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Дорогие коллеги!

Несмотря на то, что живём мы сейчас с вами в крайне непростое время — 
вот уже год мы боремся с пандемией, не жалея себя спасаем жизни наших паци-
ентов, тем не менее, у нас есть повод и для праздника! В 2021 году исполняется 
20 лет нашему журналу!

20 лет — вполне почтенный возраст, за этот период наше издание сформи-
ровало свою авторскую позицию, привлекло широкий круг читателей, очерти-
ло круг интересов. Издание признано профессиональным сообществом, о чём 
свидетельствует статистика посещений страницы журнала в интернете (более 
50 тыс. в месяц, 600 тыс. в год) и стабильный тираж печатной версии. Авторитет 
издания подтверждён и научными экспертами, доказательством чему являет-
ся включение нашего журнала в Перечень ВАК. За годы существования наш 
журнал стал своеобразной, весьма заметной трибуной, которая используется 
авторами для сообщения медицинскому сообществу современной, актуальной 
и, самое главное, достоверной информации из мира лекарств. В последние годы 
мы на страницах нашего издания часто обсуждаем вопросы клинико-экономи-
ческого анализа, справедливо считая, что ни одна, даже самая суперсовремен-
ная лекарственная технология не имеет смысла, если она не будет доступна в 
практическом здравоохранении. По-прежнему значительное место на страни-
цах нашего издания занимают вопросы безопасности применения лекарствен-
ных средств, в том числе, мы часто анализируем соотношение польза—риск с 
позиции и с учётом реальной клинической практики. Не остаются без внима-
ния и основные вопросы клинической фармакологии: современные методи-
ческие подходы к оценке свойств лекарственных средств, этические аспекты 
клинических исследований. С учётом новых возможностей и веяния времени 
мы немало обсуждаем основные проблемы фармакогенетики и фармакомета-
боломики.

Тем не менее, 20 лет — это и вполне юный возраст. Журнал находится в ди-
намическом развитии: у нас постоянно появляются новые рубрики, делятся ре-
зультатами своих исследований, наряду с маститыми и знаменитыми, и моло-
дые коллеги, ширится аудитория наших читателей. Нет сомнения в том, что во 
многом своими успехами и достижениями журнал (и многие из его авторов и 
читателей) обязан его основателю и первому главному редактору — члену-кор-
респонденту РАН, профессору Ю.Б. Белоусову. Именно идеи Юрия Борисовича 
легли в основу концепции журнала, именно благодаря его усилиям мы достигли 
современного положения и успехов.

Перед вами, дорогие читатели — первый в юбилейном году номер журнала. 
Мы пригласили к участию в нём наших давних друзей, коллег, партнёров, чтобы 
они смогли в праздничном номере рассказать об очередных своих достижени-
ях, поделиться самой актуальной информацией. Мы ждём информацию, ста-
тьи, заметки, комментарии и от вас, и будем рады опубликовать всю достойную 
нашего журнала информацию на его страницах.

С юбилеем! Процветания журналу и всем нам на долгие годы!
Искренне Ваш,

Главный редактор
д.м.н., профессор

Зырянов Сергей Кенсаринович
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Фармакоэкономическое сравнение аналогов инсулина 
второго поколения и препаратов на их основе

Дьяков И. Н.1, Зырянов С. К.2

1 — АНО «Научно-практический центр исследования проблем рациональной фармакотерапии и фармакоэкономики», 
Москва, Россия

2 — ФГАОУ ВО «Российский университет дружбы народов», Москва, Россия
Аннотация. Проблема эффективного контроля сахарного диабета (СД) является актуальной, в том числе и с точки 

