-

íèè ÊÈ, â òîì ÷èñëå è ïîäà÷à òî÷íûõ è ñâîåâðåìåí-

íûõ ñâåäåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèÿõ.

Çàêîí âñòóïèë â äåéñòâèå ñ 1966 ã. è îêàçàë îã-

ðîìíîå âëèÿíèå íà ôàðìàöåâòè÷åñêóþ èíäóñòðèþ.

Ñ 1966 ã. íè îäèí ïðîèçâîäèòåëü íå ìîã çàðåãèñòðè-

ðîâàòü ËÑ áåç ïîäðîáíîãî ðåãèñòðàöèîííîãî äîñüå

ñ äàííûìè ïðåêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé. Ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè óæå íå ìîã-

ëè äåëàòü ðåêëàìíûõ çàÿâëåíèé îá ýôôåêòèâíîñòè

ËÑ, êîòîðûå íå áûëè áû ïîäêðåïëåíû íàó÷íûìè

äîêàçàòåëüñòâàìè è íå áûëè áû âêëþ÷åíû â èíñò-

ðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ!

Â ðåçóëüòàòå íàçíà÷åíèå ËÑ âçðîñëûì ïàöèåí-

òàì ñòàëî áîëåå áåçîïàñíûì è ïðåäñêàçóåìûì. Îä-

íàêî ïàðàäîêñàëüíûì îáðàçîì ËÑ äëÿ äåòåé îò ýòî-

ãî ïîñòðàäàëè, òàê êàê ÊÈ ó äåòåé ñ öåëüþ âêëþ÷å-

íèÿ äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè â

èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ â òî âðåìÿ ïðàêòè-

÷åñêè íå ïðîâîäèëèñü.

Ïðè÷èíû íåæåëàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïà-

íèé ïðîâîäèòü ÊÈ ó äåòåé, áûëè â îñíîâíîì òå æå,

÷òî è â íàñòîÿùåå âðåìÿ. Îñíîâíàÿ ïðè÷èíà — ýêî-

íîìè÷åñêàÿ, ýòî — ìàëûé ðàçìåð ðûíêà ËÑ äëÿ äå-

òåé ïî ñðàâíåíèþ ñ ðûíêîì ËÑ äëÿ âçðîñëûõ è

ìåíüøèé ðàçìåð âîçâðàòà íà èíâåñòèöèè â ËÑ äëÿ

äåòåé. Ñðåäè äðóãèõ ïðè÷èí — òðóäíîñòè íàáîðà

äåòåé â ÊÈ, òàê êàê äàæå òå ðîäèòåëè, êîòîðûå ïî-

íèìàþò íåîáõîäèìîñòü äåòñêèõ ÊÈ, íå âñåãäà ãîòî-

âû äàòü ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå â íèõ ñâîåãî ðåáåíêà.

Ýòî òàêæå íåîáõîäèìîñòü èíâåñòèöèé â ñîçäàíèå

ñïåöèàëüíûõ äåòñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì ñ ìåíü-

øèìè äîçèðîâêàìè â âèäå ñèðîïîâ è òàáëåòîê ñ

óëó÷øåííûì âêóñîì. Ýòî äîïîëíèòåëüíûå ýòè÷å-

ñêèå îãðàíè÷åíèÿ, ñâÿçàííûå ñ òåì, ÷òî ñîãëàñèå çà

ðåáåíêà äàþò åãî ðîäèòåëè, ïîýòîìó ïðàâà ðåáåíêà

ñëåäóåò îõðàíÿòü áîëåå ñòðîãî, äîïîëíèòåëüíûå

ìåäèöèíñêèå è þðèäè÷åñêèå ðèñêè, òåõíè÷åñêèå è

ëîãèñòè÷åñêèå òðóäíîñòè (íàïðèìåð, äëÿ çàáîðà

îáðàçöîâ êðîâè íóæíû ñïåöèàëüíûå äåòñêèå èãëû).

Äëèòåëüíîñòü ÊÈ äëÿ âûÿâëåíèÿ ýôôåêòîâ ËÑ íà

ðàñòóùèé îðãàíèçì ìîæåò áûòü î÷åíü âåëèêà, è ðå-

çóëüòàòû ìîãóò îæèäàòüñÿ áîëåå ÷åì ÷åðåç 10 ëåò,

êîãäà óæå èñòå÷åò ñðîê ïàòåíòíîé çàùèòû ËÑ. Ñó-

ùåñòâóþò òàêæå ýòè÷åñêèå îãðàíè÷åíèÿ, ñâÿçàí-

íûå ñ òåì, ÷òî ðåáåíîê äîëæåí èìåòü äîñòóï ê ËÑ,

êîòîðîå ïðèíåñëî åìó ïîëüçó â ÊÈ, èëè ê ïðèåìëå-

ìîé ïî ìåäèöèíñêèì ïîêàçàíèÿì àëüòåðíàòèâíîé

òåðàïèè è ïîñëå îêîí÷àíèÿ ÊÈ. Â 1960-õ ãîäàõ ýòè

òðóäíîñòè óñóãóáëÿëèñü îòñóòñòâèåì ñïåöèôè-

÷åñêèõ ðóêîâîäñòâ è òðåáîâàíèé ê îðãàíèçàöèè

ïðîâåäåíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ è îïðåäåëåíèÿ âîç-

ðàñòíûõ ãðóïï.

Èç-çà ïåðå÷èñëåííûõ ïðîáëåì äåòè èñêëþ÷àëèñü

ïðàêòè÷åñêè èç âñåõ ÊÈ. Â èíñòðóêöèè ïî ïðèìå-

íåíèþ ËÑ ïðîèçâîäèòåëü ïðîñòî óêàçûâàë, ÷òî

èìåþùèåñÿ äàííûå îòíîñÿòñÿ òîëüêî ê âçðîñëûì

ïàöèåíòàì è ÷òî áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü

ïðèìåíåíèÿ ó äåòåé íå óñòàíîâëåíà. Â òî âðåìÿ

FDA íå îáëàäàëî çàêîííîé âëàñòüþ òðåáîâàòü ïðî-

âåäåíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ è ìîãëî òîëüêî ïðî-

ñèòü ïðîèçâîäèòåëåé ïðîâîäèòü òàêèå èññëåäîâà-

íèÿ, íà ÷òî ïðîèçâîäèòåëè ðåçîííî îòâå÷àëè, ÷òî

îíè íå ñîáèðàþòñÿ ïðîäàâàòü ñâîè ëåêàðñòâà äëÿ

èñïîëüçîâàíèÿ ó äåòåé.

Ýòî ïðèâåëî ê ñèòóàöèè, êîãäà â èíñòðóêöèè ïî

ìåäèöèíñêîìó èñïîëüçîâàíèþ ËÑ îòñóòñòâîâàëè

äàííûå ïî ïðèìåíåíèþ ó äåòåé ( pediatric label ), è

äîêòîð Ãàððè Øèðêè, ïðåäñåäàòåëü êîìèòåòà ïî

ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì Àìåðèêàíñêîé ïåäèàò-

ðè÷åñêîé àêàäåìèè, îõàðàêòåðèçîâàë ýòî òåðìèíîì

«òåðàïåâòè÷åñêèå ñèðîòû». Ìíîãî÷èñëåííûå îáçî-

ðû11 ïîêàçûâàëè, ÷òî áîëåå 80 % ËÑ íå èìåþò íè-

êàêèõ äàííûõ ïî ïðèìåíåíèþ ó äåòåé.

Â òàêèõ îáñòîÿòåëüñòâàõ ó âðà÷åé ïåäèàòðîâ îñ-

òàâàëñÿ âûáîð — èëè íå íàçíà÷àòü ëåêàðñòâî âîîá-

ùå, èëè íàçíà÷àòü ëåêàðñòâî «off-label», ò.å. â îò-

ñóòñòâèå ðàçðåøåííûõ ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ,

íà ñâîé ñòðàõ è ðèñê, îïèðàÿñü òîëüêî íà ñîáñòâåí-

íûé îïûò, ðåêîìåíäàöèè êîëëåã, îãðàíè÷åííûå

äàííûå àêàäåìè÷åñêèõ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé.

Îñîáåííî îñòðî ýòà ñèòóàöèÿ ïåðåæèâàëàñü

êðóïíûìè ìåäèöèíñêèìè äåòñêèìè öåíòðàìè, â êî-

òîðûå ïîïàäàëè äåòè ñ ðåäêèìè áîëåçíÿìè, íàïðè-
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ìåð ñ àðèòìèåé, äëÿ ëå÷åíèÿ êîòîðûõ ñóùåñòâî-

âàëè òîëüêî âçðîñëûå òàáëåòèðîâàííûå è êàïñó-

ëèðîâàííûå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû. Àïòåêàì òàêèõ

öåíòðîâ ïðèõîäèëîñü êðîøèòü òàáëåòêè, ðàñêðû-

âàòü êàïñóëû è ñîçäàâàòü æèäêèå ëåêàðñòâåííûå

ôîðìû, äëÿ òîãî ÷òîáû ìàëåíüêèå äåòè ñìîãëè áû

èõ ïðîãëîòèòü. Òàêèå «äîìàøíèå» ëåêàðñòâåííûå

ôîðìû îáëàäàëè íåèçâåñòíûìè áèîäîñòóïíîñòüþ,

ýôôåêòèâíîñòüþ è ñðîêîì õðàíåíèÿ, íå áûëè èç-

âåñòíû èõ îïòèìàëüíûå äîçû, êîòîðûå ñîçäàâàëè

áû â êðîâè äåòåé óðîâåíü ïðåïàðàòà, íåîáõîäèìûé

äëÿ äîñòèæåíèÿ òåðàïåâòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ áåç ñó-

ùåñòâåííûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ.

Êîíå÷íî, àìåðèêàíñêèå ïåäèàòðû íå ìîãëè îñòà-

âèòü òàêóþ âîïèþùóþ ñèòóàöèþ áåç âíèìàíèÿ è

íà÷àëè àêòèâíî ðàáîòàòü ñ çàêîíîäàòåëÿìè, FDA,

ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèåé, ÷òîáû óâåëè÷èòü

÷èñëî äåòñêèõ ÊÈ. Â 1974 ã. Àìåðèêàíñêàÿ ïåäèàò-

ðè÷åñêàÿ àêàäåìèÿ âïåðâûå îïóáëèêîâàëà «Ðóêîâî-

äñòâî ïî îöåíêå ïðåïàðàòîâ, ðåãèñòðèðóåìûõ äëÿ

èñïîëüçîâàíèÿ ó áåðåìåííûõ, ìëàäåíöåâ è äåòåé»,

â 1977 ã. áûëî îïóáëèêîâàíî «Ðóêîâîäñòâî ïî ýòè-

÷åñêîìó ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ â äåòñêîé ïîïóëÿöèè»12, îáíîâëåííîå â

1995 ã. Ôåäåðàëüíûå ðåêîìåíäàöèè ïî çàùèòå äå-

òåé, ó÷àñòâóþùèõ â ÊÈ, áûëè îïóáëèêîâàíû â

1983 ã. è âïîñëåäñòâèè ñòàëè ÷àñòüþ Ñâîäà ôåäå-

ðàëüíûõ çàêîíîâ ÑØÀ13.

Äîìèíèðóþùåé èäååé ýòèõ ðóêîâîäñòâ áûëî òî,

÷òî ó÷àñòèå ðåáåíêà â òùàòåëüíî ñïëàíèðîâàííîì

è êîíòðîëèðóåìîì ÊÈ, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ïî åäè-

íîìó ïðîòîêîëó ïîä íàäçîðîì ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà

çíà÷èòåëüíî áåçîïàñíåå è ýòè÷íåå, ÷åì «off-label»

ëå÷åíèå, ïðåäñòàâëÿþùåå ïðàêòè÷åñêè ýêñïåðè-

ìåíò, â êîòîðîì ó÷àñòâóåò îäèí ðåáåíîê áåç äîëæ-

íîãî êîíòðîëÿ è ñáîðà äàííûõ. Â Ðóêîâîäñòâå ïî

ýòè÷åñêîìó ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèé ÿñíî ñêàçà-

íî: «Ñóùåñòâóåò ìîðàëüíûé èìïåðàòèâ ê ôîðìàëü-

íîìó èçó÷åíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ó äåòåé,

÷òîáû îíè ìîãëè ïîëó÷èòü ðàâíûé ñ âçðîñëûìè

äîñòóï ê ñóùåñòâóþùèì è íîâåéøèì âèäàì

òåðàïèè».

Â 1984 ã. áûëà ïðèíÿòà åùå îäíà ñóäüáîíîñíàÿ

ïîïðàâêà ê Çàêîíó î ïèùåâûõ ïðîäóêòàõ, êîñìåòè-

÷åñêèõ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ — ïîïðàâêà

ïðåäñòàâèòåëÿ îò øòàòà Êàëèôîðíèÿ Ãåíðè Âàêñ-

ìàíà è ñåíàòîðà îò øòàòà Þòà Îððèíà Õàò÷à, êîòî-

ðàÿ ââåëà ñîâðåìåííóþ ñèñòåìó ðåãèñòðàöèè âîñ-

ïðîèçâåäåííûõ (ãåíåðè÷åñêèõ) ËÑ è óñòàíîâèëà

îò÷àÿííóþ ãîíêó ïðîèçâîäèòåëåé èííîâàöèîííûõ

áðåíäîâûõ ËÑ çà íîâûìè ïàòåíòàìè â ñòðåìëåíèè

óáåæàòü îò ïðîèçâîäèòåëåé ïðåïàðàòîâ-äæåíåðè-

êîâ. Ñ äðóãîé ñòîðîíû ïîïðàâêà Âàêñìàíà –

Õàò÷à14 ïðåäóñìàòðèâàëà äëÿ ïðîèçâîäèòåëåé èí-

íîâàöèîííûõ ËÑ âîçíàãðàæäåíèå â âèäå

ïðîäëåíèÿ ñðîêà ýêñêëþçèâíîñòè äàííûõ15 íà òðè

ãîäà, åñëè â ðåãèñòðàöèîííîå äîñüå äîáàâëÿþòñÿ

äàííûå ïî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ËÑ äëÿ

íîâûõ ïîïóëÿöèé ïàöèåíòîâ. Ê ñîæàëåíèþ, íà ðàç-

ðàáîòêó ËÑ äëÿ äåòåé ýòî íå îêàçàëî ïðàêòè÷åñêè

íèêàêîãî âëèÿíèÿ, òàê êàê ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîì-

ïàíèè ïðåäïî÷èòàëè âûáèðàòü äëÿ ïðîäëåíèÿ ñðî-

êà ýêñêëþçèâíîñòè íå äåòñêèå ïîïóëÿöèè èç-çà

ñëîæíîñòåé ïðîâåäåíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëåäî-

âàíèé.

