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Введение

Лица принимающие решения (главные врачи, ор-
ганизаторы здравоохранения, менеджеры) исполь-
зуют результаты фармакоэкономического анализа 
на различных уровнях, включая медицинские уч-
реждения, региональные и национальные министер-
ства здравоохранения [1—7]. Прежде всего анализа 
полезности затрат (CUA — cost utility analysis). Кра-
еугольным камнем этого анализа является количе-
ство лет жизни с поправкой на ее качество (QALY — 
quality-adjusted life-year), которое арифметически 
представляет собой произведение количества про-
житых лет к ее качеству. Использование QALY как 
итоговой меры состояния здоровья удобно так же 
для инвесторов, менеджеров в системе здравоохра-
нения и различных министерств, которые принима-
ют решения с целью оптимизации затрат в условиях 
ограниченности финансовых ресурсов.

Тем не менее, важность и необходимость более 
широкого внедрения QALY в процесс принятия ре-
шений среди клиницистов и пациентов остается 
зачастую спорным. В рамках данной статьи прини-
мают тот факт, что экономическая оценка медицин-
ских технологий в большинстве стран мира является 
данностью. Следовательно, решающая роль фарма-
коэкономических исследований, как инструмента 
для принятия решений, вряд ли будет кардинально 
изменена в ближайшие 5—10 лет. Центральной про-
блемой в CUA является поиск итогового показателя. 
Возможно, это может быть QALY. Важнейшее зна-
чение для вычисления QALY имеет оценка влияния 
на заболеваемость, представленная посредством из-
мерения HRQoL (health-related quality of life). Хотя 
эти данные используются в основном для экономи-
ческой оценки новых технологий, они могут быть 
также использованы с другими целями, неэкономи-
ческого характера, например, в мониторинге состоя-
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ния здоровья отдельных пациентов, всего населения 
или отслеживании эффектов лечения в клинических 
исследованиях. В разных системах здравоохранения 
являются допустимыми измерения качества жизни 
при экономической оценке медицинских техноло-
гий. Некоторые из них предусматривают, что ин-
струмент, используемый для оценки HRQoL, должен 
быть основан на социальных предпочтениях, отра-
жающих взгляды населения в целом. Другие опе-
рируют данными, полученными от пациентов или 
других лиц, непосредственно принимавших участие 
в медицинской технологии. Остается вопрос о том, 
чьи ценности должны быть учтены при разработке 
решений в обществе, в условиях данной системы 
здравоохранения. В конечном итоге, это вопрос по-
литический. Он не определяется (и не должен опре-
деляться) экономистами здравоохранения или дру-
гими заинтересованными лицами.

В рамках настоящей статьи достаточно отметить, 
что адекватная оценка QALY может быть получена 
из нескольких источников, отражая взгляды как па-
циента, так и врачебного сообщества. Безусловно, 
существует некоторый диссонанс между политикой, 
стимулирующей развитие программ в сфере здраво-
охранения, и той помощью, которую реально предо-
ставляют изо дня в день пациентам. Два данных про-
тиворечия объединяют посредством экономической 
оценки.

Решение врача определить пациента в больни-
цу для лечения, применить инновационные методы 
терапии, выбрать направление в диагностики забо-
левания, по возможности, должны быть приняты 
максимально независимо от любой экономической 
оценки (при наличии её результатов). С другой 
стороны, программы в области здравоохранения, 
скорее всего, должны характеризоваться как эф-
фективностью для здоровья, так и экономической 
целесообразностью предполагаемых вмешательств, 
при условиях применения их в группах населения и в 
целых популяциях. В данной статье рассматриваются 
ряд связанных с этим вопросом, которые вытекают 
из более широкой интерпретации QALY, в которой 
признают его роль как составной мерой полезности 
для здоровья, но не полностью отражает или огра-
ничена рамками рентабельности. При каких обсто-
ятельствах определенная с помощью QALY ценность 
медицинской технологии для лиц принимающих ре-
шение будет соответствовать таковой ценности для 
врачей и других сотрудников здравоохранения в от-
ношении пациентов? Является ли QALY в его нынеш-
нем формате полезным для сравнения последствий 
для здоровья в контексте данной терапевтической 
проблемы? Как можно усовершенствовать получае-
мую с помощью QALY информацию для использова-
ния среди врачей, пациентов и при принятии реше-
ний первого уровня? И, наконец, какие препятствия 
необходимо преодолеть для распространения и по-

вышения эффективности QALY в неэкономических 
сферах разработки решений по медико-санитарной 
помощи?