зрения оптимального расходования ресурсов здравоохранения. Современные аналоги инсулина второго поколения и 
препараты на их основе улучшают компенсацию СД без выраженных нежелательных лекарственных реакций, прежде 
всего, без гипогликемий. Экономические сравнительные аспекты применения этих препаратов в отечественных усло-
виях изучались ранее, однако в последнее время произошли как изменения цен на препараты, так и появились новые 
данные по клинической эффективности. Материал и методы. На основе опубликованных данных клинических иссле-
дований проведена сравнительная экономическая оценка применения инсулина гларгин 300 ЕД/мл (иГла 300 ЕД/мл), 
инсулина деглудек (иДег), инсулина деглудек/инсулин аспарт (иДегАсп) в отечественных условиях как для «наивных» 
пациентов, так и для получавших инсулинотерапию ранее. Критерием эффективности выбрано число больных (в %), 
достигших целевого уровня компенсации СД по гликированному гемоглобину (HbA1c) менее 7 %. Использовались дан-
ные как прямых сравнений эффективности в клинических исследованиях, так и данные непрямых сравнений с расчётом 
отношения шансов (OR) получения клинического эффекта. С помощью моделирования определены прямые (расходы на 
лекарства и лечение сердечно-сосудистых осложнений) и непрямые медицинские (оплата листков нетрудоспособности), 
а также непрямые немедицинские (потери ВВП) затраты. Проведён анализ чувствительности полученных результатов. 
Результаты. При СД 1 иГла 300 ЕД/мл при сопоставимой эффективности с иДег может давать экономию до 20 % в рас-
ходах на препараты и до 10 % по общим прямым медицинским расходам. При СД 2 иГла 300 ЕД/мл как у «наивных» 
больных, так и у тех, кто получал ранее инсулин, может принести экономию от 10 до 23 % в сравнении с иДег и иДегАсп. 
При рассмотрении варианта иГла 300 ЕД/мд + прандиальный инсулин эффективность равна иДегАсп, но иГла 300 ЕД/мл 
экономичнее. У больных СД 2 пожилого возраста и с почечной недостаточностью иГла 300 ЕД/мл эффективнее и эко-
номичнее, чем иДег. Заключение. Эффективный контроль СД обоих типов с помощью современных аналогов инсули-
на второго поколения и препаратов на их основе является экономически выгодным с позиции государства вследствие 
уменьшения расходов на предупреждаемые осложнения заболевания.

Ключевые слова: сахарный диабет; фармакоэкономика; инсулин гларгин 300 ЕД/мл; инсулин деглудек; инсулин 
деглудек / инсулин аспарт

Для цитирования:
Дьяков И.Н., Зырянов С.К. Фармакоэкономическое сравнение аналогов инсулина второго поколения и препаратов на 
их основе. Качественная Клиническая Практика. 2021;(1):4-15. https://doi.org/10.37489/2588-0519-2021-1-4-15

Pharmacoeconomic comparison of the second generation insulin analogs and insulins on their base
Dyakov IN1, Zyryanov SK2

1 — Non-profi t organization “Scientifi c and Practical Centre for rational pharmaceutical management 
and pharmacoeconomics problems”, Moscow, Russia

2 — RUDN University, Moscow, Russia
Abstract. Eff ective control of Diabetes Mellitus (DM) is an actual task from clinical and economic points of view. Th e second 

generation insulin analogs increase level of DM compensation without hypoglycemia. Th e economic aspects of their usage have 
been evaluated early, but it is still actual due to changes in prices and new data about clinical effi  cacy were published. Materials and 
methods: Clinical-economic comparison of insulin glargine 300 U/ml (iGla 300), insulin degludec (iDeg) and insulin degludec/
insulin aspart (iDegAsp) in the Russian conditions has been performed in naïve patients’ group as well as in the group of patients 
with previous insulintherapy. Number of patients with HbA1c <7 % was chosen as effi  cacy criterion. Direct and indirect costs 
(medications, treatment of CV-complications, GDP loses etc.) were indicated and calculated based on the constructed model. 
Results: iGla 300 can give an economy till 20 % for medication cost and till 10 % for direct medical expenditures in compare 
with iDeg in DM Type 1. For both patients’ groups iGla 300 can save 10-23 % of sources in compare with iGed and iDegAsp in 
DM Type 2. In DM2T iGla 300 had more effi  cacy and less cost in compare with iDeg in elderly patients with renal insuffi  ciency. 
Conclusion: An eff ective control of DM with modern insulins is profi table from government position of payment due to decreasing 
expenditures for complications treatment.