Ïîâîðîòíûé ïóíêò â îòíîøåíèè ïåäèàòðè÷åñêèõ

ÊÈ áûë ïðîéäåí â 1990 ã. ïîñëå òðåõäíåâíîãî ñå-

ìèíàðà ïî ðàçðàáîòêå ËÑ â ïåäèàòðè÷åñêèõ ïîïó-

ëÿöèÿõ, îðãàíèçîâàííîãî Ôîðóìîì ïî ðàçðàáîòêå

ËÑ Èíñòèòóòà ìåäèöèíû Íàöèîíàëüíîé àêàäåìèè

íàóê. Â ñåìèíàðå ó÷àñòâîâàëè ïðåäñòàâèòåëè ïåäè-

àòðîâ-êëèíèöèñòîâ, àêàäåìè÷åñêîé íàóêè, ôàðìèí-

äóñòðèè è FDA. Ó÷àñòíèêè ïðèíÿëè ñëåäóþùèå

ðåêîìåíäàöèè: FDA äîëæíî áûëî ðàçðàáîòàòü ïðà-

âèëà, ïðèçâàííûå îáëåã÷èòü âêëþ÷åíèå ïåäèàòðè-

÷åñêèõ äàííûõ â èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ, êîí-

ãðåññ äîëæåí ðàçðàáîòàòü çàêîíîïðîåêòû, óëó÷-

øàþùèå ýêîíîìè÷åñêèé ýôôåêò ïåäèàòðè÷åñêèõ

ÊÈ, ôàðìèíäóñòðèÿ äîëæíà áûëà áîëåå àêòèâíî

ïðîâîäèòü ÊÈ, à Íàöèîíàëüíûå èíñòèòóòû çäî-

ðîâüÿ — ïðåäîñòàâëÿòü èíôðàñòðóêòóðó è ôèíàí-

ñèðîâàíèå äëÿ ïðîâåäåíèÿ ýôôåêòèâíûõ äåòñêèõ

ÊÈ.

Â 1994 ã. ãëàâà FDA Äýâèä Êåññëåð ïðåäïðèíÿë

ïîïûòêó óëó÷øåíèÿ ñóùåñòâóþùèõ èíñòðóêöèé ïî

ïðèìåíåíèþ ËÑ, îáÿçàâ ïðîèçâîäèòåëåé ïåðåñìîò-

ðåòü èìåþùèåñÿ èíñòðóêöèè â îòíîøåíèè äàííûõ

ïðèìåíåíèÿ ó äåòåé è ïðåäñòàâèòü ñîîòâåòñòâóþ-

ùèå äîáàâëåíèÿ (Ïåäèàòðè÷åñêîå ïðàâèëî Êåññ-

ëåðà)16. Ñàìîå âàæíîå èçìåíåíèå ñîñòîÿëî â òîì,

÷òî ïðèìåíåíèå ó äåòåé ìîãëî áûòü îñíîâàíî íà

ýêñòðàïîëÿöèè äàííûõ âçðîñëûõ, åñëè ïàòîãåíåç

çàáîëåâàíèÿ è îòâåòû íà òåðàïèþ áûëè îäèíàêîâû

ó äåòåé è âçðîñëûõ. Ïðè ýòîì òðåáîâàëîñü ïðîâåäå-

íèå òîëüêî ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è

ñáîð äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè. Íî ýòî Ïåäèàòðè÷å-

ñêîå ïðàâèëî ïðèíåñëî òîëüêî îãðàíè÷åííûé óñïåõ

â âèäå îáíîâëåíèÿ ïðèìåðíî 100 èíñòðóêöèé (15 %

ïðåäñòàâëåííûõ äîáàâëåíèé).
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12
Guidelines for the Evaluation of Drugs to Be Approved for Use

During Pregnancy and for Treatment of Infants and Children» è

«Guidelines for the Ethical Conduct of Studies to Evaluate Drugs in

Pediatric Populations».
13

«Common Rule» codified in CFR 45 Part 46, subparts A–D.

14
Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act 1984.

15
Ýêñêëþçèâíîñòü äàííûõ — îäèí èç äâóõ îñíîâíûõ ìåõàíèçìîâ

çàùèòû âðåìåííîé ìîíîïîëèè îáëàäàòåëÿ ïðàâ íà èíòåëëåêòóàëü-

íóþ ñîáñòâåííîñòü, îñíîâàííûé íà ñòàòüå 39.3 Trade Related

aspects of Intellectual Property rights (TRIPS) Âñåìèðíîé òîðãîâîé

îðãàíèçàöèè, êîòîðàÿ îáÿçûâàåò ãîñóäàðñòâåííûå îðãàíû

ñòðàí-ó÷àñòíèö çàùèùàòü îò íåñïðàâåäëèâîãî êîììåð÷åñêîãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ êîíôèäåíöèàëüíûå äàííûå ïðîèçâîäèòåëÿ íîâîãî

ËÑ. Ïîïðàâêà Âàêñìàíà-Õàò÷à ïîçâîëÿåò ðåãèñòðèðîâàòü äæåíå-

ðèêè íà îñíîâå äîêàçàòåëüñòâ áèîýêâèâàëåíòíîñòè ñ áðåíäîâûìè

ËÑ áåç îáúåìíûõ ïðåêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

ïîñëå èñòå÷åíèÿ ïÿòèëåòíåãî ñðîêà ýêñêëþçèâíîñòè äàííûõ, âî

âðåìÿ êîòîðîãî ãîñóäàðñòâåííûé îðãàí íå ìîæåò èñïîëüçîâàòü

äàííûå áðåíäîâîãî ËÑ äëÿ ðåãèñòðàöèè äæåíåðèêà.
16

Kessler’s Pediatric Rule 1994.



Ïðîðûâ â ðàçðàáîòêå äåòñêèõ ËÑ íàñòóïèë ñ ïðè-

íÿòèåì Çàêîíà î ìîäåðíèçàöèè è îòâåòñòâåííîñòè

Ôåäåðàëüíîãî óïðàâëåíèÿ ïî êîíòðîëþ çà ïðî-

äóêòàìè è ëåêàðñòâàìè (FDAMA)17. Ðàçðàáîòêà

èäåè ýòîãî çàêîíà íà÷àëàñü â 1994 ã., êîãäà ñåíàòîð

Íýíñè Êàññåáàóì íà÷àëà ïðîäâèãàòü çàêîíîïðîåêò

«Î ëó÷øèõ ëåêàðñòâàõ äëÿ äåòåé». Â 1997 ã. íà âîë-

íå äàâëåíèÿ íà FDA ñ öåëüþ óñêîðåíèÿ ðàññìîòðå-

íèÿ è ðåãèñòðàöèè ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ÑÏÈÄ

àíàëîãè÷íûé çàêîíîïðîåêò, ëîááèðóåìûé ñåíàòî-

ðàìè Êðèñòîôåðîì Äîääîì è Ìàéêîì ÄåÂèíîì,

áûë ïîäïèñàí ïðåçèäåíòîì Êëèíòîíîì. Îñíîâíîé

èäååé FDAMA áûëî ïðåäîñòàâëåíèå øåñòèìåñÿ÷-

íîãî ïðîäëåíèÿ ñðîêà ýêñêëþçèâíîñòè äàííûõ â

êà÷åñòâå íàãðàäû ïðîèçâîäèòåëþ çà ïðîâåäåíèå

äåòñêèõ ÊÈ è ðàçðàáîòêó äåòñêèõ ëåêàðñòâåííûõ

ôîðì («ïåäèàòðè÷åñêàÿ ýêñêëþçèâíîñòü»). Â ñîîò-

âåòñòâèè ñ FDAMA FDA ìîãëî íàïðàâëÿòü ïèñü-

ìåííûé çàïðîñ ïðîèçâîäèòåëÿì î ïðîâåäåíèè ïå-

äèàòðè÷åñêèõ ÊÈ êîíêðåòíîãî ËÑ. Íî FDAMA

èìåë ñðîê äåéñòâèÿ äî êîíöà 2001 ã., ïîñëå ÷åãî

çàêîíîäàòåëè äîëæíû áûëè ñíîâà îöåíèòü åãî

ýôôåêòèâíîñòü.

Çàêîí î ìîäåðíèçàöèè è îòâåòñòâåííîñòè Ôåäå-

ðàëüíîãî óïðàâëåíèÿ ïî êîíòðîëþ çà ïðîäóêòàìè è

ëåêàðñòâàìè (FDAMA) ïîëó÷èë ïîäêðåïëåíèå â

âèäå Ïåäèàòðè÷åñêîãî ïðàâèëà18 1998 ã. Â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ýòèì ïðàâèëîì FDA òðåáîâàëî îò âñåõ ïðî-

èçâîäèòåëåé ïîä óãðîçîé îòêàçà â ðåãèñòðàöèè

âêëþ÷åíèÿ îöåíêè áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè

ó äåòåé âî âñå çàÿâêè íà ðåãèñòðàöèþ íîâûõ ËÑ,

íîâûõ äîçèðîâîê, íîâûõ ïîêàçàíèé è ñïîñîáîâ ââå-

äåíèÿ, åñëè òîëüêî ïðîèçâîäèòåëü íå ïîëó÷àë îò

FDA ðàçðåøåíèÿ íå ïðîâîäèòü èëè îòëîæèòü ïðî-

âåäåíèå äåòñêèõ ÊÈ. Ïåäèàòðè÷åñêîå ïðàâèëî

òàêæå òðåáîâàëî îò ïðîèçâîäèòåëåé ðàçðàáîòêè

äåòñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì. Ýòî ïðàâèëî áûëî

ïðèìåíèìî êî âñåì ËÑ, êîòîðûå ìîãëè ïðèìåíÿòü-

ñÿ ó äåòåé, äàæå åñëè ïðîèçâîäèòåëü íå íàìåðåâàë-

ñÿ ïîäàâàòü çàÿâêó íà ðåãèñòðàöèþ ËÑ äëÿ èñïîëü-

çîâàíèÿ ó äåòåé.

Ñîâìåñòíîå ââåäåíèå çàêîíîäàòåëüíûõ òðåáîâà-

íèé è ýêîíîìè÷åñêîé ìîòèâàöèè äëÿ ïðîèçâîäè-

òåëåé ïðîèçâåëî ðàçèòåëüíûé ýôôåêò íà ÷èñëî

äåòñêèõ ÊÈ â ÑØÀ. Åñëè ñ 1991 ïî 1997 ã. áûëî íà-

÷àòî ìåíåå 30 ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ, òî ïðè äåé-

ñòâóþùèõ FDAMA è Ïåäèàòðè÷åñêîì ïðàâèëå

ñ 1997 ïî 2002 ã. áûëî ïðîâåäåíî áîëåå 400 èñ-

ñëåäîâàíèé.

Â 1997 ã. â Åâðîïåéñêîì àãåíòñòâå ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ (EMEA)19 Åâðîïåéñêàÿ êîìèññèÿ îðãà-

íèçîâàëà êðóãëûé ñòîë ýêñïåðòîâ äëÿ îáñóæäåíèÿ

ïðîáëåì äåòñêèõ ËÑ. Ýêñïåðòàì óæå áûë èçâåñòåí

àìåðèêàíñêèé îïûò, è îäíîé èç ðåêîìåíäàöèé

êðóãëîãî ñòîëà áûëî îñîçíàíèå íåîáõîäèìîñòè

óñèëåíèÿ çàêîíîäàòåëüñòâà, îñîáåííî ïóòåì ââå-

äåíèÿ ñèñòåìû ýêîíîìè÷åñêèõ ñòèìóëîâ ê ïðîâåäå-

íèþ äåòñêèõ ÊÈ.

Åâðîïåéñêàÿ êîìèññèÿ èíèöèèðîâàëà â 1998 ã.

ìåæäóíàðîäíîå îáñóæäåíèå ïðîáëåì äåòñêèõ ÊÈ â

ðàìêàõ ðàáîòû Ìåæäóíàðîäíîé êîíôåðåíöèè ïî

ãàðìîíèçàöèè òåõíè÷åñêèõ òðåáîâàíèé äëÿ ðåãèñò-

ðàöèè ìåäèöèíñêèõ ïðåïàðàòîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ

äëÿ ëþäåé20. Ýòà ìåæäóíàðîäíàÿ îðãàíèçàöèÿ ðà-

áîòàåò íàä ãàðìîíèçàöèåé ðåãóëÿòîðíûõ òðåáîâà-

íèé Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà, ÑØÀ è ßïîíèè â îòíî-

øåíèè ðåãèñòðàöèè ËÑ. Ðóêîâîäñòâî E11 «Êëèíè-

÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â

ïåäèàòðè÷åñêîé ïîïóëÿöèè»21 áûëî ðàçðàáîòàíî

ðàáî÷åé ãðóïïîé ýêñïåðòîâ, ñîãëàñîâàíî ñ ñîîòâåò-

ñòâóþùèìè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè, ïðèíÿòî 20

èþëÿ 2000 ã. è âñòóïèëî â ñèëó ñ 2002 ã.

Â ðóêîâîäñòâå ICH E11 áûëè ðàññìîòðåíû àñïåê-

òû ïðîâåäåíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ.

Ôàêòîðû, âëèÿþùèå íà ñîäåðæàíèå ïðîãðàì-

ìû èññëåäîâàíèé:

� ðàñïðîñòðàíåííîñòü çàáîëåâàíèÿ â äåòñêîé

ïîïóëÿöèè;

� ñåðüåçíîñòü çàáîëåâàíèÿ;

� äîñòóïíîñòü àëüòåðíàòèâíîãî ëå÷åíèÿ ñ èç-

âåñòíîé áåçîïàñíîñòüþ è ýôôåêòèâíîñòüþ;

� íîâèçíà ËÑ;

� íàëè÷èå óíèêàëüíûõ ïåäèàòðè÷åñêèõ ïîêà-

çàíèé;

� íåîáõîäèìîñòü ðàçðàáîòêè ïåäèàòðè÷åñêèõ

êîíå÷íûõ òî÷åê;

� âîçðàñòíîé äèàïàçîí;

� íàëè÷èå óíèêàëüíûõ äåòñêèõ ïðîáëåì áåçî-

ïàñíîñòè;

� ïîòåíöèàëüíàÿ ïîòðåáíîñòü â áóäóùèõ ïå-

äèàòðè÷åñêèõ ðàçðàáîòêàõ;

� ïîòðåáíîñòü â ðàçðàáîòêå ïåäèàòðè÷åñêèõ ëå-

êàðñòâåííûõ ôîðì.