QALY и разработка решений

Принимая QALY за составную часть экономиче-
ской оценки и основной компонент CUA, остается 
открытым вопрос о том, имеет ли QALY значение 
для принятия решений в здравоохранении за преде-
лами данной области. Вопрос может быть поставлен 
более широко: об общей роли экономической оцен-
ки в принятии решений в здравоохранении. Суще-
ствует ли универсальный инструмент, применимый 
на всех уровнях принятия решений или же область 
использования каждого из показателей ограничива-
ется определённой областью? Тогда целесообразно 
рассматривать QALY как сводный показатель по-
лезности для здоровья, предназначенный, в первую 
очередь, для использования в данном контексте, 
но потенциально, и в других условиях. Для более 
широкого понимания самой полезности необходи-
мо уяснить: 1). тип решений, принимаемых ответ-
ственными лицами по планированию, управлению, 
распределению ресурсов и оказанию медицинских 
услуг; 2). организационный уровень, на котором 
данные решения принимаются; 3). роль отдельных 
лиц и групп в данном процессе. На рис. 1 показано, 
как применение QALY может (с теоретической точ-
ки зрения) коснуться различных лиц, принимающих 
решения. В столбцах представлены различные уров-
ни разработки решений в системе оказания меди-
цинских услуг, а в строках — тип измерения / зона 
интереса.

Данная таблица помогает определить спектр 
потенциальных пользователей в различных сек-
торах системы здравоохранения и ее управления, 
а также те уровни, на которых информация, полу-
ченная с помощью QALY, может быть использова-
на для проведения различного рода наблюдений и 
измерений. Клетки, выделенные чёрным цветом, 
содержат примеры ситуаций, применение QALY в 
которых в настоящее время сомнительно, напри-
мер, на правительственном уровне разработки 
решений относительно отдельных пациентов. В 
клетках без выделения приводятся примеры ситу-
аций, в которых применение QALY может иметь 
потенциал для практического принятия решений, 
например, в отношениях отдельных поставщиков и 
пациентов. Клетки с частичным выделением отра-
жают неоднозначный потенциал QALY. Содержимое 
некоторых полей необходимо рассматривать только 
с теоретической точки зрения, так как в настоящее 
время не существует достаточной практики при-
менения QALY в данных ситуациях. Например, для 
принятия решений в отношении конкретных паци-
ентов, уместно рассматривать данные по продолжи-
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тельности и качеству жизни конкретного пациента, а 
не QALY, полученный на основе совокупной оценки 
возможной пользы для здоровья всего общества. На-
бор областей применения QALY, показанный на рис. 
1, должен быть уточнен в ходе дальнейшего изуче-
ния, здесь же его следует рассматривать в качестве 
иллюстрации.

Отметим, что в связи с ростом информирован-
ности населения и расширяющимся доступом к 
альтернативным возможностям, все большее рас-
пространение в литературе получает идея об уча-
стии пациента в процессе принятия решений в 
здравоохранении [8, 9]. Предметом исследований, 
целью которых явилось повышение эффективно-
сти данного участия с помощью HRQoL и показа-
телей продолжительности жизни, было лечение 
онкологических заболеваний [3, 10—13], хрониче-
ского гепатита С [14], сердечной недостаточности 
[15, 19], почечной недостаточности [16], болезни 
Паркинсона [17], серповидно-клеточная анемии 
[18]. Есть сообщения об использовании QALY при
таких состояниях, как диабет [20] и онкологические 
заболевания [4—7]. Использование анализа полез-
ности затрат, который подразумевает оценку исхо-
дов с помощью QALY, также распространяется и на 
фармацевтический бизнес [2—21].

Когда речь идёт об определении потенциальных 
сфер применения QALY, важны две основные харак-
теристики модели. Прежде всего, с точки зрения кли-
ницистов, в повседневной практике возможно неко-
торое снижение специфичности QALY. Во-вторых, 
система уравновешивания, используемая для вычис-
ления отношения количество / качество результата, 
наиболее часто калибруются на основании социаль-
ных предпочтений, а не индивидуальных взглядов 
пациента или других лиц, заинтересованных в лече-
нии. Составные элементы в QALY, качество жизни и 
продолжительность жизни, каждый в отдельности 
предоставляют информацию для оценки исхода. 
Например, если нам предстоит выбрать между дву-
мя методами лечения онкологического заболевания, 
один из которых обеспечивает 60% 5-летнюю вы-
живаемость, а второй — 80%, и если показатель вы-
живаемости является единственным критерием вы-
бора, то последний метод будет предпочтительным, 
по сравнению с первым, поскольку он обеспечивает 
большую продолжительность жизни пациента. Тем 
не менее, такое сравнение совершенно не предпо-
лагает учёта качества жизни. Данные соображения 
особенно актуальны в ориентированной на паци-
ента стратегии принятия решений в таких областях, 
как онкология, где поиск компромисса между про-

Рис.1. Пользователи и области применения показателей состояния здоровья населения 
Чёрная штриховка — качество жизни с поправкой на год (QALY) имеют минимальное отношение к процессу приня-
тия решений разработчиками
Серая штриховка — QALY может (или не может) иметь отношение к принятию решений
Отсутствие штриховки — QALY, вероятно, имеет отношение к принятию решений.



95КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №2 2015 г.

КАЧЕСТВО ЖИЗНИ

должительностью и качеством жизни особенно ва-
жен. Именно по этой причине стандартизированные 
меры HRQoL являются такими многочисленными и 
широко используются длительное время.

В пределах данной медицинской области не 
представляет особого труда убедить разработчи-
ков медицинских технологий использовать QALY в 
качестве меры полезности для здоровья. Когда же 
влияние на выживаемость (к примеру) двух альтер-
нативных хирургических манипуляций одинаково, 
например, при фиксации перелома бедра, любые 
различия HRQoL будут основой для сравнительной 
оценки QALY. Что же тогда будет иметь практиче-
ское значение для хирурга-ортопеда, которому пред-
лагают использовать широкий потенциал основан-
ной на QALY оценки для определения приоритетов 
вне области его специализации? Какую информацию 
получит он для себя или своих пациентов из данной 
наиболее общей оценки результатов вмешательств?

Несмотря на всё это, возможно, существуют до-
полнительные возможности для более широкого 
управления ролью QALY независимо от его пер-
вичного назначения для анализа полезности затрат. 
Например, недавно появились сообщения об опы-
те применения QALY в оценке улучшения качества 
жизни при сахарном диабете [22]. В рамках Контро-
ля факторов риска сахарного диабета (программы 
по лечению диабета) [22] QALY использовали для 
сравнения показателей, полученных у пациентов с 
сахарным диабетом при проведении соответствую-
щего мониторинга и лечения. Исторически сложи-
лось так, что большинство связанных с диабетом 
показателей качества жизни были сосредоточены в 
нескольких измерениях, которые не были эмпириче-

ски связаны с улучшением исхода, или на отдельных 
степенях риска различных факторов, как правило, 
представленных в виде процентов от числа паци-
ентов, взятых под «контроль». Подобный подход не 
только не позволяет лицам, принимающим реше-
ние обосновать выделении ресурсов для оказания 
помощи пациентам с сахарным диабетом, но также 
не дает возможности распределить ресурсы меж-
ду несколькими направлениями в лечении диабета. 
Сводный показатель, основанный на стандартной 
оценке, потенциально значительно улучшит процесс 
принятия решений. Рис. 2 иллюстрирует возможно-
сти использования ожидаемого среднего изменения 
QALY в качестве индекса производительности в 16 
медицинских центрах Kaiser Permanente.

Несмотря на то, что инвесторы и пациенты за-
интересованы в раздельном учёте информации о 
качестве и продолжительности жизни для приня-
тия решений, повышение актуальности QALY как 
комплексного показателя для этих групп пользова-
телей зависит от возможностей его интерпретации. 
QALY был разработан для поэтапного обеспечения 
процессов принятия решений посредством CUA. 
Тем не менее, необходимы различные практические 
и теоретические фундаментальные установки для 
одновременного применения QALY как пациентами, 
так и врачами. Некоторые считают необходимым 
преодолеть этот разрыв и адаптировать критерий 
QALY для более широкого применения в клиниче-
ской практике. Сюда относятся и методы, которые, 
как, например, HRQoL, находясь в руках пациента и 
врача в процессе принятия решений генерируют ре-
зультат, выраженный мерой QALY, в соответствии с 
клинической ситуацией.

Рис. 2. Процесс разработки решений по лечению сахарного диабета. QALY — продолжительность жизни, откорректи-
рованная по качеству

МИРОВЫЕ ПРИМЕРЫ ПРОЦЕССА РАЗРАБОТКИ РЕШЕНИЙ 
(САХАРНЫЙ ДИАБЕТ)

Среднее 
значение 
изменения 
ожидаемого 
QALY 
в 2001–2003 гг

1
0.9
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0.7
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0.4
0.3
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0.1

0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 

Медицинский центр

Среднее изменение QALY в медицинских центрах Kaiser Permanente
Заимствовано из Schmittdiel et al, Predicted Quality-Adjusted Life Years as a Composite Measure of the Clinical Value of 