Keywords: Diabetes mellitus; pharmacoeconomics; insulin glargine 300 U/ml; insulin degludec; insulin degludec / insulin 
aspart

For citation:
Dyakov IN, Zyryanov SK. Pharmacoeconomic comparison of the second generation insulin analogs and insulins on their 
base. Kachestvennaya klinicheskaya praktika = Good Clinical Practice. 2021;(1):4-15. (In Russ). https://doi.org/10.37489/2588-
0519-2021-1-4-15



5

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2021 г.

Введение

В настоящее время, по данным Всемирной Орга-
низации Здравоохранения, число больных сахарным 
диабетом в мире достигло 425 млн человек, в основ-
ном за счёт роста диабета 2 типа (СД 2) [1]. При этом 
распространённость его составляет до 8,5 % в раз-
личных странах. В Российской Федерации распро-
странённость СД 2 определена в крупномасштабном 
эпидемиологическом исследовании NATION — 5,4 %, 
что при экстраполяции на количество населения в 
возрасте от 20 до 79 лет означает, что численность 
пациентов с СД 2 в нашей стране не менее 6 млн че-
ловек [2]. Затраты на эффективный контроль СД 2 
намного меньше, чем на больного с неадекватным 
контролем диабета. Существенные потери несёт 
государство из-за недополучения внутреннего ва-
лового продукта вследствие временной и стойкой 
утраты трудоспособности [3]. Действующие между-
народные и отечественные руководства по лечению 
СД рекомендуют подход к фармакотерапии, направ-
ленный на достижение не только индивидуальной 
цели лечения, но и уменьшения побочных эффектов 
применения лекарственных препаратов, в первую 
очередь гипогликемий [4]. В ряде стран с развиты-
ми системами оказания медицинской помощи до-
стигнуты определённые успехи в уменьшении числа 
макрососудистых осложнений СД 2 [5]. Связано это 
не в последнюю очередь с внедрением новых техно-
логий лечения, к числу которых можно отнести при-
менение аналогов инсулина [6].

Целесообразно рассматривать два поколения ана-
логов инсулина: инсулины гларгин в концентрации 
100 ЕД/мл (иГла 100 ЕД/мл) и детемир относятся к 
первому поколению; к препаратам второго поко-
ления следует отнести инсулин гларгин 300 ЕД/мл 
(иГла 300 ЕД/мл) (Туджео СолоСтар, «Санофи-
авентис Восток», Россия) и инсулин деглудек (иДег) 
(Тресиба ФлексТач, «Ново Нордиск», Дания). К пре-
паратам на основе аналогов инсулина 2 поколения 
следует отнести комбинированное средство — ин-
сулин деглудек / инсулин аспарт (иДегАсп) (Рай-
зодег, «Ново Нордиск», Дания). Как известно, иГла 
300 ЕД/мл отличается от своего предшественника 
лучшей переносимостью, сохранением эффекта по-
сле перевода с иГла 100 ЕД/мл, при этом стоимость 
лечения сокращается, что продемонстрировано 
в исследованиях реальной практики назначений 
в нашей стране [7]. Безопасность иГла 300 ЕД/мл, 
как и инсулина деглудек (иДег), в сравнении с иГла 
100 ЕД/мл, оцененная прежде всего по числу гипо-
гликемических состояний, доказана как в клиниче-
ских испытаниях, так и в реальной практике [8—12]. 
Комбинация базального и прандиального аналогов 
инсулина в иДегАсп позволила существенным обра-
зом оптимизировать лечение СД 2, поскольку части 
больных требуется базал плюс терапия; в последнее 

время всё чаще говорится об успешном его примене-
нии при СД 1 [13, 14].