Òèïû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé:

� ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ;

� èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè;

� èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè;

� ïîñòìàðêåòèíãîâûå èññëåäîâàíèÿ;

Îñîáåííîñòè ÊÈ â çàâèñèìîñòè

îò âîçðàñòà (ïÿòü âîçðàñòíûõ ãðóïï)

Ýòè÷åñêèå àñïåêòû â ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèÿõ:

� Ýòè÷åñêèé êîìèòåò;

� îñîáåííîñòè íàáîðà â ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèÿõ;
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17
Food and Drug Administration Modernization and Accountability

Act (FDAMA) 1997.

18
Pediatric Rule 1998.

19
EMEA, European Agency for the Evaluation of Medicinal Products.

20
International Conference on Harmonization of Technical

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use.
21

ICH Harmonized Tripartite Guideline E11 «Clinical Investigation

of Medicinal Products in the Pediatric Population».



� ïèñüìåííîå ñîãëàñèå ðîäèòåëåé è ìíåíèå ðå-

áåíêà;

� ìèíèìèçàöèÿ ðèñêà äëÿ ðåáåíêà;

� ìèíèìèçàöèÿ äèñêîìôîðòà äëÿ ðåáåíêà.

Â 2000 ã. Ñîâåò ìèíèñòðîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ

Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà ïðèíÿë ðåçîëþöèþ, â êîòîðîé

çàïðàøèâàë Åâðîïåéñêóþ êîìèññèþ î ñîçäàíèè

ïðîåêòà ðåçîëþöèè ïî ÊÈ ó äåòåé, òàê êàê ñ÷èòàë

ïðîáëåìó ïðèîðèòåòîì îõðàíû çäîðîâüÿ íàñåëå-

íèÿ. Â ôåâðàëå 2002 ã. Åâðîïåéñêàÿ êîìèññèÿ îïóá-

ëèêîâàëà äëÿ îáñóæäåíèÿ äîêóìåíò «Ëó÷øèå ËÑ

äëÿ äåòåé — ïðåäëîæåíèå ïî çàêîíîäàòåëüíûì

äåéñòâèÿì â îòíîøåíèè ïåäèàòðè÷åñêèõ ïðåïàðà-

òîâ»22, ïîñëåäíèå êîììåíòàðèè ê êîòîðîìó áûëè

âíåñåíû â èþíå 2002 ã. Ýòîò ïðîåêò äàëåå ïîäâåðã-

ñÿ âñåñòîðîííåìó àíàëèçó äëÿ âûÿâëåíèÿ ýêîíîìè-

÷åñêèõ, ñîöèàëüíûõ è ýêîëîãè÷åñêèõ ïîñëåäñòâèé

åãî âíåäðåíèÿ, ÷òî çàíÿëî åùå äâà ãîäà.

Â ßïîíèè äî 2000 ã. äåéñòâîâàëî äâà ðóêîâîäñòâà

ïî ïåäèàòðè÷åñêèì ÊÈ: «Ðóêîâîäñòâî ïî ðàçðàáîò-

êå ËÑ äëÿ ïåäèàòðè÷åñêîãî èñïîëüçîâàíèÿ» 1982 ã.

è êðàòêîå îïèñàíèå ïåäèàòðè÷åñêîé ðåãèñòðàöèîí-

íîé çàÿâêè â ðóêîâîäñòâå «Îáùèå ïîëîæåíèÿ äëÿ

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íîâûõ ËÑ»23. Ïîñêîëü-

êó ICH E11 ïðåäñòàâëÿëî ñîáîé áîëåå äåòàëüíîå

ðóêîâîäñòâî ïî ïåäèàòðè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì,

îíî áûëî áûñòðî ïðèíÿòî â êà÷åñòâå çàêîíà, âñòó-

ïèëî â ßïîíèè â ñèëó ñ äåêàáðÿ 2000 ã. è çàìåíèëî

ñîáîé ðóêîâîäñòâî 1982 ã.

Â ßïîíèè íåò îáÿçàòåëüíîãî òðåáîâàíèÿ î ïðîâå-

äåíèè ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ äëÿ ðåãèñòðàöèè ËÑ, íî

Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ, òðóäà è ñîöèàëü-

íîãî îáåñïå÷åíèÿ ßïîíèè ïîîùðÿåò ïðîâåäåíèå

òàêèõ èññëåäîâàíèé. Ðàíåå äëÿ ðåãèñòðàöèè äåò-

ñêèõ ïîêàçàíèé íîâîãî ËÑ â ßïîíèè Ìèíèñòåðñòâî

çäðàâîîõðàíåíèÿ òðåáîâàëî ïîëíûé ïàêåò ÊÈ â

ÿïîíñêîé ïîïóëÿöèè, íà÷èíàÿ ñ ïåðâîé ôàçû. Â êà-

÷åñòâå ïîîùðåíèÿ ïîäà÷è ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ

Ìèíèñòåðñòâî ñòàëî ïðèíèìàòü çàðóáåæíûå äàí-

íûå ñ èñïîëüçîâàíèåì îáîáùàþùåé ñòðàòåãèè24,

ò.å. ïðèíèìàòü â ñîñòàâå ðåãèñòðàöèîííîãî äîñüå

êîìïèëèðîâàííûå äàííûå êðóïíûõ çàðóáåæíûõ

ÊÈ, à òàêæå ÊÈ ïî ýêñòðàïîëÿöèè äàííûõ íà ÿïîí-

ñêóþ ïîïóëÿöèþ. Ïðè ïîäà÷å äàííûõ ïåäèàòðè-

÷åñêèõ ÊÈ ìîæåò ïðîäëåâàòüñÿ äî 10 ëåò ñðîê ïåðå-

îöåíêè ËÑ (ýòî àíàëîã ýêñêëþçèâíîñòè äàííûõ

â ßïîíèè). Íî â ñèëó ìåíüøåãî îáúåìà ÿïîíñêîãî

ðûíêà ýòè ýêîíîìè÷åñêèå ñòèìóëû íå áûëè

íàñòîëüêî ñèëüíû äëÿ ôàðìèíäóñòðèè, è ÷èñëî

ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ â ßïîíèè îñòàåòñÿ íåóäîâëå-

òâîðèòåëüíî ìàëûì, ïîýòîìó ðàññìàòðèâàþòñÿ

äàëüíåéøèå ìåðû ïîîùðåíèÿ, îáðàçîâàòåëüíûå

ïðîãðàììû è ñîçäàíèå áëàãîïðèÿòíûõ óñëîâèé äëÿ

ÊÈ â öåëîì.

À â ýòî âðåìÿ â ÑØÀ, íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî áîëü-

øàÿ ÷àñòü ôàðìèíäóñòðèè â öåëîì ñîãëàñèëàñü ñ

Ïåäèàòðè÷åñêèì ïðàâèëîì 1998 ã., íåñêîëüêî îá-

ùåñòâåííûõ ãðóïï, âêëþ÷àÿ Àìåðèêàíñêóþ àññî-

öèàöèþ âðà÷åé è õèðóðãîâ è Èíñòèòóò êîíêóðåíò-

íîãî ïðåäïðèíèìàòåëüñòâà25, îñòàâàëèñü â îïïîçè-

öèè ýòîìó ïðàâèëó è â äåêàáðå 2000 ã. ïîäàëè èñê

ïðîòèâ FDA ñ òðåáîâàíèåì îòìåíèòü Ïåäèàòðè÷å-

ñêîå ïðàâèëî, îáîñíîâàâ ýòî òåì, ÷òî FDA ïðåâûñè-

ëî ñâîè ïîëíîìî÷èÿ.

Ñðîê äåéñòâèÿ FDAMA çàêàí÷èâàëñÿ, è 4 ÿíâàðÿ

2002 ã. ïðåçèäåíò Áóø ïîäïèñàë íîâûé Çàêîí î

ëó÷øèõ ëåêàðñòâàõ äëÿ äåòåé (BPCA)26, êîòîðûé

ïðîäëåâàë äåéñòâèå ïðîãðàììû ïîîùðåíèÿ äåò-

ñêèõ ÊÈ åùå íà ïÿòü ëåò. BPCA òàêæå óñòàíàâëèâàë

ìåõàíèçì, ïîñðåäñòâîì êîòîðîãî ìîæíî áûëî ïðî-

âîäèòü äåòñêèå ÊÈ äëÿ ËÑ ñ èñòåêøèì ñðîêîì

ïàòåíòíîé çàùèòû, à òàêæå äëÿ ïàòåíòîâàííûõ ËÑ,

äëÿ êîòîðûõ ïðîèçâîäèòåëü îòâåòèë îòêàçîì íà

ïèñüìåííûé çàïðîñ FDA, ÷åðåç Íàöèîíàëüíûå èí-

ñòèòóòû çäîðîâüÿ27.

Â îêòÿáðå 2002 ã. ôåäåðàëüíûé îêðóæíîé ñóäüÿ

Ãåíðè Êåííåäè ñâîèì ðåøåíèåì óäîâëåòâîðèë

òðåáîâàíèå èñòöîâ è îòìåíèë Ïåäèàòðè÷åñêîå

ïðàâèëî, òàê êàê íå íàøåë â òåêóùåì çàêîíîäàòåëü-

ñòâå ïîäòâåðæäåíèÿ ïîëíîìî÷èé FDA òðåáîâàòü îò

ïðîèçâîäèòåëåé îáÿçàòåëüíîãî ïðîâåäåíèÿ ÊÈ ïî

ïîêàçàíèÿì, êîòîðûå ïðîèçâîäèòåëè íå ñîáèðàþò-

ñÿ ðåãèñòðèðîâàòü. Ïðè ýòîì îí ïîñîâåòîâàë FDA

îáðàòèòüñÿ çà ïîëíîìî÷èÿìè â Êîíãðåññ, ÷òî è

áûëî ñäåëàíî.

Êîíãðåññ äàë FDA ïîëíîìî÷èÿ, ïðèíÿâ Çàêîí î

ñïðàâåäëèâîñòè â îáëàñòè ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé (PREA) 3 äåêàáðÿ 2003 ã. ñ ðåòðîàêòèâíûì

íà÷àëîì äåéñòâèÿ ñ 1 àïðåëÿ 1999 ã. Â ñîîòâåòñòâèè

ñ PREA ïðîèçâîäèòåëè îáÿçàíû ïîäàâàòü äàííûå

äåòñêèõ ÊÈ äëÿ âñåõ íîâûõ ËÑ, íîâûõ ïîêàçàíèé

äëÿ ëå÷åíèÿ, íîâûõ äîçèðîâîê, ðåæèìîâ äîçèðîâà-

íèÿ è ñïîñîáîâ ââåäåíèÿ, ïðè÷åì çàÿâêà íà ðåãèñò-

ðàöèþ äîëæíà ñîäåðæàòü àäåêâàòíûå äàííûå äëÿ

îöåíêè áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ËÑ è îáîñ-

íîâàíèÿ ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ è ñïîñîáà ââåäåíèÿ

äëÿ êàæäîé ïåäèàòðè÷åñêîé ñóáïîïóëÿöèè. Ðàçðå-

øàëîñü ýêñòðàïîëèðîâàòü äàííûå ýôôåêòèâíîñòè

ÊÈ ó âçðîñëûõ, åñëè òàêàÿ ýêñòðàïîëÿöèÿ ïîäêðåï-

ëÿëàñü ñîîòâåòñòâóþùèìè äåòñêèìè èññëåäîâà-

íèÿìè ôàðìàêîêèíåòèêè, ôàðìàêîäèíàìèêè è áåçî-

ïàñíîñòè. Â îïðåäåëåííûõ ñëó÷àÿõ ïðîèçâîäèòåëü

ìîã ïîëó÷èòü ïîëíûé èëè ÷àñòè÷íûé îòêàç îò ýòîãî

òðåáîâàíèÿ èëè ïîëó÷èòü îòñðî÷êó ïðîâåäåíèÿ

äåòñêèõ ÊÈ.

BPCA è PREA âçàèìíî äîïîëíÿëè äðóã äðóãà è

èìåëè ñðîê äåéñòâèÿ äî 1 îêòÿáðÿ 2007 ã. Íàïðè-

ìåð, õîòÿ PREA íå ðàñïðîñòðàíÿëñÿ íà ËÑ-«ñèðî-
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22
«Better medicines for children — proposed regulatory actions in

paediatric medicinal products».
23

Ïîçäíåå çàìåíåííîå íà ICH E8.
24

Bridging strategy.

25
Association of American Physicians and Surgeons (AAPS),

Competitive Enterprise Institute.

26
The Best Pharmaceuticals for Children Act (BPCA).

27
National Institutes of Health (NIH).



òû»28, ò.å. FDA íå ìîãëî òðåáîâàòü îáÿçàòåëüíîãî

âêëþ÷åíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ ïîêàçàíèé â ðåãèñòðà-

öèîííîå äîñüå, òåì íå ìåíåå, åñëè ïðîèçâîäèòåëü

äåëàë ýòî äîáðîâîëüíî, òî â êà÷åñòâå âîçíàãðàæäå-

íèÿ åìó ìîãëè ïðîäëèòü ñðîê ýêñêëþçèâíîñòè äàí-

íûõ íà øåñòü ìåñÿöåâ.

Ê ôåâðàëþ 2007 ã. ñîâìåñòíîå äåéñòâèå äâóõ çà-

êîíîâ ïðèâåëî ê óâåëè÷åíèþ ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ

äî 782, ðàçðàáîòêå 118 ïåäèàòðè÷åñêèõ äîïîëíåíèé

ê èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ, è êðîìå òîãî â

87 % ñëó÷àåâ ðàçðàáîò÷èêè ïîëó÷àëè äîïîëíèòåëü-

íûå øåñòü ìåñÿöåâ ïåäèàòðè÷åñêîé ýêñêëþçèâ-

íîñòè. Â îáñóæäåíèè ïðîäëåíèÿ îáîèõ çàêîíîâ

ïðèíèìàëè àêòèâíîå ó÷àñòèå ñåíàòîðû Õèëëàðè

Êëèíòîí è Êðèñòîôåð Äîää, îäèí èç àâòîðîâ

BPCA. Â ðåçóëüòàòå 27 ñåíòÿáðÿ áûë ïîäïèñàí çà-

êîí FDA Amendments Act of 2007 (FDAAA)29, ïðî-

äëåâàþùèé äåéñòâèå ýòèõ äâóõ îñíîâíûõ çàêîíîâ,

êîòîðûå ñòàëè íàçûâàòüñÿ Best Pharmaceuticals for

Children Act 2007 è Pediatric Research Equity Act

2007.

