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Аннотация
Актуальность. Повышение эффективности и безопасности лекарственной терапии при оказании медицинской по-

мощи является приоритетной задачей в системах здравоохранения. Нерациональная фармакотерапия, полипрагмазия, 
неблагоприятные лекарственные взаимодействия, как правило, приводят к нежелательным побочным реакциям (НПР), 
что влечёт за собой не только снижение эффективности и безопасности лечения, но и увеличение его стоимости. Выбор 
методов оценки качества лекарственной терапии, назначаемой конкретному пациенту, а также организация контроля 
качества фармакотерапии в медицинских организациях остаются крайне актуальными.

Цель. Исследовать опыт применения различных методов для оценки качества и  безопасности фармакотерапии 
в клинической практике отечественной и зарубежных систем здравоохранения.

Методы. На основе выборки публикаций, сформированной по результатам поиска с  использованием ключевых 
слов, был проведён обзорный анализ применения методов оценки качества и безопасности фармакотерапии в отече-
ственной и зарубежной клинической практике. Был определён перечень наиболее часто используемых методов оценки 
качества фармакотерапии, включающий: метод GTT, критерии Бирса, шкалу GerontoNet, критерии STOPP/START, мо-
дифицированный индекс рациональности (MAI). Также учитывались разработанные с использованием этих методов 
ограничительные перечни лекарственных препаратов (ЛП), принятые в Швеции, Франции, Германии, Турции и направ-
ленные на профилактику ненадлежащего использования препаратов. С целью повышения качества фармакотерапии 
и предупреждения неблагоприятных лекарственных взаимодействий специалистами достаточно широко используются 
базы данных лекарственных средств, такие как Drug-drug interactions.

Результаты. Наиболее известные и  распространённые методы оценки качества фармакотерапии показали 
свою практическую ценность в плане повышения безопасности фармакотерапии, сокращения количества нераци-
онально назначаемых ЛП и их комбинаций. При этом имеется ряд недостатков этих методов: сложность примене-
ния в повседневной практике, недостаточный учёт индивидуальных особенностей пациента, трудности в интер-
претации результатов. Кроме того, в методах оценки важно учитывать локальные факторы, такие как доступность 
ЛП, локальные протоколы лечения и  клинические рекомендации. Существующие сложности в  использовании 
описанных методов оценки качества фармакотерапии важно учитывать при их адаптации к локальным условиям 
или разработке новых методов, ориентированных на широкое применение не только в научных исследованиях, но 
и в практической медицине.

Заключение. В настоящее время в странах, в том числе в отечественном здравоохранении, пока не сформированы 
комплексные подходы и методология оценки качества и безопасности проводимой фармакотерапии, приемлемые для 
нормативно-правового регулирования и широкого тиражирования. Ранее приказом Минздрава России от 22 октября 
2003 г. № 494 «О совершенствовании деятельности врачей — клинических фармакологов» была принята «Карта эксперт-
ной оценки качества фармакотерапии», которая позволяет провести экспертизу качества фармакотерапии с заключени-
ем на основе экспертного мнения. Современные подходы с позиций доказательной медицины требуют количественной 
оценки результатов экспертизы фармакотерапии, позволяющей сформировать объективное заключение. В этой связи 
актуальным является создание экспертного инструмента оценки качества и безопасности проводимой фармакотерапии 
на основе комплексного использования имеющихся методов оценки фармакотерапии, с возможностью определения её 
соответствия: клиническим рекомендациям, клинической эффективности лекарственной терапии, показателям рацио-
нальности и безопасности, включая оценку рисков НПР.
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Abstract
Introduction. Improving the efficiency and safety of pharmacotherapy in healthcare are priority tasks for healthcare systems. 

Irrational pharmacotherapy, polypharmacy, and adverse drug interactions typically lead to undesirable side effects, which not 
only reduces the efficacy and safety of treatment but also increases its cost. The selection of methods for assessing the quality of 
drug therapy prescribed to an individual patient, as well as the organization of quality control for pharmacotherapy in medical 
institutions, remain highly relevant.

Objective. To study the experience of using various methods for assessing the quality and safety of pharmacotherapy in the 
clinical practice of domestic and foreign healthcare systems.