Сравнительная фармакоэкономическая оценка 
иДег и иГла 300 ЕД/мл была сделана ранее [15, 16]. 
Однако за последнее время произошли изменения в 
стоимости препаратов, кроме того, затраты на кон-
троль СД 2 с помощью иГла 300 ЕД/мл в сравнении 
с иДегАсп в условиях отечественного здравоохране-
ния не подсчитывались.

Цель: провести комплексную сравнительную 
фармакоэкономическую экспертизу применения 
иГла 300 ЕД/мл c иДег 100 ЕД/мл, иДегАсп для кон-
троля СД в условиях отечественного здравоохране-
ния, принимая во внимание прямые медицинские 
расходы, базирующуюся на данных сравнительных 
клинических исследований, а также на результатах 
непрямых сравнений эффективности.

Задачи, которые решались в процессе экспертизы:
  Поиск литературы с целью изучения и сравне-

ния клинической эффективности иГла 300 ЕД/мл 
и иДег для контроля СД 1, иГла 300 ЕД/мл с иДег, 
иДегАсп для контроля СД 2.

  Сравнение клинико-экономического эффекта 
иГла 300 ЕД/мл, иДег, иДегАсп.

  Оценка нагрузки на бюджет здравоохранения 
и бремя заболевания при применении сравни-
ваемых препаратов.

Материалы и методы

Использованы материалы опубликованных кли-
нических данных по контролю заболевания, оце-
нённому по количеству больных, достигших целе-
вого уровня гликированного гемоглобина (HbA1c). 
В анализ брались прямые (англ., Head-to-Head) 
сравнительные исследования, в случае отсутствия 
таковых проводилось непрямое сравнение через 
общего компаратора — иГла 100 ЕД/мл по обще-
известным правилам [17, 18]. Рассчитывали отно-
шение шансов (англ., Odds Ratio; OR) получения 
клинического эффекта по контролю СД [19] по сле-
дующему алгоритму:

Определяли OR для сравнения иГла 300 ЕД/мл — 
иГла 100 ЕД/мл;

Определяли OR для сравнения иГла 300 ЕД/мл 
с иДег, с иДегАсп по формуле:

OR = (AD) / (BC)
где: OR — отношение шансов;

А — частота достижения целевого уровня 
HbA1c для одного препарата;

С — частота достижения целевого уровня 
HbA1c для препарата сравнения;

В — частота недостижения целевого уровня 
HbA1c для одного препарата;

D — частота недостижения целевого уровня 
HbA1c для препарата сравнения.
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При этом использовалась стандартная четырёх-
полосная таблица (табл. 1)

Таблица 1
Матрица четырёхполосной таблицы для расчётов OR

Table 1
Matrix table for Odds Ratio calculation

Препараты
Drugs

Достижение 
целевого уров-
ня HbA1c (n, %)

Reaching the 
target level of 
HbA1c (n, %)

Недостижение 
целевого уров-
ня HbA1c (n, %)

Failure to achieve 
the target level of 

HbA1c (n, %)

Всего
Total

Препарат 1 A B A+B
Препарат 2 C D C+D
Всего A+C B+D

95% доверительный интервал (ДИ) для рассчи-
танного OR определяли по формулам:

для верхней границы —

для нижней границы —

Отдельно рассматривались данные по пациен-
там, ранее не получавшим (группа 1) и получавшим 
инсулинотерапию (группа 2) для СД 2, а также для 
отдельных категорий больных (пожилые с почечной 
недостаточностью).

Исследования, отобранные для анализа, пред-
ставлены в таблице 2.

Цены на сравниваемые препараты по государ-
ственному реестру предельных отпускных цен [29] с 
учётом средней оптовой надбавки [30] и НДС пред-
ставлены в таблице 3.

При статистически достоверной разнице в высчи-
танной эффективности препаратов определяли па-
раметр «стоимость—эффект» (CER — Cost Eff ective 
Ratio) по формуле [19]:

CER = Direct Cost ÷ Eff ect

где: CER — параметр «стоимость—эффект»;
 Direct Cost — прямые медицинские лекарствен-

ные расходы;
 Eff ect — эффективность, выраженная в количе-

стве больных (%), у которых достигнут целе-
вой уровень HbA1c.