Ñòàòèñòèêà îäîáðåíèÿ ïåäèàòðè÷åñêèõ äîïîëíå-

íèé ê èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ ïóáëèêóåòñÿ íà ñàéòå FDA http:��www.fda.gov�
cder�pediatric�labelchange.htm, è íà 30 íîÿáðÿ

2007 ã. èìååòñÿ óæå 138 òàêèõ äîïîëíåíèé.

Â 2004 ã. â Åâðîïåéñêîì ïàðëàìåíòå áûëî ïðî-

âåäåíî ïåðâîå ïëåíàðíîå ãîëîñîâàíèå ïî ïðîåêòó

Åâðîïåéñêîãî ðóêîâîäñòâà ïî ËÑ äëÿ ïåäèàòðè÷å-

ñêîãî èñïîëüçîâàíèÿ. Ïîñëå ãîëîñîâàíèÿ Åâðîïåé-

ñêàÿ êîìèññèÿ âíåñëà â ïðîåêò ïîïðàâêè ïàðëàìåí-

òàðèåâ, è ïîñëå ñîãëàñîâàíèÿ ñ Ñîâåòîì ìèíèñòðîâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ â 2005 ã. ìîäèôèöèðîâàííûé

ïðîåêò ðóêîâîäñòâà áûë ïðèíÿò Åâðîïàðëàìåíòîì

1 èþíÿ 2006 ã.

Íîâîå Åâðîïåéñêîå çàêîíîäàòåëüñòâî âñòóïèëî â

ñèëó ñ 26 ÿíâàðÿ 2007 ã. Ïåäèàòðè÷åñêèå ðåãóëÿöèè

No. 1901�2006 è ïîïðàâêà 1902�2006 ïðåäëàãàþò

ïðîèçâîäèòåëÿì ËÑ íàáîð òðåáîâàíèé è ïîîùðå-

íèé çà ïðîâåäåíèå âûñîêîêà÷åñòâåííûõ ÊÈ ó äå-

òåé. Ðåãóëÿöèè îäèíàêîâî ïðèìåíèìû êàê ê íîâûì,

ïîäàâàåìûì íà ðåãèñòðàöèþ ËÑ, òàê è ê íîâûì ïî-

êàçàíèÿì è ëåêàðñòâåííûì ôîðìàì óæå çàðåãè-

ñòðèðîâàííûõ ËÑ, âñå åùå îáëàäàþùèõ ïàòåíòíîé

çàùèòîé èëè íàõîäÿùèõñÿ ïîä äåéñòâèåì ñâèäå-

òåëüñòâà î äîïîëíèòåëüíîé çàùèòå30, à òàêæå ê ËÑ

ñ èñòåêøèìè ñðîêàìè ïàòåíòíîé çàùèòû.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèìè ðåãóëÿöèÿìè ëþáîé ïðî-

èçâîäèòåëü, ïîäàþùèé çàÿâêó íà ðåãèñòðàöèþ,

äîëæåí ïðåäñòàâèòü ðåçóëüòàòû ïåäèàòðè÷åñêèõ

ÊÈ â ôîðìå ïåäèàòðè÷åñêîãî ïëàíà ðàçðàáîòêè

ËÑ31, ñîãëàñîâàííîãî ñ íîâûì ïåäèàòðè÷åñêèì êî-

ìèòåòîì ÅÌÅÀ. Òàê æå, êàê è â àìåðèêàíñêîì çàêî-

íîäàòåëüñòâå, ïðîèçâîäèòåëè ìîãóò ïîëó÷èòü îòêàç

îò òðåáîâàíèé, åñëè ñìîãóò äîêàçàòü, ÷òî ËÑ íå

ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ó äåòåé (íàïðè-

ìåð, ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ áîëåçíè Àëüöãåéìåðà), èëè

ïîëó÷èòü îòñðî÷êó, åñëè, íàïðèìåð, ïðîâåäåíèå ïå-

äèàòðè÷åñêèõ ÊÈ çàäåðæèò ðåãèñòðàöèþ ËÑ ó

âçðîñëûõ.

Ðåãóëÿöèè âñòóïàëè â ñèëó ïîýòàïíî. Ñ 26 èþëÿ

2008 ã. ïåäèàòðè÷åñêèé ïëàí ðàçðàáîòêè ñòàë îáÿ-

çàòåëüíûì äëÿ âñåõ ïîäàâàåìûõ íà ðåãèñòðàöèþ â

Åâðîñîþçå íîâûõ ËÑ. Ñ 29 ÿíâàðÿ 2009 ã. ýòè òðå-

áîâàíèÿ ñòàëè îáÿçàòåëüíûìè äëÿ âñåõ íîâûõ ïîêà-

çàíèé, ëåêàðñòâåííûõ ôîðì è ñïîñîáîâ ââåäåíèÿ

óæå çàðåãèñòðèðîâàííûõ ËÑ. Êîìïàíèè ìîãëè äîá-

ðîâîëüíî íà÷èíàòü ñîãëàñîâûâàòü ïåäèàòðè÷åñêèå

ïëàíû, òàê êàê ïåäèàòðè÷åñêèé êîìèòåò ïðîâåë

ñâîå ïåðâîå çàñåäàíèå 4 èþëÿ 2007 ã. Ïåäèàòðè÷å-

ñêèé êîìèòåò ñòàë òàêæå îòâåòñòâåííûì çà ïðåäîñ-

òàâëåíèå îòêàçîâ è îòñðî÷åê, çà áåñïëàòíîå íàó÷-

íîå êîíñóëüòèðîâàíèå êîìïàíèé-ïðîèçâîäèòåëåé

ïî âîïðîñàì ïåäèàòðè÷åñêèõ ðàçðàáîòîê è ðàçðà-

áîòêó ñïèñêà ïåðâîî÷åðåäíûõ ïîòðåáíîñòåé â îá-

ëàñòè ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ.

Ñîáëþäåíèå ïåäèàòðè÷åñêîãî ïëàíà äîáàâëÿåò

øåñòü ìåñÿöåâ ê ñðîêó äåéñòâèÿ ñâèäåòåëüñòâà î

äîïîëíèòåëüíîé çàùèòå. Äëÿ ËÑ-«ñèðîò» ñðîê ýêñ-

êëþçèâíîñòè äàííûõ áóäåò ïðîäëåâàòüñÿ íà äâà

ãîäà ñâûøå îáû÷íûõ 10 ëåò.

Äëÿ «ñòàðûõ» ËÑ ñ èñòåêøèì ñðîêîì ïàòåíòíîé

çàùèòû ðåãóëÿöèÿ ïðåäóñìàòðèâàåò íîâûé âèä ðå-

ãèñòðàöèè — ïåäèàòðè÷åñêóþ32 è ðàçâèòèå ñåòè

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàòåëåé è èññëåäîâàòåëüñêèõ

öåíòðîâ ïîä ýãèäîé ÅÌÅÀ ñïåöèàëüíî äëÿ ïðîâå-

äåíèÿ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé â ñàìûõ ïðèîðèòåò-

íûõ îáëàñòÿõ è ñ ôèíàíñîâîé ïîääåðæêîé â ñëó÷àå

ËÑ ñ èñòåêøèì ñðîêîì ïàòåíòíîé çàùèòû.

Ê äðóãèì ìåðàì, ïðèìåíÿåìûì äëÿ óâåëè÷åíèÿ

÷èñëà è ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ

â Åâðîïå, îòíîñÿòñÿ óñèëåíèå ñèñòåìû ñáîðà äàí-

íûõ ïî áåçîïàñíîñòè, ââåäåíèå øòðàôîâ è ïóá-

ëèêàöèÿ èìåí íàðóøèòåëåé, à òàêæå èìåí ïðîèç-

âîäèòåëåé, ïîëó÷èâøèõ âîçíàãðàæäåíèå çà âûïîë-

íåíèå äèðåêòèâû.

Òàêèì îáðàçîì, íåîáõîäèìîñòü êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé ËÑ â ïåäèàòðèè îáóñëîâëåíà, ïðåæäå

âñåãî, äåôèöèòîì êîíêðåòíûõ çíàíèé îá îñîáåííî-

ñòÿõ ôàðìàêîêèíåòèêè è ôàðìàêîäèíàìèêè ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ â äåòñêîì âîçðàñòå, èõ âçàè-

ìîñâÿçè ñ ôèçèîëîãèåé ðåáåíêà, àäåêâàòíûõ äîçàõ

è ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ äëÿ ðàçëè÷íûõ âîçðàñ-

òíûõ ãðóïï. Áëåñòÿùèì äîêàçàòåëüñòâîì öåëåñîîá-
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28
Â ñîîòâåòñòâèè ôåäåðàëüíûì çàêîíîì Orphan Drug Act (ODA)

îò ÿíâàðÿ 1983 ã. ñòàòóñ ËÑ «ñèðîòû» ïðèñâàèâàëñÿ ËÑ äëÿ ëå÷å-

íèÿ ðåäêèõ áîëåçíåé («áîëåçíåé-ñèðîò»), ïîðàæàþùèõ ìåíåå 5 ÷å-

ëîâåê íà 10 000 (íàïðèìåð, ìèåëîìíàÿ áîëåçíü). Òàê êàê ýêîíîìè-

÷åñêèé ýôôåêò îò èíâåñòèöèé â ðàçðàáîòêó ËÑ-ñèðîò ìàë, ïðåäó-

ñìîòðåíî ïîîùðåíèå çà ðàçðàáîòêó òàêèõ ËÑ â âèäå ïðîäëåíèÿ

ñðîêà ýêñêëþçèâíîñòè äàííûõ äî 7 ëåò è ñíèæåíèÿ íàëîãîîáëîæå-

íèÿ.

29
Çàêîí î ïîïðàâêàõ ê çàêîíó î Ôåäåðàëüíîì óïðàâëåíèè ïî êîí-

òðîëþ çà ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâàìè 2007 ã.

30
Supplementary protection certificate (SPC).

31
Pediatric investigation plan (PIP).

32
Paediatric use marketing authorisation (PUMA).



ðàçíîñòè ÊÈ â ïåäèàòðèè ìîæåò ñëóæèòü ðåçêîå

(äî 90 % è áîëåå) ïîâûøåíèå âûæèâàåìîñòè äåòåé,

ñòðàäàþùèõ îñòðûì ëèìôîëåéêîçîì, â ðåçóëüòàòå

ïðîâåäåíèÿ ñïåöèàëüíûõ ìíîãîöåíòðîâûõ èññëå-

äîâàíèé [10]. Ñîãëàñíî äàííûì áðèòàíñêèõ ó÷å-

íûõ, âûæèâàåìîñòü äåòåé ñ îñòðûì ëèìôîáëàñò-

íûì ëåéêîçîì, ó÷àñòâîâàâøèõ â ÊÈ, ñîñòàâèëà â

1990-õ ãîäàõ 84 %, òîãäà êàê ó äåòåé, íå ïðèíèìàâ-

øèõ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèÿõ, — 68 % [10].

Èòàê, åñëè åùå ðàç âåðíóòüñÿ ê òîìó âîïðîñó, ñ

êîòîðîãî ìû íà÷àëè: «×òî æå ýòè÷íåå: íàçíà-

÷àòü äåòÿì ËÑ, êîòîðûå â ïåäèàòðèè âîîáùå íå

èññëåäîâàëè, èëè ïðîâîäèòü ÊÈ ïðåïàðàòîâ ñ

ó÷àñòèåì äåòåé?», ñòàíîâèòñÿ ïîíÿòíûì, ÷òî

ïîçèöèè â ìèðå ðàçäåëèëèñü âåñüìà íåîäíîðîä-

íî. Âðà÷åáíîå ñîîáùåñòâî è îðãàíû çäðàâîîõðà-

íåíèÿ ÑØÀ è Åâðîñîþçà âûáðàëè âòîðîé ïóòü.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòîé ñòðàòåãèåé îíè ñ÷èòàþò

íåîáõîäèìûì èñïîëüçîâàòü äëÿ ëå÷åíèÿ ìàëåíü-

êèõ ïàöèåíòîâ òîëüêî òå ËÑ, êîòîðûå ýôôåêòèâíû

è áåçîïàñíû íå òîëüêî ó âçðîñëûõ, íî è ó äåòåé.

Áåç ÊÈ ñ ó÷àñòèåì äåòåé òàêèå äàííûå ïîëó÷èòü

íåâîçìîæíî.

ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÅ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Ó ÄÅÒÅÉ Â ÐÎÑÑÈÉÑÊÎÉ ÔÅÄÅÐÀÖÈÈ

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé, â òîì ÷èñëå ó äåòåé, ðåãëàìåíòèðóåòñÿ

Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì ÐÔ «Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåä-

ñòâàõ» ¹ 61-ÔÇ îò 10 àïðåëÿ 2010 ã), ãäå â ïóíêòå 5

ñòàòüè 43, íàïèñàíî: «Íå äîïóñêàþòñÿ êëèíè-

÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà íå-

ñîâåðøåííîëåòíèõ, çà èñêëþ÷åíèåì òåõ ñëó÷àåâ,

êîãäà èññëåäóåìîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ïðåäíà-

çíà÷àåòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî äëÿ ëå÷åíèÿ äåòñêèõ áî-

ëåçíåé èëè êîãäà öåëüþ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå äàííûõ î íàèëó÷øåé äîçèðîâ-

êå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ íåñîâåð-

øåííîëåòíèõ. Â ïîñëåäíåì ñëó÷àå êëèíè÷åñêèì

èññëåäîâàíèÿì ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íà íåñî-

âåðøåííîëåòíèõ äîëæíû ïðåäøåñòâîâàòü êëèíè-

÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ åãî íà ñîâåðøåííîëåòíèõ».

Â ïóíêòå 6 òîé æå ñòàòüè çàêîí óêàçûâàåò, ÷òî «ïðè

ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ íà íåñîâåðøåííîëåòíèõ íåîáõî-

äèìî ïèñüìåííîå ñîãëàñèå èõ ðîäèòåëåé». Äàëåå â

ïóíêòå 7, ïîäïóíêòå 1 ñòàòüè 40 ìû ÷èòàåì, ÷òî «çà-

ïðåùàåòñÿ ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà íåñîâåðøåííîëåòíèõ, íå

èìåþùèõ ðîäèòåëåé». Âîò è âñå, ÷òî ñêàçàíî ïðî

ïåäèàòðè÷åñêèå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ â ÐÔ.