Materials and methods. A review analysis of the use of methods for assessing the quality and safety of pharmacotherapy in 
domestic and international clinical practice was conducted based on a selection of publications identified through a keyword 
search. A list of the most frequently used methods for assessing the quality of pharmacotherapy was determined, including: 
the GTT method, Beers criteria, the GerontoNet scale, the STOPP/START criteria, and the Medication Appropriateness Index 
(MAI). Restrictive drug lists adopted in Sweden, France, Germany, and Turkey, which were developed using these methods to 
prevent the inappropriate use of medications, were also considered. Specialists widely use drug databases, such as Drug-drug 
interaction databases, to improve the quality of pharmacotherapy and prevent adverse drug interactions.

Conclusions. Currently, comprehensive approaches and methodologies for assessing the quality and safety of pharmaco-
therapy, suitable for regulatory purposes and widespread implementation, have not yet been fully established in many countries, 
including the domestic healthcare system. Previously, by Order of the Ministry of Health of Russia No. 494 dated October 22, 
2003, "On Improving the Activities of Physicians — Clinical Pharmacologists," the "Form of Expert Assessment of the Quality 
of Pharmacotherapy" was adopted, which allows for an assessment of the quality of pharmacotherapy with a conclusion based 
on expert opinion. Modern evidence-based medicine approaches require a quantitative assessment of pharmacotherapy review 
results to enable an objective conclusion. In this regard, it is relevant to create an expert tool for assessing the quality and safety of 
pharmacotherapy based on the integrated use of existing assessment methods. This tool should be capable of determining com-
pliance with: clinical guidelines, the clinical efficacy of drug therapy, rationality and safety indicators, including an assessment of 
the risks of adverse reactions.
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Введение / Introduction

Современная фармакотерапия направлена на по-
вышение эффективности лечебных мероприятий, 
улучшение исходов заболеваний, а  также на обе-
спечение качества жизни пациентов. Оптимальный 
выбор медикаментозной терапии для конкретного 
пациента часто является непростой и  ответствен-
ной задачей, которую профильные специалисты 

должны регулярно решать в  повседневной прак-
тике [1]. Нерациональная лекарственная терапия, 
полипрагмазия, нежелательные побочные реакции 
(НПР), неблагоприятные лекарственные взаимо-
действия приводят не только к  снижению эффек-
тивности лечения, но и увеличению его стоимости 
[2, 3].

В  международной практике накоплен значи-
тельный опыт по применению различных методов 
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оценки качества фармакотерапии. Широкое рас-
пространение полипрагмазии в  гериатрической 
практике определяет большую часть исследова-
ний по оценке качества фармакотерапии в  этом 
секторе медицины. Наиболее значимыми и часто 
используемыми методами оценки фармакотера-
пии в исследовательских работах  являются: метод 
GTT, критерии Бирса, шкала GerontoNet, критерии 
STOPP/START (the Screening Tool of Older Persons’ 
Prescriptions (STOPP) and Screening Tool to Alert 
to Right Treatment (START) criteria), Medication 
Appropriateness Index  (MAI) — модифицирован-
ный индекс рациональности [4, 5]

При этом, недостатками этих методов являются 
сложность применения в  повседневной практике 
и  недостаточный учёт индивидуальных особен-
ностей пациента и  локальных факторов, а  также 
трудности в  интерпретации результатов. Выбор 
методологии оценки качества лекарственной тера-
пии, назначаемой конкретному пациенту, а  также 
организация контроля качества фармакотерапии 
в  медицинских организациях остаются крайне ак-
туальными.

Рациональный выбор лекарственных препаратов 
в основе безопасности фармакотерапии / Rational 

choice of drugs is the basis for the safety  
of pharmacotherapy

Повышение эффективности терапии является 
одной из приоритетных задач при оказании ме-
дицинской помощи в  системах здравоохранения. 
При этом сохраняется негативная практика назна-
чения специалистами лекарственных препаратов 
(ЛП) с учётом всех имеющихся у пациента заболе-
ваний, тем самым способствуя росту случаев по-
липрагмазии, политерапии и  повышению рисков 
НПР [6].

