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Введение

Исследование потребления лекарственных 
средств (Drug Utilization Research / DUR) — это из-
учение продажи, распространения, назначения и ис-
пользования лекарственных препаратов в обществе, 
с особым вниманием на проистекающие из этого ме-
дицинские, социальные и экономические последствия.

Главная цель DUR — способствовать рациональ-
ному использованию лекарственных средств — это 
когда больные получают препараты в соответствии 
с клинической необходимостью, в дозах, отвечающих 
индивидуальным потребностям, на протяжении 
адекватного периода времени и с наименьшими за-
тратами для себя и общества.

Не зная о том, как назначаются врачами и приме-
няются пациентами лекарственные средства, сложно 
приступить к обсуждению рационального исполь-
зования или поиску путей улучшения практики их 
назначения. Сбор и анализ данной информации яв-
ляется частью аудита использования лекарствен-
ных средств, т.е. изучения способа использования 
лекарственных средств в клинической практике, 
осуществляемого с периодичностью, достаточной 
для обеспечения выполнения общепринятых стан-
дартов назначения.

Для координации работы и методологической 
помощи при организации таких исследований в 
странах Европы создана рабочая группа по анализу 
потребления лекарственных средств (European Drug 
Utilization Research Group / EuroDURG) (http://www.
pharmacoepi.org/eurodurg/presentation.cfm).

Исследуемые параметры

Исследования потребления лекарственных 
средств позволяют изучить следующие параметры:

1. Структуру: объём и характеристики при-
менения лекарственных средств, тенденции 
их использования и изменений стоимости на 
протяжении времени.

2. Рациональность: определяется посредством 
проведения аудита применения лекарствен-
ных средств, путём сравнения реального по-
требления с положениями национальных 
руководств по назначению лекарственных 
препаратов или местных лекарственных фор-
муляров. К показателям рационального при-
менения лекарственных средств могут быть 
отнесены:

  выбор препарата (например, согласно переч-
ню жизненно-необходимых и важнейших 
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лекарственных препаратов / и ПЖНВЛП) 
или лекарственных формуляров);

  стоимость препарата (в соответствии с Госу-
дарственным реестром цен на лекарствен-
ные препараты, входящими в ПЖНВЛП);

  дозирование препарата (с учётом индиви-
дуальных и возрастных особенностей);

  знание врачей о лекарственных взаимодей-
ствиях и нежелательных реакциях;

  осведомлённость пациентов о пользе тера-
пии, нежелательных реакциях, привержен-
ности лечению.

3. Определяющие факторы: особенности по-
требителя (например, социально-демографи-
ческие характеристики, отношение к лекар-
ственным средствам), характеристики врача, 
назначающего лечение (например, специаль-
ность, квалификация, факторы, влияющие 
на принятие решения о тактике терапии) и 
характеристики лекарственного средства (на-
пример, терапевтические свойства и ценовая 
доступность).

4. Результаты: терапевтические (эффектив-
ность и нежелательные реакции), а также эко-
номические результаты.

Виды исследований 
потребления лекарственных средств

Принято выделять три вида исследований потре-
бления лекарственных средств, предусматривающих 
различные цели, задачи и методологию проведения:

1. анализ практики использования лекарствен-
ных средств (drug utilization review);

2. программа оптимизации использования ле-
карственных средств (drug utilization review 
program);

3. обзор потребления лекарственных средств 
(survey of drug usage / consumption).

Анализ практики использования лекарствен-
ных средств. Концепция данного вида исследования 
потребления лекарств изначально была разработана 
для стационаров с целью оценки обоснованности 
использования лекарственных средств, однако в на-
стоящее время применяется и в других типах лечеб-
но-профилактических учреждениях (ЛПУ).

Для анализа практики использования лекарствен-
ных средств могут применяться следующие критерии:

  наличие соответствующих показаний к приме-
нению;

  рациональность выбора лекарственных 
средств и режима его применения;

  необходимость клинического мониторинга и/
или терапевтического лекарственного монито-
ринга лекарственной терапии;

  наличие эквивалентных по эффективности ле-
карственных средств с лучшим профилем без-
опасности.