Ïî ñðàâíåíèþ ñî ñòèìóëèðóþùèì (ñîäåðæàùèì

òðåáîâàíèÿ è íàêàçàíèÿ çà íåâûïîëíåíèå) è ìîòè-

âèðóþùèì (ïðåäóñìàòðèâàþùèì âîçíàãðàæäåíèå

çà âûïîëíåíèå) çàêîíîäàòåëüñòâîì ÑØÀ è Åâðî-

ñîþçà â îáëàñòè ïåäèàòðè÷åñêèõ ÊÈ, Ðîññèéñêîå

çàêîíîäàòåëüñòâî ìîæíî íàçâàòü íå òîëüêî ñëàáî

ïðîðàáîòàííûì, íî è ðåñòðèêòèâíûì (çàïðåùà-

þùèì ïåäèàòðè÷åñêèå ÊÈ ñ íåêîòîðûìè èñêëþ-

÷åíèÿìè), ÷òî ïðèâîäèò ê çàêîíîìåðíî ìàëîìó

(ìåíåå 5 % ìåæäóíàðîäíûõ ìíîãîöåíòðîâûõ ÊÈ ê

2008 ã.) è óìåíüøàþùåìóñÿ ÷èñëó ïåäèàòðè÷åñêèõ

ÊÈ â Ðîññèè.

Ñ 2004 ïî 2007 ã. Ôåäåðàëüíîé ñëóæáîé ïî

íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî

ðàçâèòèÿ (Ðîñçäðàâíàäçîðîì) áûëî ðàçðåøåíî ïðî-

âåäåíèå 75 ÊÈ â ïåäèàòðèè, ÷òî â ñòðóêòóðå âñåõ

ÊÈ ñîñòàâèëî òîëüêî 4 %. Â 2007 ã. Ðîñçäðàâíàäçîð

îäîáðèë â öåëîì 563 èññëåäîâàíèÿ, 30 èç íèõ — ñ

ó÷àñòèåì äåòåé (5,3 %) (ñì. ðèñóíîê). Ïðàêòè÷åñêè

ïîëîâèíó êëèíè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé, ïðèíèìàâøèõ

ó÷àñòèå â ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, ñîñòà-

âèëè ìîñêîâñêèå öåíòðû, îêîëî ÷åòâåðòè — ïåòåð-

áóðãñêèå, è îñòàâøèåñÿ — åäèíè÷íûå öåíòðû â

äðóãèõ êðóïíûõ ãîðîäàõ ÐÔ. Â 2008 ã. ñèòóàöèÿ

ñóùåñòâåííî íå èçìåíèëàñü: èç 615 îäîáðåííûõ

Ðîñçäðàâíàäçîðîì ÊÈ 31 (5,04 %) — â ïåäèàòðèè,

ïðè ýòîì ïîäàâëÿþùåå ÷èñëî êëèíè÷åñêèõ öåí-

òðîâ — ìîñêîâñêèå (ñì. ðèñóíîê). Ïî äàííûì êàê

2007 ã., òàê è 2008 ã., ÷àùå âñåãî ÊÈ ïðîâîäÿòñÿ ó

äåòåé, ñòðàäàþùèõ áðîíõèàëüíîé àñòìîé, ýïèëåï-

ñèåé, ðàçëè÷íûìè èíôåêöèîííûìè áîëåçíÿìè è

ðåæå — ïðè äðóãèõ çàáîëåâàíèÿõ (îñîáåííî ãåìà-

òîëîãè÷åñêèõ) [18].

Íåñìîòðÿ íà äèñêóññèþ, ðàçâåðíóâøóþñÿ â ïðî-

ôåññèîíàëüíîé ñðåäå è ÑÌÈ ïî ïîâîäó íîâîé ðå-

äàêöèè ýòîãî çàêîíà, èçìåíèâøåãî íàçâàíèå íà ÔÇ

«Îá îáîðîòå ËÑ â ÐÔ», íè â îäíîé èç îáñóæäàâ-

øèõñÿ âåðñèé íå áûëî ñäåëàíî èçìåíåíèé êîíêðåò-

íî â òåõ ïóíêòàõ, êîòîðûå êàñàþòñÿ ïåäèàòðè-

÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. À ýòî îçíà÷àåò, ÷òî ïðè

ñîõðàíåíèè ñóùåñòâóþùèõ ôîðìóëèðîâîê Ðîññèé-

ñêîãî çàêîíîäàòåëüñòâà â îáëàñòè äåòñêèõ ÊÈ ñëå-

äóåò îæèäàòü ïðîâåäåíèå â ÐÔ òîëüêî èññëåäîâà-

íèé ïîçäíèõ — IIIB è IV — ôàç, ò.å. ðîññèéñêèå ïå-

äèàòðû áóäóò ïîëó÷àòü äîñòóï ê ó÷àñòèþ â

ìåæäóíàðîäíûõ ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèÿõ ñ

îòñòàâàíèåì â íåñêîëüêî ëåò.
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Ïðè ðåãèñòðàöèè íîâûõ ËÑ â Ðîññèè ïðèäåòñÿ

ïðàêòè÷åñêè ïîëíîñòüþ ïîëàãàòüñÿ íà äàííûå çà-

ðóáåæíûõ ÊÈ è ïîëó÷àòü ñîâðåìåííûå ËÑ äëÿ äå-

òåé ñ çàäåðæêîé â íåñêîëüêî ëåò. Êàê ñëåäñòâèå,

ñòàíäàðòû ëå÷åíèÿ äåòñêèõ áîëåçíåé â ÐÔ áóäóò

ñîäåðæàòü óñòàðåâøèå ËÑ è ïîäõîäû ê äèàãíîñòè-

êå, ïðîôèëàêòèêå è ôàðìàêîòåðàïèè.

Â öåëîì, ïîëîæåíèå ñ ÊÈ â ïåäèàòðèè, êàê ñâè-

äåòåëüñòâóåò ìèðîâîé îïûò (íî íå ðîññèéñêèé!), â

íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåäëåííî, íî íåóêëîííî ìåíÿåòñÿ

â ëó÷øóþ ñòîðîíó. Íàïîìíèì, ÷òî ðåçóëüòàòû ïðî-

âîäèìûõ ÊÈ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ó äåòåé

ïðèçâàíû ñïîñîáñòâîâàòü ïîñòåïåííîìó çàïîëíå-

íèþ äîñòîâåðíîé èíôîðìàöèåé ñóùåñòâîâàâøèõ

ïðîáåëîâ â ïåäèàòðè÷åñêîé ôàðìàêîòåðàïèè. Ïåäè-

àòðàì íåîáõîäèìî ïîñòîÿííî ñîâåðøåíñòâîâàòü

ôàðìàêîòåðàïèþ ñâîèõ ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ.

Îäèí èç ïóòåé äîñòèæåíèÿ äàííîé öåëè — ïðî-

âåäåíèå ÊÈ. Îäíàêî äëÿ òîãî, ÷òîáû èññëåäîâàíèÿ

áûëè óñïåøíûìè, è ïåäèàòðû, è ðîäèòåëè, è äàæå

ñàìè äåòè äîëæíû îñîçíàòü èõ èñêëþ÷èòåëüíóþ

âàæíîñòü. Åñòåñòâåííî, ÷òî áåç èçìåíåíèÿ ñóùåñò-

âóþùåãî çàêîíîäàòåëüñòâà òîëüêî ïîíèìàíèÿ ñî

ñòîðîíû äåòñêèõ âðà÷åé, ïàöèåíòîâ è èõ ðîäèòåëåé

áóäåò íåäîñòàòî÷íî.
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BACKGROUND

Clinical trials in children — the history and modern times

L. S. Namazova-Baranova, S. S. Zavidova

Conversion of a chemical substance in the drug with the proven efficacy is a complex, expensive process, which sometimes lasts

12 – 15 years. The positive results of clinical drugs trials allow to register the drug. Currently, very few drugs were approved for

use in children. Deficiency of pharmaceuticals designed specifically for use in children is forcing pediatricians to risk using drugs

not registered for the treatment of young patients. How ever an inappropriate use of drugs and not intended for children dosage

forms, use of dubious effectiveness medicines continue to be prescribed. Development of safe and effective pharmacotherapy for

children requires clinical trials involving minors. The results of these studies are designed to contribute to the gradual filling exis-

ted gaps in pediatric pharmacotherapy with the reliable information. Article authors try to answer the question: What is more ac-

ceptable for a civilized society — children’s participation in a carefully-designed, ethically approved clinical trial or the drug not

intended to treat the child? Legally, many countries (US, European Union) are supporting the first position. Improvement and ratio-

nalization of the pharmacotherapy of young patients — is the main purpose of clinical research conducting.

KEYWORDS: drugs, application, clinical trials, children.
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Âàêöèíàöèÿ: îò èñòîêîâ äî ñîçäàíèÿ

ôåäåðàëüíîãî öåíòðà

Â. Ê. Òàòî÷åíêî, À. À. Áàðàíîâ, Ë. Ñ. Íàìàçîâà-Áàðàíîâà

Íàó÷íûé öåíòð çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Âàêöèíîïðîôèëàêòèêà — íàèáîëåå ýôôåêòèâíàÿ ïðåâåíòèâíàÿ ïðîãðàììà â ìåäèöèíå, ñóùåñòâóþùàÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ.

Èìåííî àêòèâíàÿ èììóíèçàöèÿ ìîæåò ïðåäîòâðàòèòü ýïèäåìèè ìíîãèõ ñîöèàëüíî çíà÷èìûõ èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé.

Íåñîìíåííà ýêîíîìè÷åñêàÿ îáîñíîâàííîñòü âíåäðåíèÿ ìàññîâûõ ïðîãðàìì âàêöèíàöèè. Ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè èììóíè-

çàöèÿ âûøëà èç ñîáñòâåííî èíôåêöèîííîé îáëàñòè — ðàçðàáàòûâàþòñÿ è âíåäðÿþòñÿ âàêöèíû äëÿ ïðîôèëàêòèêè è ëå÷å-

íèÿ îíêîëîãè÷åñêèõ, àóòîèììóííûõ, àëëåðãè÷åñêèõ, ìåòàáîëè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, íàðêîìàíèè. Èñòîðèÿ âàêöèíàöèè â

Ðîññèè áåðåò ñâîå íà÷àëî åùå â XVIII âåêå, êîãäà â Ìîñêîâñêîì Èìïåðàòîðñêîì âîñïèòàòåëüíîì äîìå èçãîòàâëèâàëàñü

ïðîòèâîîñïåííàÿ âàêöèíà, ïðîâîäèëàñü âàêöèíàöèÿ, à òàêæå îáó÷åíèå èñêóññòâó àêòèâíîé èììóíèçàöèè. Ñîâðåìåííûé,

âïîëíå çàêîíîìåðíûé ýòàï ðàçâèòèÿ ïðîôèëàêòè÷åñêîé ìåäèöèíû — äåÿòåëüíîñòü Ôåäåðàëüíîãî öåíòðà ïî èììóíîïðî-

ôèëàêòèêå äåòåé ñ îòêëîíåíèÿìè â ñîñòîÿíèè çäîðîâüÿ, âîøåäøåãî â ñîñòàâ Íàó÷íîãî öåíòðà çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: êîíòðîëèðóåìûå èíôåêöèè, âàêöèíîïðîôèëàêòèêà, äåòè.

Ââåäåíèå ìàññîâûõ ïðîãðàìì âàêöèíîïðîôèëàê-

òèêè â ïðàêòèêó çäðàâîîõðàíåíèÿ ðàçäåëèëî âî

âðåìåíè ýïîõó èíôåêöèîííûõ çàáîëåâàíèé íà äî-

è ïîñòâàêöèíàëüíóþ ýðó. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü

î÷åâèäíî — íå ñóùåñòâóåò áîëåå ýôôåêòèâíûõ

ïðåâåíòèâíûõ ïðîãðàìì â ìåäèöèíå, ÷åì âàêöèíî-

ïðîôèëàêòèêà: êàæäûé ðóáëü, âëîæåííûé â ýòó

îáëàñòü ìåäèöèíû, îáîðà÷èâàåòñÿ ñáåðåæåííûìè

ôèíàíñîâûìè ðåñóðñàìè, ñîõðàíåííûìè ãîäàìè

ïîëíîöåííîé æèçíè è ñýêîíîìëåííûìè ñðåäñòâà-

ìè â çäðàâîîõðàíåíèè. Ñëåäóåò íàïîìíèòü, ÷òî

âàêöèíàöèÿ ñîâåðøèëà íåâèäàííûé ñêà÷îê çà ïî-

ñëåäíåå äåñÿòèëåòèå, è â íàñòîÿùèé ìîìåíò âûøëà

èç ñîáñòâåííî èíôåêöèîííîé îáëàñòè — ðàçðàáà-

òûâàþòñÿ è âíåäðÿþòñÿ âàêöèíû äëÿ ïðîôèëàêòè-

êè è ëå÷åíèÿ îíêîëîãè÷åñêèõ, àóòîèììóííûõ, àë-

ëåðãè÷åñêèõ, ìåòàáîëè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, íàðêî-

ìàíèè è ïðî÷åå. Ìåæäó òåì, âàêöèíîïðîôèëàêòèêà

èìåííî èíôåêöèîííûõ çàáîëåâàíèé ïî-ïðåæíåìó

ñïîñîáíà ðåøàòü ñàìûå îñòðûå ïðîáëåìû ìèðîâî-

ãî è ðîññèéñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïðåäîòâðàùàÿ

ýïèäåìèè òóáåðêóëåçà, âèðóñíûõ ãåïàòèòîâ, êè-

øå÷íûõ è ðåñïèðàòîðíûõ èíôåêöèé. Íåâîçìîæíî

ãîâîðèòü îá óñïåøíîé ðåàëèçàöèè äåìîãðàôè÷å-

ñêèõ ïðîãðàìì, îá óäâîåíèè ÂÂÏ, î ñóùåñòâåííîì

óâåëè÷åíèè ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè íàñåëåíèÿ

áåç ðåøåíèÿ íåîòëîæíûõ çàäà÷ âàêöèíîïðîôèëàê-

òèêè, ñîçäàíèÿ êîíêóðåíòíîãî áèîòåõíîëîãè÷åñêî-

ãî ïðîèçâîäñòâà â ÐÔ, ãàðìîíèçàöèè òðåáîâàíèé ê

ðåãèñòðàöèè è êîíòðîëþ ïðèìåíÿåìûõ âàêöèí,

êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì èõ ýôôåêòèâíîñòè è

áåçîïàñíîñòè â ñîîòâåòñòâèè ñî âçÿòûìè íà ñåáÿ

Ðîññèåé ìåæäóíàðîäíûìè îáÿçàòåëüñòâàìè. Ñóùå-

ñòâåííûì ôàêòîðîì óñïåõà äàííûõ ìåðîïðèÿòèé

ÿâëÿåòñÿ ÷åòêî ñôîðìóëèðîâàííàÿ ãîñóäàðñòâåííàÿ

ïîëèòèêà â îòíîøåíèè âàêöèíîïðîôèëàêòèêè.