Понятие полипрагмазия не имеет единого и чёт-
кого определения, но есть единые подходы в  его 
толковании, как случая назначения пациенту одно-
временно пяти или более ЛП [7]. Следует подчер-
кнуть, что с  позиции клинической фармакологии 
полипрагмазию необходимо определять как нео-
боснованное одномоментное назначение большого 
количества ЛП. Приказом Минздрава России от 
2  ноября 2012 года №575н «Об утверждении по-
рядка оказания медицинской помощи по профи-
лю «клиническая фармакология» определено, что 
в  случае одномоментного назначения больному 
пяти и  более наименований лекарственных пре-
паратов или свыше десяти наименований ЛП при 

курсовом лечении, необходимо проведение кон-
сультации врача клинического фармаколога [8]. 
Также Приказом Минздрава России от 22 октября 
2003 г. № 494 «О  совершенствовании деятельности 
врачей — клинических фармакологов» утверждена 
«Карта экспертной оценки качества фармакотера-
пии, протокол консультации», позволяющая орга-
низовать процедуру контроля качества фармакоте-
рапии в  медицинской организации с  подготовкой 
экспертного заключения по каждому случаю про-
водимого пациенту лечения [9].

В  соответствии с  основами законодательства об 
охране здоровья граждан организация оказания ме-
дицинской помощи для каждого пациента, включая 
выбор лекарственной терапии, осуществляется на 
основе клинических рекомендаций [10]. Кроме того, 
законодательством утверждены требования к  при-
менению ЛП согласно инструкции по медицинско-
му применению лекарственного препарата, являю-
щейся основным юридическим документом [11, 12]. 
В  реальной клинической практике нередко встре-
чаются случаи назначения ЛП не в  соответствии 
с  инструкцией по медицинскому применению ЛП 
(off-label). Причинами такого несоответствия может 
быть низкая осведомлённость врачей об информа-
ции, представленной в инструкции, либо отсутствие 
данных о возможности назначения препарата только 
в  определённых клинических случаях [13, 14]. Есть 
обстоятельства, определённые законодательством, 
допускающие включение в  стандарты медицинской 
помощи детям и  клинические рекомендации при-
менение лекарственных препаратов в  соответствии 
с показателями (характеристиками) лекарственного 
препарата, не указанными в инструкции по его при-
менению [15].

В  случае, когда выбор схемы лечения и  кли-
нико-фармакологической группы (КФГ) препа-
ратов определяется клиническими рекоменда-
циями (КР), тогда собственно выбор ЛП внутри 
КФГ в  большинстве случаев остаётся за врачом. 
Также, следует учитывать, что не все лекарствен-
ные препараты одного класса или КФГ одинаково 
эффективны и влияют на исход заболевания. Так, 
по результатам проведения рандомизированного 
клинического исследования Europa (n=13655) вы-
явлен положительный эффект периндоприла на 
исход болезни у пациентов со стабильной ишеми-
ческой болезнью сердца [16]. В другом исследова-
нии — HOPE (n=9297) было продемонстрировано 
значительное снижение показателей смертности, 
случаев инфаркта и инсульта у пациентов, прини-
мавших рамиприл [17].



КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №3  2025 г.100

КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ
CLINICAL PHARMACOLOGY

Межлекарственное взаимодействие и риски НПР 
у пациентов с полипрагмазией / Drug interactions 

and risks of adverse drug reactions in patients  
with polypharmacy

Согласно опубликованным данным при исполь-
зовании пяти или менее ЛП частота НПР не превы-
шает 5 %, а при применении 6 и более ЛП риск НПР 
резко возрастает — до 25 % [18].

По данным, представленным Hovstadius B et al. 
(2010 г.), от 17 до 23 % назначаемых комбинаций ЛП 
являются потенциально опасными, а в трети случа-
ев приводят к  летальным исходам [19]. Так, только 
в США ежегодно регистрируется до 2 миллионов се-
рьёзных НПР, из них до 100 тысяч с летальным исхо-
дом [20].