В случае, если статистически значимой разни-
цы между эффектом сравниваемых препаратов нет, 
применялся анализ «минимизации стоимости» по 
формуле:

СМА = Cost1 — Cost2
где: СМА = разница в стоимости;
 Cost1 — стоимость более затратной технологии;
 Cost2 — стоимость менее затратной технологии.

При оценке нагрузки на бюджет системы здра-
воохранения учитывали данные по частоте сердеч-
но-сосудистых осложнений (сердечно-сосудистых 
событий — ССС) у пациентов с СД 2, согласно данным 
отечественного эпидисследования ФОРСАЙТ-СД 2 
[31] (табл. 4).

Стоимость лечения обострений рассчитывали с 
учётом тарифов КСГ [32] (табл. 5). Средневзвешен-
ные затраты на лечение острого инфаркта миокарда 
рассчитаны как 109 087,80 руб. Размер базовой став-
ки на один законченный случай лечения в круглосу-
точном стационаре согласно ПГГ на 2020 г. составля-
ет 34 713,70 руб. [33].

При оценке затрат на лечение ССС учитывали, 
что достижение целевого уровня HbA1с позволя-
ет снизить частоту сердечно-сосудистых событий 
[34]. Так, ожидается снижение частоты всех ССС на 
29 % (95 % ДИ 0,51-0,98), инсульта — на 32 % (95 % 
ДИ 0,46-0,99).

Помимо прямых затрат на лекарственную тера-
пию и лечение обострений учитывали также косвен-
ные затраты, ассоциированные с оплатой временной 
нетрудоспособности и недополученным объёмом 
ВВП в результате временной нетрудоспособности. 
Частота летальных исходов при СД 2, по данным 
эпидисследования ФОРСАЙТ-СД 2, составляет 40,6 
на 100 000 больных, или 0,0406 %. При оценке затрат 
на оплату временной нетрудоспособности учитыва-
ли среднемесячную начисленную заработную плату 
за 2019 г. в 47 867,00 руб. [35]. В этом случае среднед-
невная заработная плата составит 1 595,57 руб. Сде-
лано допущение, что оплата временной нетрудоспо-
собности осуществлялась в 100 % размере.

При оценке объёма недополученного ВВП учи-
тывали, что в 2019 г. он был 110 046,10 млрд руб. 
Численность занятого населения России в 2019 г. со-
ставила 71 933,08 тыс. человек (49,01 %) при общей 
численности населения 146 764,70 тыс. человек. Ис-
ходя из этого ВВП на душу трудоспособного насе-
ления в 2019 г. составил 1 529 839,94 руб. за год или 
4 191,34 руб. за календарный день. При этом учи-
тывали среднюю длительность нетрудоспособно-
сти при различных сердечно-сосудистых событиях: 
инфаркт миокарда — 122 дня, стенокардия и хро-
ническая сердечная недостаточность — по 15 дней, 
артериальная гипертензия и нарушения сердечного 
ритма — по 8 дней.

Финальное значение суммарных затрат рассчи-
тывали, учитывая:

  прямые затраты на сравниваемые препараты 
и лечение сердечно-сосудистых событий (пря-
мые медицинские затраты);

  косвенные затраты на оплату временной не-
трудоспособности (прямые немедицинские 
затраты) и затраты, ассоциированные с недо-
полученным ВВП за период временной нетру-
доспособности (непрямые затраты).
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Таблица 2
Исследования, отобранные для анализа

Table 2
Studies selected for analysis

№ Описание, источник
Description, source

Общее число 
больных (n)

Total number of 
patients (n)

Больные, достигшие 
целевого уровня 

HbA1c (n)
Patients reached the 

target level of HbA1c (n)

Дозы 
(средние, ЕД/сут)

Doses 
(average, U / day)