Îäíèì èç ñòðàòåãè÷åñêèõ ïðèîðèòåòîâ òàêîé ïîëè-

òèêè äîëæíà ñòàòü áåçîïàñíîñòü ïðèâèâîê — îò

ñòàäèè ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâà äî ïîëèêëèíè-

êè, ãäå íåïîñðåäñòâåííî îñóùåñòâëÿåòñÿ âàêöèíà-

öèÿ, à ðåçóëüòàòîì — äîâåðèå îáùåñòâà ê âàêöèíà-

öèè è èíñòèòóòàì, åå îñóùåñòâëÿþùèì. Åùå îäíîé

êîìïîíåíòîé, áåç êîòîðîé óñïåõ ïðîôèëàêòè÷åñêèõ

ïðîãðàìì íåâîçìîæåí, ÿâëÿåòñÿ ãîñóäàðñòâåííàÿ

ïîääåðæêà â ÑÌÈ èäåè âàêöèíàöèè êàê îñíîâû

çäîðîâîãî îáðàçà æèçíè, ïðîâîçãëàøåííîãî âàæ-

íåéøèì ïðèîðèòåòîì íàøåãî îáùåñòâà.

Ê ñîæàëåíèþ, àíàëèçèðóÿ ñåãîäíÿøíþþ ñèòóàöèþ,

ïðèõîäèòñÿ ïðèçíàòü, ÷òî âîêðóã óíèâåðñàëüíîé

ïðîôèëàêòè÷åñêîé âàêöèíàöèè äî ñèõ ïîð ñóùåñò-

âóåò ìíîæåñòâî ìèôîâ, ðàçâåí÷àòü êîòîðûå äîëæíà

ïðîãðåññèâíàÿ ìåäèöèíñêàÿ îáùåñòâåííîñòü.

Ñ ñàìîãî ìîìåíòà ðîæäåíèÿ èäåè ïðîôèëàêòèêè

èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé ñ ïîìîùüþ âàêöèíàöèè

ðóêîâîäèòåëè Ðîññèéñêîãî ãîñóäàðñòâà îêàçûâàëè

åé àêòèâíóþ ïîääåðæêó. Òàê, ïî ëè÷íîé ïðîñüáå

èìïåðàòðèöû Åêàòåðèíû II Ýäâàðä Äæåííåð, îñó-

ùåñòâèâøèé óñïåøíîå ïðèâèâàíèå ïðîòèâ îñïû,

óæå â 90-å ãîäû XVIII ñòîëåòèÿ ïðèñëàë â Ðîññèþ

ìàòåðèàë äëÿ øèðîêîãî èñïîëüçîâàíèÿ ýòîé íîâîé

ìåäèöèíñêîé òåõíîëîãèè. È ñàìà èìïåðàòðèöà äå-

ìîíñòðèðîâàëà ïîääàííûì ýôôåêòèâíîñòü è áåçî-

ïàñíîñòü íîâîé ìåäèöèíñêîé ìåòîäèêè ñâîèì ëè÷-

íûì ïðèìåðîì — â ïðèñóòñòâèè ñâîèõ öàðåäâîð-

öåâ îíà çàñòàâëÿëà ïðîâîäèòü ïðèâèâàíèå ïðîòèâ

îñïû íå òîëüêî ñåáå, íî è ÷ëåíàì ñâîåé ñåìüè.

Âîîáùå èñòîêè ðîññèéñêîé âàêöèíîïðîôèëàêòè-

êè çàðîæäàëèñü â òîì ïåäèàòðè÷åñêîì ó÷ðåæäåíèè,
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ïðàâîïðååìíèêîì êîòîðîãî ïðèçíàí íàø Íàó÷íûé

öåíòð çäîðîâüÿ äåòåé ÐÀÌÍ — â Ìîñêîâñêîì Èì-

ïåðàòîðñêîì âîñïèòàòåëüíîì äîìå, ñîçäàííîì òàê-

æå ïî óêàçó Åêàòåðèíû II. Èìåííî ýòî ó÷ðåæäåíèå

â êîíöå XVIII — íà÷àëå XIX âåêîâ ñòàëî ãëàâíûì

îñïîïðèâèâàòåëüíûì Öåíòðîì â Ðîññèè. Ñ 1805 ã.

ìåäèöèíñêîìó ïåðñîíàëó íàøåãî ó÷ðåæäåíèÿ áûëî

ïðåäïèñàíî èçãîòàâëèâàòü è ðàññûëàòü ïðîòèâîîñ-

ïåííóþ âàêöèíó ïî âñåé ñòðàíå, ïðîâîäèòü ïðèâè-

âàíèå îò îñïû âñåõ îáðàùàþùèõñÿ è îáó÷àòü ýòîìó

ðåìåñëó âñåõ æåëàþùèõ. Ìîñêîâñêèé âîñïèòàòåëü-

íûé äîì òàêæå áûë ïåðâûì ó÷ðåæäåíèåì, ãäå íà÷à-

ëè â 1857 ã. ïðîèçâîäèòü ðåâàêöèíàöèþ îñïû. Ãîâî-

ðÿ èíûìè ñëîâàìè, â íåäðàõ Ìîñêîâñêîãî âîñïèòà-

òåëüíîãî äîìà çàðîäèëñÿ ïåðâûé â ñòðàíå Öåíòð

èììóíîïðîôèëàêòèêè.

Î òîì, êàêîå çíà÷åíèå èìåëî ýòî ó÷ðåæäåíèå äëÿ

æèçíè Ìîñêâû òîãî âðåìåíè, ìîæíî ñóäèòü ïî íàä-

ïèñè íà ãðàâþðå XVIII âåêà, íà êîòîðîé îáùåèçâå-

ñòíûé âèä íà Êðåìëü è Ìîñêâó-ðåêó îáîçíà÷åí êàê

«Âèä íà Äîì äëÿ ïîäêèäûøåé (Âîñïèòàòåëüíûé

äîì) — Vue de la Maison des enphants trouvés»

(ðèñ. 1). Êñòàòè, ïåðâîìó âîñïèòàííèêó Èìïåðà-

òîðñêîãî âîñïèòàòåëüíîãî äîìà, êîòîðîìó ñäåëàëè

ïðèâèâêó îò îñïû, äàëè èìÿ Àíòîíà Âàêöèíîâà.

Ïåðâûé ãëàâíûé âðà÷ äåòñêîãî ãîñïèòàëÿ Ìîñ-

êîâñêîãî Èìïåðàòîðñêîãî âîñïèòàòåëüíîãî äîìà

ôðàíöóçñêèé ïðîôåññîð íåìåöêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ

Øàðëü Ìåðòåíñ óñïåøíî ïðåäîòâðàòèë ñðåäè âîñ-

ïèòàííèêîâ ýïèäåìèþ áóøåâàâøåé â Ìîñêâå â

80-õ ãîäàõ XVIII âåêà ÷óìû. Ðåçóëüòàòû ýòîé áîðü-

áû, à òàêæå òå ïðîòèâîýïèäåìè÷åñêèå ìåðîïðèÿ-

òèÿ, êîòîðûå îñóùåñòâëÿëèñü â ó÷ðåæäåíèè è áëà-

ãîäàðÿ êîòîðûì íè îäèí èç âîñïèòàííèêîâ èëè

ïðåäñòàâèòåëåé ðàáîòàþùåãî ïåðñîíàëà îò ýòîé

ãðîçíîé áîëåçíè íå óìåð, îí îïèñàë â èçäàííîé â

1874 ã. â Ïàðèæå ìîíîãðàôèè «Traité de la peste (Ëå-

÷åíèå ÷óìû)» (ðèñ. 2).

Ïîçæå, â XIX âåêå, áîðüáà ñ èíôåêöèÿìè, êîòî-

ðûå áûëè íàèáîëåå ÷àñòîé ïðè÷èíîé ñìåðòè, à çíà-

÷èò, è íåâûñîêîé ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè, âû-

øëà íà íîâûé óðîâåíü, îáóñëîâëåííûé âíåäðåíèåì

èäåé âàêöèíàöèè â êëèíè÷åñêóþ ìåäèöèíó. Â ñâî-

åé äèññåðòàöèè «Ê èñòîðèè ýïèäåìèé äðåâíåãî

ìèðà», èçäàííîé â Ìîñêâå â 1894 ã., ãëàâíûé ïðî-

çåêòîð Ìîñêîâñêîãî Èìïåðàòîðñêîãî âîñïèòàòåëü-

íîãî äîìà îáîáùèë íàêîïëåííûå çíàíèÿ ïî çàêîíî-

ìåðíîñòÿì ðàçâèòèÿ è âîçìîæíîñòÿì ïðåäîòâðàùå-

íèÿ èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé (ðèñ. 3).

XX âåê áûë îçíàìåíîâàí ðàñöâåòîì âàêöèíîïðî-

ôèëàêòèêè: ñîçäàâàëèñü âñå íîâûå âàêöèíû, èçó-

÷àëñÿ ïðîöåññ ôîðìèðîâàíèÿ ïîñòâàêöèíàëüíîãî

èììóíèòåòà, ñîâåðøåíñòâîâàëèñü ìåòîäèêè è òåõ-

íèêè âàêöèíàöèè. Ñîòðóäíèêè èíôåêöèîííîãî îò-

äåëåíèÿ Öåíòðà ïîä ðóêîâîäñòâîì ïðîôåññîðà À.

È. Äîáðîõîòîâîé è ÷ëåíà-êîððåñïîíäåíòà ÀÌÍ

ÑÑÑÐ Ñ. Ä. Íîñîâà êàê ïî ñòàðîìó àäðåñó (óë. Ñî-

ëÿíêà), òàê è ïåðååõàâ âìåñòå ñî âñåì Öåíòðîì â

1962 ã. ïî íîâîìó àäðåñó (Ëîìîíîñîâñêèé ïðî-

ñïåêò), óñïåøíî ðåøàëè îñòðûå ïðîáëåìû ïðîôè-

ëàêòèêè, äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ èíôåêöèîííûõ áî-

ëåçíåé. Â ïîñëåâîåííûå ãîäû âíèìàíèå èññëåäîâà-

òåëåé Öåíòðà áûëî ñîñðåäîòî÷åíî íà áîðüáå ñ

òàêèìè âàæíåéøèìè èíôåêöèÿìè, êàê äèôòåðèÿ,

êîêëþø, êîðü. Óñïåøíîìó âíåäðåíèþ â ïåäèàòðèþ
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Ðèñ. 1 | «Âèä íà Äîì äëÿ ïîäêèäûøåé (Âîñïèòà-
òåëüíûé äîì) – Vue de la Maison des enphants
trouvés»

Ðèñ. 2 | Èçäàííàÿ â 1874 ã. â Ïàðèæå ìîíîãðàôèÿ
Ø. Ìåðòåíñà «Traité de la peste (Ëå÷åíèå ÷óìû)»



âàêöèíîïðîôèëàêòèêè ýòèõ èíôåêöèé ñïîñîáñòâî-

âàëè èññëåäîâàíèÿ ñîòðóäíèêîâ èíôåêöèîííîé

êëèíèêè Â. Ï. Áðàãèíñêîé, Ë. Â. Ëèâàíîâîé, À. Ô.

Ñîêîëîâîé. Íàïîìíèì, ÷òî èíôåêöèîííîå îòäåëå-

íèå — îäíî èç ñòàðåéøèõ ïîäðàçäåëåíèé Öåíòðà, â

êîòîðîì èçó÷åíèå ïîñòâàêöèíàëüíûõ îñëîæíåíèé

áûëî îäíèì èç îñíîâíûõ íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêèõ íà-

ïðàâëåíèé ðàáîòû íà ïðîòÿæåíèè âñåãî ïåðèîäà ñó-

ùåñòâîâàíèÿ.

Ñåãîäíÿ Öåíòð ñ ãîðäîñòüþ ìîæåò ñêàçàòü î íå-

ìàëîì âêëàäå â áîðüáó ñ òóáåðêóëåçîì ó äåòåé.

Ñíèæåíèþ ðàñïðîñòðàíåííîñòè ýòîé ãðîçíîé áî-

ëåçíè, áåçóñëîâíî, ñïîñîáñòâîâàëà ðàçðàáîòêà ìå-

òîäîâ ñïåöèôè÷åñêîé ïðîôèëàêòèêè. Ìåòîäèêà

ïðèìåíåíèÿ âíóòðèêîæíîé âàêöèíàöèè ÁÖÆ ðî-

äèëàñü â ñòåíàõ Öåíòðà åùå áîëåå ïîëóâåêà íàçàä.

Îãðîìíàÿ ðàáîòà ïðîôåññîðà À. À. Åôèìîâîé ïî

áûñòðîìó âíåäðåíèþ â ñòðàíå íîâîãî ìåòîäà ââå-

äåíèÿ âàêöèíû ïðèâåëà ê ñóùåñòâåííîìó ñîêðà-

ùåíèþ ÷àñòîòû íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé è ïîâû-

øåíèþ ýôôåêòèâíîñòè ñïåöèôè÷åñêîé èììóíî-

ïðîôèëàêòèêè (ðèñ. 4). Ìîíîãðàôèÿ À. À. Åôè-

ìîâîé «Ñïåöèôè÷åñêàÿ ïðîôèëàêòèêà òóáåðêóëåçà

ó äåòåé» îáîáùèëà ñâÿçàííûå ñ ýòîé ïðîáëåìîé

äîñòèæåíèÿ.