Diabetes Risk Factor Control, Medical Care Volume 45, Number 4, April 2007, 315–21.
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Очевидное отсутствие консенсуса между разра-
ботчиками инструментария HRQoL, методистами 
и экономистами препятствует восприятию QALY в 
качестве стандартной системы оценки. Критики или 
преуменьшают, или обходят вниманием QALY. Так, 
например, хотя общепризнанно, что разные методы 
определения утилитарности используют различные 
количественные критерии, нет чёткого соглашения, 
какой из них считать предпочтительным и, более 
того, существует ли такой критерий вообще. Специ-
ально данный вопрос не изучали, вследствие чего 
совершенно упускают из внимания, что существова-
ние стандартного метода возможно при условии раз-
вития концепции QALY. Аналогичное заключение 
можно сделать и в отношении выбора референтных 
значений для распределения ценностей. Предпочте-
ние общественных ценностей над индивидуальными 
ценностями пациента (или учреждения здравоохра-
нения) значения будет зависеть от системы воззре-
ний пользователя QALY. Для лиц неэкономической 
специальности, обесценивание ценностей пациента 
трудно осознаваемо.

Выдвигаем на первый план QALY

Необходимо доказать важность независимого 
рассмотрения компонентов QALY и отделения, по 
существу, технических вопросов в оценке состоя-
ния здоровья. Методика создания базы данных па-
циентов для оценки качества жизни предвосхитила 
потребность Национальной службы здравоохране-
ния Великобритании в 2009 году в пре- и послеопе-
рационной оценке состояния здоровья пациентов, 
подвергшихся отдельным вмешательствам [23]. Ис-
пользование таких данных в рамках национальной 
системы здравоохранения поможет облегчить ин-
терпретацию информации, полученной с помощью 
QALY. Учёт HRQoL в повседневной клинической 
практике может оказаться в дальнейшем перспек-
тивным и для достижения других целей.

Рутинное применение HRQoL в оперативной и 
клинической практике само по себе будет способ-
ствовать акцентуации QALY. Включение QALY в 
процесс предоставления медицинской помощи, мо-
жет изменить отношение пациентов к решениям, ос-
нованным на нем. Но должны быть разработаны сво-
его рода рекомендации по использованию HRQoL, 
так как продолжающиеся дебаты о выборе системы 
оценки представляют существенную проблему, пре-
пятствуя распространению данного способа оценки 
и подрывая попытки продемонстрировать, чем дан-
ные HrQoL могут быть полезны.

Возвращаясь к лицам, принимающим решения, 
спросим у них, что нужно сделать и каков должен 
быть первый шаг для достижения реальных изме-

нений. Принятие разработчиков решений данного 
инструмента требует некоторого опыта обращения с 
ним. Это образовательная предпосылка подразуме-
вает, в первую очередь, понимание того, как HrQoL 
можно использовать для принятия решений на уров-
не, ориентированном на пациента. Для акцентуации 
QALY, могут оказаться полезными такие подходы, 
как Транстеоретическая модель (ТТМ) изменений, 
разработанная Prokaska [24, 25]. ТТМ была успешно 
применена в исследованиях по принятию решений 
на уровне пациента [26]. Модель ТТМ предполага-
ет, что исходно разработчики решений находятся на 
разных стадиях в их потенциальной способности и 
интереса к использованию QALY. Например, паци-
енты, вероятно, не знают о существовании QALY, 
а врачи могут быть осведомлены о QALY, но могут 
быть настроены к нему скептически или неодно-
значно. Необходимы различные стратегии и просве-
тительные усилия в зависимости от стадии по ТТМ, 
в которой находится на данный момент каждый из 
участников процесса.

Заключение

Итак, отмечен прогресс в использовании QALY в 
процессе принятия решений по вопросам распреде-
ления ресурсов в популяциях пациентов. В тоже вре-
мя, в рамках практической деятельности понимание 
роли QALY развивается крайне медленно. Для более 
целостного восприятия QALY в качестве компонента 
процесса принятия решений за пределами рамок его 
традиционного понимания как меры экономической 
оценки, необходимо следующее. Во-первых, чтобы 
выйти за пределы требований рентабельности, что 
явно узаконит место QALY, требуются совместные 
усилия, чтобы строго определить сферы использо-
вания QALY в различных ситуациях при принятии 
решений. Для этого необходимо стремиться к улуч-
шению как качества процесса принятия решений, 
так и его окончательного результата. Мы должны 
углубить наше понимание той степени, в которой 
лица, принимающие решения, будут использовать 
информацию, основанную на показателях QALY. 
Этот вопрос является наиболее актуальным для рас-
следования. Недостаток данных по данному вопросу 
доказывает, что область эта мало изучена. Чтобы до-
биться прогресса в ней, мы должны сделать больше, 
чем доказать, что существует готовая аудитория для 
принятия такого рода информации. Единственный 
правильный путь состоит в исследованиях и иден-
тификации ценностей реального мира клиницистов 
и пациентов. ISPOR должен играть ведущую роль в 
этом образовательном процессе, что позволит прак-
тиковать и руководить внедрением технологии при-
менения QALY.
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