Программа оптимизации использования лекар-
ственных средств представляет собой долгосроч-
ный проект, направленный на улучшение качества 
фармакотерапии. Программа состоит из нескольких 
этапов:

1. сбор, анализ и интерпретация данных о харак-
тере использования лекарственных средств;

2. разработка комплексной программы (обуче-
ние медицинского персонала, образователь-
ные программы для пациентов, критический 
анализ индивидуальной практики лечения), 
направленной на улучшение качества исполь-
зования лекарственных средств;

3. контроль эффективности разработанного вме-
шательства путём повторного анализа данных 
о практике использования лекарственных 
средств.

Обзор потребления лекарственных средств 
позволяет получить количественные данные об 
использовании лекарственных средств на разных 
уровнях (ЛПУ, область, государство).

Потребление лекарственных средств может изме-
ряться в различных единицах — затраты, количество 
упаковок лекарственных средств или выписанных 
рецептов. В то же время, использование разных под-
ходов при оценке потребления препятствует прове-
дению международных и многоцентровых DUR, а 
также затрудняет динамический мониторинг уровня 
и структуры потребления лекарственных средств.

Для решения этой проблемы в 1975 г. Норвеж-
ским медицинским управлением была разработана 
концепция DDD (Defi ned Daily Dose), которая яв-
ляется стандартизированной единицей измерения 
потребления лекарственных средств и с 1981 г. реко-
мендуется Европейским отделением ВОЗ для прове-
дения международных сравнительных фармакоэко-
номических исследований.

Поддерживающая суточная доза (Defi ned Daily 
Dose / DDD) — средняя поддерживающая доза лекар-
ственного средства в сутки, рассчитанная на паци-
ента с массой тела 70 кг и нормальными функциями 
органов и систем, с учётом реально применяемых доз 
лекарственного средства, применяемого по его основ-
ному показанию у взрослых пациентов.

DDD является своеобразной «технической» еди-
ницей измерения, которая позволяет ориентиро-
вочно оценивать «интенсивность» использования 
лекарственных средств в конкретной группе или по-
пуляции.

DDD — это расчётная величина, которая опре-
деляется на основании информации о реально 
применяющихся дозах, полученной путём анализа 
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разнообразных медицинских источников. Она не 
аналогична рекомендуемой суточной дозе, которая 
может существенно отличаться в зависимости от 
степени тяжести и характера течения заболевания, 
массы тела пациента, его этнического происхожде-
ния, национальных рекомендаций по фармакотера-
пии и прочему.

Данные о потреблении лекарственных средств в 
определённом географическом регионе или популя-
ции обычно представляют как количество DDD/1000 
жителей/сутки или количество DDD/житель/год. 
Первый способ чаще используется для оценки по-
требления лекарственных средств, применяющих-
ся постоянно или длительными курсами (напри-
мер, пероральные сахароснижающие препараты), и 
даёт представление о доле населения, получающего 
данный вид лечения. Например, потребление мет-
формина, равное 20DDD/1000 больных сахарным 
диабетом/сутки, означает, что около 2% пациентов 
ежедневно принимают данный препарат.

Потребление лекарственных средств, представ-
ленное в виде количества DDD/житель/год, исполь-
зуется для лекарственных препаратов, принимаю-
щихся короткими курсами, например, антибиотиков. 
Уровень потребления офлоксацина в количестве 
5DDD/житель/год означает, что на каждого жителя 
ежегодно в среднем приходится 5-дневный курс ле-
чения данным препаратом.

В стационарах потребление выражается в виде 
количества DDD/100 койко-дней, что также даёт 
представление о доле пациентов, ежедневно получа-
ющих определённый вид лечения.

Несмотря на значительные преимущества пе-
ред другими единицами измерения потребления 
лекарственных средств, DDD имеет ряд известных 
ограничений, которые необходимо учитывать при 
проведении исследований. Так как DDD являет-
ся технической единицей измерения, она далеко 
не всегда соответствует реально применяющейся 
средней суточной дозе. При использовании более 
высоких или низких доз лекарственных средств по 
сравнению с DDD в том или ином регионе или ЛПУ 
будут искажаться данные о потреблении лекарствен-
ных средств. Ещё одной проблемой является то, что 
DDD не определяется для многих комбинированных 
препаратов, лекарственных средств для местного 
применения, противоопухолевых препаратов, ане-
стетиков, что приводит к недооценке их потребле-
ния. Не совсем корректно использование методоло-
гии для оценки потребления лекарственных средств 
в детской популяции.