Öåíòð ñòàë è ïèîíåðîì â èçó÷åíèè ñïîñîáîâ

âàêöèíàöèè ïðîòèâ êîðè: äåòàëüíàÿ ðàçðàáîòêà è

àïðîáàöèÿ ìåòîäà ñåðîïðîôèëàêòèêè êîðè îáåñïå-

÷èëà åãî âíåäðåíèå â øèðîêóþ ïåäèàòðè÷åñêóþ

ïðàêòèêó. Ñîòðóäíèêè îòäåëåíèÿ (Ñîêîëîâà À. Ô.,

Àëåêñèíà Ñ. Ã., Ñòåïàíåíêîâà Ë. Ï., Ëèâàíî-

âà Þ. Â., Áðàãèíñêàÿ Â. Ï.) áûëè íå òîëüêî èíè-

öèàòîðàìè, íî è ó÷àñòíèêàìè âñåõ ýòàïîâ, ÷åðåç

êîòîðûå ïðîøëà êîðåâàÿ âàêöèíàöèÿ, çàíÿâ íûíå

ïðî÷íîå ìåñòî â Íàöèîíàëüíîì êàëåíäàðå ïðîôè-

ëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê (ðèñ. 5). Áåç ïðåóâåëè÷åíèÿ

ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî ìíîãèå ìåðîïðèÿòèÿ ñèñòåìû,

äàâøèå ðåçêîå ñíèæåíèå ñìåðòíîñòè îò ýòîé ðàíåå

ñìåðòåëüíî îïàñíîé áîëåçíè, áûëè ðàçðàáîòàíû â

èíôåêöèîííîé êëèíèêå Öåíòðà.
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Ðèñ. 3 | Äèññåðòàöèÿ À.Ê. Óñòèíîâà «Ê èñòîðèè
ýïèäåìèé äðåâíåãî ìèðà», Ìîñêâà, 1894 ã.

Ðèñ. 4 | Ïðîôåññîð À.À. Åôèìîâà

Ðèñ. 5 | Äåòè, îäíèìè èç ïåðâûõ â ÑÑÑÐ ïðèâèòûå
îò êîðè



Â ðåçóëüòàòå ìíîãîëåòíåãî èçó÷åíèÿ ðàçëè÷íûõ

àñïåêòîâ âàêöèíîïðîôèëàêòèêè áûë ðàçðàáîòàí

îïòèìàëüíûé ïðèâèâî÷íûé êàëåíäàðü, âûðàáîòà-

íû ïðîòèâîïîêàçàíèÿ ê ïðèâèâêàì, ïðèíöèïû ùà-

äÿùåé èììóíèçàöèè äåòåé, èìåþùèõ óñëîâíûå

ïðîòèâîïîêàçàíèÿ ê ïðîâåäåíèþ âàêöèíàöèè. Èòî-

ãè ýòîé áîëüøîé ðàáîòû îïèñàíû â ìîíîãðàôèè

Â. Ï. Áðàãèíñêîé è À. Ô. Ñîêîëîâîé «Àêòèâíàÿ èì-

ìóíèçàöèÿ. Ïðîôèëàêòèêà ïîñòâàêöèíàëüíûõ îñ-

ëîæíåíèé».

Ðåçóëüòàòû ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèé, ïðî-

âåäåííûõ â Íàó÷íîì öåíòðå çäîðîâüÿ äåòåé, ïîñâÿ-

ùåííûå ïðîáëåìàì âàêöèíàöèè, âíåñëè çíà÷èòåëü-

íûé âêëàä â ñòàíîâëåíèå îòå÷åñòâåííîé âàêöèíî-

ïðîôèëàêòèêè. Â íàøåì Öåíòðå íà áàçå Èíñòèòóòà

ïåäèàòðèè â íà÷àëå 1990-õ ãîäîâ áûë ñîçäàí ïåð-

âûé â ÑÑÑÐ ïðèâèâî÷íûé öåíòð, ïðèíöèïû ðàáîòû

êîòîðîãî ïîñëóæèëè îñíîâîé ê ñîçäàíèþ ïðè-

âèâî÷íûõ êàáèíåòîâ â äðóãèõ ãîðîäàõ ñòðàíû.

Ïîçäíåå, â 2000 ã., íà áàçå Êîíñóëüòàòèâíî-äèàãíî-

ñòè÷åñêîãî öåíòðà ÍÖÇÄ ÐÀÌÍ áûë ñîçäàí êàáè-

íåò âàêöèíîïðîôèëàêòèêè, â êîòîðîì ïðîäîëæàëè

íàó÷íóþ è ïðàêòè÷åñêóþ ðàáîòó âûñîêîêâàëè-

ôèöèðîâàííûå ïåäèàòðû-âàêöèíîëîãè ñ îãðîìíûì

ñòàæåì ðàáîòû (êàíä. ìåä. íàóê Ç. À. Èçâîëüñêàÿ è

Ñ. Ã. Àëåêñèíà). Ñ 2007 ã. êàáèíåò ïðåîáðàçîâàëè â

îòäåëåíèå, ïîëó÷èâøåå ñòàòóñ Öåíòðà ñåìåéíîé

âàêöèíîïðîôèëàêòèêè (â íàñòîÿùåå âðåìÿ îòäåëå-

íèåì çàâåäóåò êàíä. ìåä. íàóê Ì. Ã. Ãàëèöêàÿ).

Â 2007 ã. ïî ðåøåíèþ Ïðåçèäèóìà ÐÀÌÍ è Ðîñ-

ïîòðåáíàäçîðà íà áàçå îòäåëåíèÿ áûë ñîçäàí Ôå-

äåðàëüíûé öåíòð ïî èììóíîïðîôèëàêòèêå äåòåé ñ

îòêëîíåíèÿìè â ñîñòîÿíèè çäîðîâüÿ. È ýòî íå ñëó-

÷àéíî, âåäü ñ ñàìîãî íà÷àëà ôóíêöèîíèðîâàíèÿ

êàáèíåòà, à çàòåì è îòäåëåíèÿ, áîëüøèíñòâî îáðà-

òèâøèõñÿ äåòåé, èìåëè ðàçëè÷íûå îòêëîíåíèÿ â ñî-

ñòîÿíèè çäîðîâüÿ. À òàê êàê èìåííî äåòè ñ ðàçíûìè

çàáîëåâàíèÿìè áîëüøå âñåãî íóæäàþòñÿ â çàùèòå

îò èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé, ñïåöèàëèñòû-èììóíî-

ëîãè Öåíòðà ïðèâèâàþò èõ ïî èíäèâèäóàëüíûì

ñõåìàì è ãðàôèêàì. Â îòäåëåíèè áûë ðàçðàáîòàí

àëãîðèòì äåéñòâèÿ âðà÷à ïðè îáðàùåíèè ðåáåíêà

íà âàêöèíàöèþ, êîãäà â ñëîæíûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ

ñëó÷àÿõ ïðèâëåêàþòñÿ âåäóùèå ñïåöèàëèñòû è èñ-

ïîëüçóþòñÿ øèðî÷àéøèå äèàãíîñòè÷åñêèå âîçìîæ-

íîñòè âñåãî Öåíòðà. Áëàãîäàðÿ òàêîìó ïîäõîäó ê

ïðîáëåìå âàêöèíàöèè ñ óñïåõîì ïðèâèâàþòñÿ äàæå

òå äåòè, îáðàòèâøèåñÿ â îòäåëåíèå, êîòîðûå ðàíåå

èìåëè äëèòåëüíûé îòâîä îò ïðèâèâîê.

Ñâåäåíèÿ îá àâòîðàõ:
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BACKGROUND

Vaccination: from its origins to the federal center creation

V. K. Tatochenko, A. A. Baranov, L. S. Namazova-Baranova

Vaccination is the most effective preventive medical program existing today. Only an active immunization can prevent the epide-

mics of many socially important infectious diseases. The economic validity of the introduction of the mass vaccination programs is

doubtless. To date, the immunization is out of the actual infectious area — vaccines for the prevention and treatment of cancer,

autoimmune, allergic, metabolic diseases and drug addiction are being developed and introduced. Vaccination history in Russia da-

tes back to the XVIII century, when the Moscow Imperial educational house manufactured smallpox vaccine, vaccination, as well

as the art of an active immunization had been learned. A modern, quite natural stage of the preventive medicine development — is

the Federal Center for Immunization of children with the health deviations, which entered the Scientific Center for Children’s

Health RAMS.

KEYWORDS: controlled infections, vaccination, children.
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Ê ÑÂÅÄÅÍÈÞ ÀÂÒÎÐÎÂ

Ðåäàêöèÿ íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêîãî æóðíàëà

«ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ. ÎÖÅÍÊÀ È ÂÛÁÎÐ»

ïðîñèò àâòîðîâ îôîðìëÿòü ñòàòüè

â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûìè ïðàâèëàìè

ÏÐÀÂÈËÀ ÎÔÎÐÌËÅÍÈß ÑÒÀÒÅÉ

1. Ñòàòüÿ äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà â ðåäàêöèþ

â ðàñïå÷àòàííîì âèäå ñ ïîäïèñÿìè àâòîðîâ è îáÿ-

çàòåëüíî â ýëåêòðîííîé âåðñèè íà íîñèòåëå òèïà

CD-R (RW), DVD-R (RW), USB-flash èëè ïî e-mail,

â ïîñëåäíåì ñëó÷àå ñòàòüÿ äîëæíà áûòü ïðîäóáëè-

ðîâàíà ïèñüìîì. Ïðåäñòàâëÿåìàÿ â ðåäàêöèþ ðàñ-

ïå÷àòêà ñòàòüè, âêëþ÷àÿ èëëþñòðàòèâíûé ìàòåðè-

àë, äîëæíà áûòü ïîëíîñòüþ èäåíòè÷íîé ýëåêòðîí-

íîìó âàðèàíòó. Íîñèòåëè àâòîðó íå âîçâðàùàþòñÿ.

2. Îðèãèíàëüíûå ñòàòüè äîëæíû áûòü ïîñòðîå-

íû ïî òðàäèöèîííîìó äëÿ ìèðîâîé íàó÷íîé ïå-

ðèîäèêè ïëàíó: ñòðóêòóðèðîâàíû ïî ðàçäåëàì —

ìàòåðèàëû è ìåòîäû, ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå, çà-

âåðøàòüñÿ êîíêðåòíûìè âûâîäàìè, â êîòîðûõ â ëà-

êîíè÷íîé ôîðìå (ïî ïóíêòàì) èçëàãàþòñÿ ðåçóëüòà-

òû ðàáîòû è ïðåäëîæåíèÿ àâòîðîâ, âûòåêàþùèå èç

èçëîæåííîãî ìàòåðèàëà âûâîäû.

3. Òèòóëüíàÿ ñòðàíèöà äîëæíà ñîäåðæàòü: íà-

çâàíèå ñòàòüè; ôàìèëèþ, èìÿ, îò÷åñòâî (ïîëíî-

ñòüþ) êàæäîãî àâòîðà ñ óêàçàíèåì îðãàíèçàöèè,

äîëæíîñòè, ó÷åíîé ñòåïåíè è çâàíèÿ; êîíòàêòíóþ

èíôîðìàöèþ äëÿ ïóáëèêàöèè â ñâîáîäíîì äîñòó-

ïå äëÿ îáùåíèÿ ÷èòàòåëåé ñ àâòîðîì (ïî÷òîâûé àä-

ðåñ, òåëåôîí, e-mail); àííîòàöèþ îáúåìîì äî 150

ñëîâ; êëþ÷åâûå ñëîâà íà ðóññêîì ÿçûêå. Äàííûå,

êîòîðûå íåîáõîäèìî ïðîäóáëèðîâàòü íà àíãëèé-

ñêîì ÿçûêå: ôàìèëèÿ, èìÿ, îò÷åñòâî àâòîðà(îâ), íà-

çâàíèå ñòàòüè, àííîòàöèÿ, êëþ÷åâûå ñëîâà.

Äîïîëíèòåëüíî ñëåäóåò óêàçàòü ôàìèëèþ, èìÿ

è îò÷åñòâî àâòîðà, îòâåòñòâåííîãî çà êîíòàêòû ñ ðå-

äàêöèåé, åãî òåëåôîí è àäðåñ ýëåêòðîííîé ïî÷òû.

4. Òåêñò ñòàòüè íàáèðàåòñÿ â ôîðìàòå Word

Document (âåðñèÿ 6.0�7.0 è âûøå) ñ ðàñøèðåíèåì

«.doc» êåãëåì 12 ïóíêòîâ ÷åðåç 1,5 èíòåðâàëà, æå-

ëàòåëüíî øðèôòîì Times New Rîman Cyr, ïîëÿ 2,0,

ïåðåíîñ ñëîâ íå äåëàòü. Ðåêîìåíäóåìûé îáúåì ñòà-

òüè, âêëþ÷àÿ òàáëèöû, ëèòåðàòóðó è ðåôåðàò — â

ïðåäåëàõ 28000 çíàêîâ (12 ñòðàíèö ôîðìàòà À4).

Âñå ñòðàíèöû äîëæíû áûòü ïðîíóìåðîâàíû.

5. Òåêñò ñòàòüè, âñå ïðèâåäåííûå öèòàòû äîëæ-

íû áûòü àâòîðîì òùàòåëüíî âûâåðåíû, ïðîâåðåíû

ïî ïåðâîèñòî÷íèêàì, èìåòü ññûëêè íà íèõ ñ óêàçà-

íèåì íà ñòðàíèöó è ãîä èçäàíèÿ, òàê êàê ðåäàêöèÿ

íå âûñûëàåò êîððåêòóðó.

6. Ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü òîëüêî îáùåïðèíÿòûå

ñîêðàùåíèÿ (àááðåâèàòóðû). Íå ñëåäóåò ïðèìå-

íÿòü ñîêðàùåíèÿ â íàçâàíèè ñòàòüè. Ïîëíûé òåð-

ìèí, âìåñòî êîòîðîãî ââîäèòñÿ ñîêðàùåíèå, ñëåäó-

åò ðàñøèôðîâûâàòü ïðè ïåðâîì óïîìèíàíèè åãî â

òåêñòå (íå òðåáóþò ðàñøèôðîâêè ñòàíäàðòíûå åäè-

íèöû èçìåðåíèÿ è ñèìâîëû).

7. Òàáëèöû äîëæíû èìåòü íàçâàíèå, áûòü êîì-

ïàêòíûìè, íàãëÿäíûìè, çàãîëîâêè ãðàô äîëæíû

òî÷íî ñîîòâåòñòâîâàòü èõ ñîäåðæàíèþ, èìåòü ññûë-

êè â òåêñòå. Âñå ÷èñëà â òàáëèöàõ äîëæíû ñîîòâåò-

ñòâîâàòü ÷èñëàì â òåêñòå. Ïîâòîðåíèå îäíèõ è òåõ

æå äàííûõ â òàáëèöàõ è ðèñóíêàõ íå äîïóñêàåòñÿ!