В  эпидемиологическом анализе Thong  B., Tan  T. 
(2011 г.) было отмечено, что именно количество одно-
временно принимаемых ЛП является наиболее значи-
мым фактором риска развития НПР, чем больше ЛП 
принимали пациенты, тем чаще развивались у  них 
НПР [21]. Особенно важно учитывать этот фактор 
при выборе схем лечения у коморбидных пациентов. 
Также необходимо оценивать взаимодействие всех 
групп препаратов, назначаемых пациенту, учитывая, 
что виды взаимодействия ЛП определяются как анта-
гонизм, синергизм и несовместимость [22, 23].

Данные о  частоте НПР в  стационарах варьиру-
ются от 2 до 28,9 на 100 госпитализированных па-
циентов, а  также, что НПР могут быть причиной 
госпитализации в  3–31 % случаев [24]. Из них 20 % 
НПР оцениваются как серьёзные, то есть, приводя-
щие к смерти, продлению госпитализаций, инвали-
дизации. Важно отметить, что 30 % НПР у пациентов 
стационара предотвратимы [25]. Согласно опубли-
кованным данным наиболее часто НПР возникают 
у  госпитализированных пациентов при назначении 
антикоагулянтов, гипогликемических ЛП и анальге-
тиков [26].

Важно учитывать, что НПР являются экономиче-
ским бременем для здравоохранения стран и бюдже-
тов лечебных учреждений, увеличивая расходы на 
лечение и  пребывание пациента в  стационаре. Так, 
в США среднее увеличение продолжительности го-
спитализации пациента, у которого развилась НПР, 
составляет 3,1 дня, а затраты на его лечение возрас-
тают, в среднем, на 3 тысячи долларов [27].

Необходимо отметить, что врачебные ошибки 
при назначении ЛП такие как, назначение не по по-
казаниям, с наличием противопоказаний или нару-
шением регламентированного режима дозирования, 
являются одной из главных причин развития НПР 

в стационаре [28]. В целом, ошибки при назначении 
ЛП могут встречаться в 14 % лекарственных назначе-
ний для пациентов, находящихся в стационаре [29].

Подходы и методы оценки качества 
лекарственной терапии / Approaches and methods 

for assessing the quality of drug therapy

С целью оценки качества проводимой фармакоте-
рапии в странах разрабатываются различные мето-
ды оценки качества терапии на основе клинических 
протоколов, стандартов лечения и клинических ре-
комендаций [30].

Организация медицинской помощи в РФ (за ис-
ключением клинической апробации) осуществляет-
ся в соответствии с положением об организации ока-
зания медицинской помощи по видам медицинской 
помощи, порядками оказания медицинской помо-
щи, на основе клинических рекомендаций, с учётом 
стандартов медицинской помощи [31].

Медицинская организация должна обеспечивать 
оказание медицинскими работниками медицинской 
помощи на основе КР, а  также создавать условия, 
обеспечивающие соответствие оказываемой меди-
цинской помощи критериям оценки качества меди-
цинской помощи (МП) [32]. Критерии качества МП, 
утверждённые Минздравом России в 2017 году, яв-
ляются неотъемлемой частью КР [33].

Критерии качества МП по лекарственной тера-
пии в КР представлены очень разнообразно в отно-
шении описания самих лекарственных препаратов: 
в  одних случаях указаны фармакотерапевтические 
группы, в  других  — только наименования ЛП или 
различные группы препаратов, объединённые для 
проведения методов лечения, таких как химиотера-
пия, гормональная терапия, иммунотерапия, таргет-
ная терапия. Соответственно критерии качества МП, 
направленные на оценку проведения лекарственной 
терапии, не включают названия основных фармако-
терапевтических групп применяемых лекарственных 
препаратов в  соответствии с  анатомо-терапевтиче-
ско-химической классификацией (АТХ). По этой же 
причине критерии качества МП не включают и меж-
дународные непатентованные наименования ЛП, ко-
торые использовались при лечении пациента.

В  клинической практике для минимизации по-
липрагмазии используют методы анализа каждого 
лекарственного назначения и  методы оптимизации 
фармакотерапии с помощью «ограничительных» пе-
речней, формуляров.