Чтобы избежать этих ограничений, необходимо 
проводить валидацию DDD путём определения РDD.

Назначенная доза лекарственных препаратов 
(Prescribed Daily Dose / PDD) — это средняя доза 
лекарственного средства, выведенная на основании 
анализа репрезентативной выборки назначений.

PDD можно определить, исследуя как собственно 
назначения, так и соответствующую документацию 
ЛПУ или аптек. Важно соотносить PDD с диагнозом, 
на основании которого лекарственное средство на-
значено в данной дозе.

PDD позволяет определить среднее ежедневное 
количество лекарственного препарата, который был 
фактически назначен. В случаях обнаружения суще-
ственных расхождений между назначаемой (PDD) и 
установленной (DDD) суточной дозой, необходимо 
учитывать этот факт при оценке и интерпретации 
данных о потреблении лекарственных средств, осо-
бенно в контексте заболеваемости.

Для лекарственных средств, которые использу-
ются по различным показаниям и в различных ре-
комендуемых дозах, важно установить взаимосвязь 
диагноза с PDD.

Для интерпретации PDD имеет значение пол и 
возраст пациента, использование монотерапии или 
комбинированной фармакотерапии.

Различия в PDD могут быть обусловлены как за-
болеванием, по поводу которого назначена терапия, 
так и национальными традициями лечения в разных 
странах. Вследствие этого, при проведении сравне-
ний на международном уровне, необходимо учиты-
вать возможные различия в PDD между разными 
странами.

Необходимо отметить, что PDD не обязатель-
но отражает истинное потребление лекарственных 
средств. Назначенные препараты не всегда отпуска-
ются из аптек, а пациенты не всегда используют все 
препараты, которые были им отпущены. Для оценки 
истинного количества использованных лекарствен-
ных средств на уровне пациента (потребляемой су-
точной дозы) требуется проведение исследований 
особого типа, которые предусматривают проведение 
опроса пациентов.

DU90% (Drug Utilization 90% / 90% потребления 
лекарственного средства) — отражает число пре-
паратов, которые составляют 90% назначений ле-
карственных средств и уровень соблюдения врачами 
местных или национальных руководств по назначе-
нию препаратов этого сегмента. В целях получения 
приблизительной оценки качества назначения лекар-
ственных средств данный общий показатель можно 
применять на различных уровнях (например, отдель-
ного специалиста, выписывающего рецепты, группы 
таких специалистов, ЛПУ, региона или страны).

Считается, что 90% препаратов составляют ос-
нову назначений, а оставшиеся 10% могут включать 
специфические лекарства, используемые для тера-
пии редких состояний, а также пациентов, не под-
дающихся стандартной терапии, или тех, у кого на 
фоне стандартной терапии развиваются нежелатель-
ные реакции, или пациентов с выраженными сопут-
ствующими заболеваниями и терапией, назначенной 
врачами других специальностей.
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Применение метода DU90% включает следующие 
этапы:

1. Идентификация лекарственных средств, име-
ющих DDD.

2. Сортировка лекарственных препаратов по 
объёму DDD. Подсчёт количества лекарств, 
составляющих 90% общего объёма, выражен-
ного в DDD.

3. Сравнение лекарств в сегменте DU90% с 
местными рекомендациями. Подсчёт степе-
ни соблюдения рекомендаций. Этот расчёт 
производится делением количества DDD ре-
комендованных лекарств на общее количество 
DDD в сегменте DU90%.

АТС/DDD-методология представляет собой ши-
роко распространённую классификационную си-
стему, основанную на анатомо-терапевтическо-хи-
мической классификации (Anatomical Th erapeutic 
Chemical classifi cation system / АТС / АТХ) — это 
международная система классификации с единицей 
измерения DDD, предназначенная для изучения по-
требления лекарственных средств.

Система ATC/DDD является основным инстру-
ментом, рекомендованным ВОЗ для проведения 
исследований по изучению потреблению лекарств. 
Центр сотрудничества ВОЗ по методологии стати-
стики лекарств (WHO Collaborating Center for Drug 
Statistics Methodology; www.whocc.no) занимается 
разработкой этой системы.
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