8. Ïðè ïðåäñòàâëåíèè ðåçóëüòàòîâ ñòàòèñòè÷å-

ñêîãî àíàëèçà äàííûõ îáÿçàòåëüíûì ÿâëÿåòñÿ óêà-

çàíèå èñïîëüçîâàííîãî ïðîãðàììíîãî ïàêåòà è åãî

âåðñèè, íàçâàíèé èñïîëüçîâàííûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ

ìåòîäîâ, ïðèâåäåíèå îïèñàòåëüíîé ñòàòèñòèêè è

òî÷íûõ óðîâíåé çíà÷èìîñòè ïðè ïðîâåðêå ñòàòè-

ñòè÷åñêèõ ãèïîòåç. Äëÿ îñíîâíûõ ðåçóëüòàòîâ èñ-

ñëåäîâàíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ ðàññ÷èòûâàòü äîâåðè-

òåëüíûå èíòåðâàëû.

9. Åäèíèöû èçìåðåíèÿ ôèçè÷åñêèõ âåëè÷èí,

ãåìàòîëîãè÷åñêèå, áèîõèìè÷åñêèå è äðóãèå ïîêàçà-

òåëè âåëè÷èí, ïðèìåíÿåìûå â ìåäèöèíå, äîëæíû

ïðåäñòàâëÿòüñÿ â åäèíèöàõ ìåòðè÷åñêîé ñèñòåìû

(Ìåæäóíàðîäíîé ñèñòåìû åäèíèö — ÑÈ). Ïðè íà-

çâàíèè ðàçëè÷íûõ ñîåäèíåíèé íåîáõîäèìî èñïîëü-

çîâàòü òåðìèíîëîãèþ ÈÞÏÀÊ. Ìàòåìàòè÷åñêèå è

õèìè÷åñêèå ôîðìóëû äîëæíû áûòü íàïèñàíû

î÷åíü ÷åòêî, ñ óêàçàíèåì íà ïîëÿõ áóêâ àëôàâèòà

(ñòðî÷íûõ, ïðîïèñíûõ, ãðå÷åñêèõ, ëàòèíñêèõ), ïî-

êàçàòåëåé ñòåïåíè, èíäåêñîâ íàäñòðî÷íûõ è ïîä-

ñòðî÷íûõ.

10. Åñëè â ñòàòüå óïîìèíàþòñÿ ëåêàðñòâåííûå

ïðåïàðàòû (ËÏ) èëè èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íà-

çíà÷åíèÿ (ÈÌÍ), íå èìåþùèå äåéñòâóþùåé ðåãè-

ñòðàöèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, äîëæíî áûòü

óêàçàíèå íà îòñóòñòâèå ðåãèñòðàöèè èëè ññûëêà íà

ðàçðåøåíèå ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäî-
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âàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè ÈÌÍ äëÿ ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ

òîëüêî ìåæäóíàðîäíûå íàèìåíîâàíèÿ (ÌÍÍ) ËÏ.

Èñêëþ÷åíèåì ÿâëÿþòñÿ: êîìáèíèðîâàííûå, ìíîãî-

êîìïîíåíòíûå ËÏ, ïðåïàðàòû íà îñíîâå ëåêàðñò-

âåííûõ ðàñòåíèé èëè ïðîäóêòîâ æèâîòíîãî ïðîèñ-

õîæäåíèÿ. Äîïóñêàåòñÿ îäíîêðàòíîå óïîìèíàíèå

òîðãîâîãî íàèìåíîâàíèÿ ïðåïàðàòà â ñòàòüÿõ, ïî-

ñâÿùåííûõ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèì èññëåäîâàíè-

ÿì, ñ öåëüþ îáîñíîâàíèÿ öåíû, çàëîæåííîé â ðàñ-

÷åòû.

11. Ôàéëû ðèñóíêîâ, ãðàôèêîâ, ôîòîãðàôèé ñ

ïîäðèñóíî÷íûìè ïîäïèñÿìè äîëæíû áûòü ïðåä-

ñòàâëåíû îòäåëüíî îò ñòàòüè. Ïðèåìëåìûìè äëÿ

âåðñòêè æóðíàëà ÿâëÿþòñÿ ôîðìàòû — TIFF, EPS,

CDR èëè JPEG ñ êîýôôèöèåíòîì ñæàòèÿ íå ìåíåå 8

ñ ðàçðåøåíèåì 300 dpi ïðè ðàçìåðå íå ìåíåå

6 × 9 ñì. Åñëè ðèñóíêè ïîäãîòîâëåíû â CorelDraw,

øðèôòû íåîáõîäèìî ïåðåâåñòè â êðèâûå. Åäèíîé

ñ÷èòàåòñÿ âåðñèÿ CorelDraw 9.0 ñî øðèôòàìè â

êðèâûõ.

12. Áèáëèîãðàôèÿ äîëæíà áûòü ïðèâåäåíà â

êîíöå ñòàòüè è îôîðìëåíà â ñîîòâåòñòâèè ñ ÃÎÑÒ Ð

7.0.5–2008, â ñàìîì æå òåêñòå ñëåäóåò óêàçûâàòü

òîëüêî íîìåð ññûëêè â êâàäðàòíûõ ñêîáêàõ öèô-

ðàìè. Ññûëêè íóìåðóþòñÿ â ïîðÿäêå öèòèðîâàíèÿ.

Çà òî÷íîñòü áèáëèîãðàôèè íåñåò îòâåòñòâåííîñòü

àâòîð. Íå ðåêîìåíäóåòñÿ óêàçûâàòü áîëåå 30 èñ-

òî÷íèêîâ.

Ïðèìåð îôîðìëåíèÿ ñïèñêà ëèòåðàòóðû:

1. Èâàíîâ È. È. Ëå÷åíèå àðòåðèàëüíîé ãèïåðòîíèè. Êëèí. ãåðîíòîë.

1995;¹ 6:56–59.

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

241–246.

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

1999.

4. Misra A. Are biosimilars really generics? Expert Opin Biol Ther 2010;

10(4):489–494.

5. Vincent MD, Dranitsaris G. The price function of toxicity. Lancet Oncol

2009;10(3):299–303.

Â ññûëêàõ íà ýëåêòðîííûå ðåñóðñû ñëåäóåò óêàçû-

âàòü ïîëíûé âåá-àäðåñ:

1. Âàðäîñàíèäçå Ñ. Ë., Øèêèíà È. Á. Óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì è ñòàíäàð-

òèçàöèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè — îñíîâà îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè ïà-

öèåíòîâ â ñòàöèîíàðíûõ ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ.

Ïðîáë. ñòàíäàðò. çäðàâîîõð. 2006;¹ 6:3–18.

URL: htpp:��www.zdrav.net�doc�pr�2006�prc06.pdf

13. Âñå ñòàòüè, ïîñòóïàþùèå â ðåäàêöèþ, ïðî-

õîäÿò ìíîãîñòóïåí÷àòîå ðåöåíçèðîâàíèå, çàìå÷à-

íèÿ ðåöåíçåíòîâ íàïðàâëÿþòñÿ àâòîðó áåç óêàçàíèÿ

èìåí ðåöåíçåíòîâ. Ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ðåöåíçèé è

îòâåòîâ àâòîðà ðåäêîëëåãèÿ ïðèíèìàåò ðåøåíèå î

ïóáëèêàöèè (èëè îòêëîíåíèè) ñòàòüè.

14. Ðåäàêöèÿ îñòàâëÿåò çà ñîáîé ïðàâî îòêëî-

íèòü ñòàòüþ áåç óêàçàíèÿ ïðè÷èí. Îòêëîíåííûå

ðóêîïèñè àâòîðàì íå âîçâðàùàþòñÿ. Î÷åðåäíîñòü

ïóáëèêàöèè ñòàòåé óñòàíàâëèâàåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè

ñ ðåäàêöèîííûì ïëàíîì èçäàíèÿ æóðíàëà.

15. Ðåäàêöèÿ æóðíàëà îñòàâëÿåò çà ñîáîé ïðàâî

ñîêðàùàòü è ðåäàêòèðîâàòü ìàòåðèàëû ñòàòüè íåçà-

âèñèìî îò èõ îáúåìà, âêëþ÷àÿ èçìåíåíèÿ íàçâàíèÿ

ñòàòåé, òåðìèíîâ è îïðåäåëåíèé. Íåáîëüøèå èñ-

ïðàâëåíèÿ ñòèëèñòè÷åñêîãî, íîìåíêëàòóðíîãî èëè

ôîðìàëüíîãî õàðàêòåðà âíîñÿòñÿ â ñòàòüþ áåç ñî-

ãëàñîâàíèÿ ñ àâòîðîì. Åñëè ñòàòüÿ ïåðåðàáàòûâà-

ëàñü àâòîðîì â ïðîöåññå ïîäãîòîâêè ê ïóáëèêàöèè,

äàòîé ïîñòóïëåíèÿ ñ÷èòàåòñÿ äåíü ïîñòóïëåíèÿ

îêîí÷àòåëüíîãî òåêñòà.

16. Ïóáëèêàöèÿ ñòàòåé â æóðíàëå áåñïëàòíàÿ.

17. Àâòîðû ïðåäñòàâëÿþò èíôîðìàöèþ î íàëè-

÷èè ó íèõ êîíôëèêòà èíòåðåñîâ (íàëè÷èè ëè÷íûõ

èíòåðåñîâ). Äåêëàðàöèÿ êîíôëèêòà èíòåðåñîâ àâòî-

ðîâ ïóáëèêóåòñÿ ïîñëå ñòàòüè. Æåëàòåëüíî ïðåäîñ-

òàâëåíèå äëÿ ïóáëèêàöèè èíôîðìàöèè îá èñòî÷íè-

êàõ ôèíàíñèðîâàíèÿ ðàáîò, îïèñàííûõ â ñòàòüå.

18. Íàïðàâëåíèå â ðåäàêöèþ ñòàòåé, êîòîðûå

óæå ïîñëàíû â äðóãèå ðåäàêöèè èëè íàïå÷àòàíû â

íèõ, íå äîïóñêàåòñÿ!

Ñòàòüè ñëåäóåò íàïðàâëÿòü ïî àäðåñó:

Ðåäàêöèÿ æóðíàëà «ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ. ÎÖÅÍÊÀ È ÂÛÁÎÐ»

119435, Ìîñêâà, óë. Ðîññîëèìî, äîì 14

Àäðåñ äëÿ êîððåñïîíäåíöèè: Ðîññèÿ, 117335, Ìîñêâà, à�ÿ 90

Òåë.�ôàêñ +7 (495) 921-1089

E-mail: journal@hta-rus.ru

http:��www.hta-rus.ru

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

íûìè ïðàâèëàìè.
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Óâàæàåìûå ÷èòàòåëè!

Ïîäïèñêà íà æóðíàë «Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè. Îöåíêà è âûáîð» äîñòóïíà ñ ëþáîãî

íîìåðà.

Ïî âîïðîñàì îôîðìëåíèÿ ïîäïèñêè Âû ìîæåòå îáðàòèòüñÿ:

� â ðåäàêöèþ æóðíàëà (ðåäàêöèîííàÿ ïîäïèñêà*)

� îôîðìèòü ïîäïèñêó â ëþáîì ïî÷òîâîì îòäåëåíèè Ðîññèè ïî ïî÷òîâûì êàòàëîãàì:

� «Ðîñïå÷àòü» (Ðîññèéñêèå è çàðóáåæíûå ãàçåòû è æóðíàëû) — èíäåêñ 79758

� «Ïðåññà Ðîññèè» — èíäåêñ 45160

� «Ïî÷òà Ðîññèè» — èíäåêñ 79758, â êàòàëîãå ñòð. 245

� îáðàòèòüñÿ â Àãåíòñòâà àëüòåðíàòèâíîé ïîäïèñêè:

� «Óðàë-Ïðåññ» — èíäåêñû: 45160, 79758, 11361

� «Èíôîðìíàóêà» — èíäåêñ 45160

� «ÌÊ-Ïåðèîäèêà» — èíäåêñ 45196

� «Èíòåð-Ïî÷òà» — èíäåêñ 19209

� äëÿ ôèçè÷åñêèõ è þðèäè÷åñêèõ ëèö äàëüíåãî è áëèæíåãî çàðóáåæüÿ ìîæíî îôîðìèòü

ïîäïèñêó ïî ïî÷òîâûì êàòàëîãàì Áåëàðóñè, Êàçàõñòàíà è Óêðàèíû.

* Ïðè îôîðìëåíèè ðåäàêöèîííîé ïîäïèñêè äîñòàòî÷íî ïðèñëàòü çàÿâêó â ðåäàêöèþ (ïî ôàê-

ñó +7(499) 246-66 65, e-mail: journal@hta-rus.ru; medeg257@mail.ru èëè www.hta-rus.ru) â ïðî-

èçâîëüíîé ôîðìå ñ óêàçàíèåì êîëè÷åñòâà ýêçåìïëÿðîâ æóðíàëà, à òàêæå óêàçàâ íàèìåíîâàíèå

è ðåêâèçèòû îðãàíèçàöèè-çàêàç÷èêà äëÿ ïîñëåäóþùåãî êîððåêòíîãî îôîðìëåíèÿ îòãðóçî÷íûõ

äîêóìåíòîâ (ñ÷åòà-ôàêòóðû è íàêëàäíîé). Ïîñëå îïëàòû ñ÷åòà (äëÿ îðãàíèçàöèè) èëè êâè-

òàíöèè (äëÿ èíäèâèäóàëüíîé ïîäïèñêè) ïðîñèì óâåäîìèòü ðåäàêöèþ ïî ôàêñó èëè e-mail è ïî-

ëó÷èòü ïèñüìåííîå ïîäòâåðæäåíèå (ïî òåëåôîíó èëè e-mail) îò ñîòðóäíèêà ðåäàêöèè î òîì,

÷òî Âàøà ïîäïèñêà ïðèíÿòà, è àäðåñ â êâèòàíöèè èëè ðåêâèçèòû îðãàíèçàöèè óêàçàíû ÷åòêî

è ðàçáîð÷èâî. Â ñòîèìîñòè ïîäïèñêè ó÷òåíû âñå ïî÷òîâûå ðàñõîäû. Âû áóäåòå ïîëó÷àòü

æóðíàë ïî ïî÷òå ðàç â êâàðòàë ïî óêàçàííîìó Âàìè àäðåñó (íå çàáûâàéòå, ïîæàëóéñòà, óêà-

çûâàòü ñâîé ïî÷òîâûé èíäåêñ).

Íàäååìñÿ, ÷òî Âû áóäåòå ïîëó÷àòü íóæíóþ Âàì èíôîðìàöèþ

íà ñòðàíèöàõ íàøåãî ÆÓÐÍÀËÀ!

Âñåãî Âàì äîáðîãî è äî âñòðå÷è!