Существуют и  другие подходы, так с  2003 года 
в  Институте совершенствования здравоохранения 
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США (англ. Institute for Healthcare Improvement; IHI) 
на основании работ Griffin et al. 2009 года о  специ-
фичных триггерных методиках стала применяться 
и  продолжает совершенствоваться методика GTT 
(англ. Global Trigger Tool) [34]. Основой методики яв-
ляется поиск «триггеров»  — определённых призна-
ков, указывающих на возможность развития НПР. 
Метод GTT является относительно простым и  не-
дорогим подходом, главным образом, оценивающий 
наличие триггеров нежелательных событий, в  том 
числе риск развития НПР.

К  числу базовых методов профилактики поли-
прагмазии относятся критерии Бирса. Данный под-
ход был разработан для борьбы с  полипрагмазией 
и  НПР в  гериатрической популяции. Врачи в  раз-
ных странах используют эти критерии в своей кли-
нической практике [35, 36]. Следует учитывать, что 
критерии Бирса представляют собой обобщённые 
рекомендации, которые не всегда учитывают все 
сопутствующие заболевания, индивидуальную пе-
реносимость препаратов у  конкретного пациента, 
а также не позволяют оценить все возможные потен-
циальные межлекарственные взаимодействия [36].

Одним из наиболее широко используемых мето-
дов оценки риска НПР является Шкала GerontoNet. 
Данная Шкала стратификации риска НПР у госпита-
лизированных пожилых пациентов была разработа-
на в 2010 году. Согласно исследованиям Onderс G еt al. 
при наличии 8 и более баллов по Шкале GerontoNet 
частота развития НПР составляет 21,7 %, при этом, 
количество одновременно принимаемых ЛП явля-
ется главным фактором риска развития НПР. Шка-
ла GerontoNet показала хорошую чувствительность 
и  специфичность, поэтому может быть использо-
вана в  качестве инструмента выявления пациентов 
с высоким риском развития НПР с целью оптимиза-
ции фармакотерапии и снижении риска НПР [37].

Для оценки качества лекарственной терапии 
у  коморбидных пожилых пациентов часто исполь-
зуется метод оценки, основанный на критериях 
STOPP/START (англ. The screening Tool of Older Per-
sons’ potentially inappropriate Prescriptions (STOPP)/
The Screening Tool to Alert to Right Treatment (START) 
[38, 39]. Метод был создан в  Ирландии в  2008 году 
и включает 65 STOPP критериев (при использовании 
ЛП риск достоверно превышает пользу) и 22 START 
(лечение, приносящее пользу). Обновлённая вер-
сия 3, учитывающая последние данные доказатель-
ной медицины и  клинической практики, включает 
133 STOPP и 57 START критериев и относится к чис-
лу базовых методов оценки качества лекарственной 
терапии [40]. Несмотря на практическую ценность 

метода, его недостатками являются сложность при-
менения в  повседневной практике, недостаточный 
учёт индивидуальных особенностей пациента, а так-
же трудности в интерпретации результатов.

Ещё один популярный инструмент Medication Ap-
propriateness Index (MAI) — модифицированный ин-
декс рациональности представляет большой интерес 
как стандартизированный показатель оценки совме-
стимости ЛП в схеме лечения и соответствия целям 
терапии, оценки взаимодействия ЛП между собой 
и оценки риска возникновения НПР [41]. Примене-
ние индекса MAI рекомендуется в случаях: выявле-
ние не рекомендованных ЛП, принятие решения по 
отмене ЛП, оценка риска возникновения НПР при 
исследуемой или прогнозируемой схеме лечения, 
выстраивание рейтинга ЛП по степени их соответ-
ствия друг другу и  целям терапии, оценка качества 
фармакотерапии, оценка эффективности оптими-
зации фармакотерапии, оценке рисков нежелатель-
ных эффектов полипрагмазии. Используя критерии 
индекса MAI, можно проводить коррекцию фарма-
котерапии. Однако MAI не учитывает все аспекты 
рациональности фармакотерапии. Для более полно-
го и  объективного анализа рациональности лекар-
ственной терапии рекомендуется использовать MAI 
в сочетании с другими методами оценки фармакоте-
рапии.

Для проведения процедуры оценки качества фар-
макотерапии также необходимы информационные 
ресурсы о  лекарственных препаратах. База данных 
Drug-drug interactions, имеющая интернет-доступ, 
позволяет оперативно отслеживать поступление но-
вых данных о  межлекарственных взаимодействиях 
и  изменениях в  рекомендациях по тактике ведения 
пациентов, что позволяет своевременно предупреж-
дать развитие НПР. Такие базы данных как Drug-
drug interactions более информативны и  актуальны 
по сравнению с  оффлайн-базами (не обновляемые 
через Интернет), распространяемые на различных 
носителях информации.

В качестве инструмента для оценки фармакотера-
пии в 2004 году на основе критериев Бирса был раз-
работан перечень Национального Совета здравоох-
ранения и благосостояния в Швеции (англ. National 
Board of Health and Welfare) [42].

К  ограничительным (запретительным) спискам 
ЛП на основе критериев Бирса относится список 
Французской Консенсусной комиссии во Франции 
(англ. French consensus panel list). При этом, список 
был в значительной степени адаптирован к француз-
скому формуляру и рекомендациям по применению 
лекарственных средств [43].



КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №3  2025 г.102

КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ
CLINICAL PHARMACOLOGY

Список PRISCUS в Германии включает 83 препа-
рата из 18 классов, которые оцениваются как потен-
циально нежелательные для пожилых пациентов. 
Данный перечень препаратов, также разработанный 
на основе критериев Бирса, не рассматривает другие 
аспекты качества применения лекарств, но предо-
ставляет информацию о  возможных терапевтиче-
ских альтернативах, а  также о  мерах предосторож-
ности, которые следует принимать при назначении 
перечисленных нежелательных лекарственных пре-
паратов [44].

Критерии «Ненадлежащее использование ле-
карств у пожилых людей в Турции» (TIME), направ-
ленные на выявление ненадлежащего назначения 
лекарств пожилым людям в Восточной Европе [45]. 
В основе данных критериев лежит методология ин-
струмента STOPP/START. Недостатками методики 
являются сложность применения в рутинной клини-
ческой практике, недостаточный учёт индивидуаль-
ных особенностей пациента.

Выводы / Conclusions

Современная фармакотерапия значительно влия-
ет на эффективность лечебных мероприятий, исход 
заболеваний, а также на качество жизни пациентов. 
Нерациональная лекарственная терапия, полипраг-
мазия, неблагоприятные лекарственные взаимодей-
ствия и, как следствие, нежелательные побочные 
реакции, которые приводят не только к  снижению 
эффективности лечения, но и к увеличению его сто-
имости.

Выявление и  профилактика предотвратимых 
НПР, связанных с врачебными ошибками, расцени-

вается как один из важнейших компонентов обеспе-
чения безопасности лечения пациентов в медицин-
ской организации. В связи с этим, определение мето-
дов и  критериев оценки качества терапии является 
важнейшей задачей для систем здравоохранения.

Существующие в разных странах методы оценки 
качества и  безопасности фармакотерапии показали 
свою практическую ценность в  плане повышения 
безопасности фармакотерапии, сокращения количе-
ства не рационально назначаемых ЛП и их комбина-
ций, а также сокращения расходов на лечение. При 
этом, их недостатками являются сложность приме-
нения в  повседневной практике и  недостаточный 
учёт индивидуальных особенностей пациента, а так-
же трудности в  интерпретации результатов. Также, 
важно учитывать и  локальные факторы, такие как 
доступность лекарственных препаратов, локальные 
протоколы лечения и клинические рекомендации.

В  настоящее время в  отечественном здравоох-
ранении не сформированы комплексные подхо-
ды и  методология оценки качества и  безопасности 
проводимой фармакотерапии, адаптированная под 
требования нормативно-правового регулирования, 
для организации и проведения экспертной деятель-
ности. В этой связи, актуальным является создание 
экспертного инструмента оценки качества и  безо-
пасности проводимой фармакотерапии на основе 
комплексного использования имеющихся методов 
оценки фармакотерапии, с возможностью определе-
ния её соответствия: клиническим рекомендациям, 
клинической эффективности лекарственной тера-
пии, показателям рациональности и  безопасности, 
включая оценку рисков НПР.
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