Сахарный диабет 1 типа

1 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иГла 300 ЕД/мл [20]*

иГла 100 ЕД/мл 275 41 Базал — 28,0
Болюс — 23,1**

иГла 300 ЕД/мл 274 46 Базал — 32,9
Болюс — 23,8**

2 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иДег [21, 22] *

иГла 100 ЕД/мл 1503 379 Базал — 36
Болюс — 29**

иДег 1996 499 Базал — 39 [22]
Болюс — 31**

Сахарный диабет 2 типа

3 Сравнение иГла 300 ЕД/мл 
и иДег наивные [23]

иГла 300 ЕД/мл 462 225 50,5
иДег 462 206 39,2

4
Сравнение иГла 300 ЕД/мл 
и иДег наивные старше 60 лет 
СКФ 60 <90 мг/мл/1,73 м2 [24]

иГла 300 ЕД/мл 172 95 32,9***

иДег 193 85 29,4***

5
Сравнение иГла 300 ЕД/мл 
и иДег наивные старше 60 лет 
СКФ <60 мг/мл/1,73 м2 [24]

иГла 300 ЕД/мл 47 22 32,9***

иДег 49 20 24,5

6 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иГла 300 ЕД/мл после инсулина [8]

иГла 100 ЕД/мл 400 164 94
иГла 300 ЕД/мл 404 160 103

7 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иГла 300 ЕД/мл наивные [10]

иГла 100 ЕД/мл 430 181 52
иГла 300 ЕД/мл 432 186 59,4

8 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иДег после инсулина [25]

иГла 100 ЕД/мл 229 101 49,26
иДег 226 92 48,78

9 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иДегАсп наивные [26]

иГла 100 ЕД/мл 147 37 29
иДегАсп 149 64 28

10 Сравнение иГла 100 ЕД/мл 
и иДегАсп после инсулина [27]

иГла 100 ЕД/мл 233 85 60
иДегАсп 230 92 60

11 Сравнение иГла 100 ЕД/мл + иАсп 
и иГла 300 ЕД/мл + иАсп [27]

иГла 100 ЕД/мл + иАсп 
176 120 Базал — 34,4

Болюс — 33,4
иГла 300 ЕД/мл +иАсп 

176 120 Базал — 35,0
Болюс — 33,2

12 Сравнение иГла 100 ЕД/мл + иАсп 
и иДег Асп [28]

иГла 100 ЕД/мл + иАсп 
241 120 Базал — 58,6

Болюс — 21,34
иДегАсп 239 100 70,90

Примечания: * — Базис-болюсная терапия; ** — Расчётные дозировки на массу тела 70 кг, доза иГла 300 ЕД/мл 0,47 ЕД/сут, доза иДег 
0,42 ЕД/сут.; *** — Расчетные дозировки на массу тела 70 кг, доза иГла 300 ЕД/мл 0,47 ЕД/сут, доза иДег 0,35 ЕД/сут 
Notes: * — Basal bolus therapy; ** — Calculated dosages per body weight 70 kg, iGla dose 300 U/ml 0.47 U/day, iDeg dose 0.42 U/day; 
*** — Calculated dosages per body weight 70 kg, iGla dose 300 U/ml 0.47 U/ day, iDeg dose 0.35 U/day.



8

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2021 г.

Результаты

Полученные данные в большинстве рассмотрен-
ных случаев подтверждают клиническую идентич-
ность иГла 300 ЕД/мл и иДег (табл. 6). Так, непрямое 
сравнение при СД 1 базис-болюсной терапии обои-
ми аналогами инсулина с инсулином аспарт (иАсп) 
даёт практически равные результаты. При этом нет 

существенных различий в дозировках базальных 
аналогов инсулина: в наших расчётах использована 
дозировка иДег 39 ЕД/сут [22]. При этом рассчитана 
эквипотентная доза иГла 300 ЕД/мл, т. е. которая мо-
жет дать такой же эффект, как и доза иГла 100 ЕД/мл в 
сравнительном исследовании с иДег. Каким образом 
она рассчитана? В исследовании [20] эффективность 
иГла 100 ЕД/мл и иГла 300 ЕД/мл была равная, но до-
зировки при этом были 28,0 ЕД и 32,9 ЕД, соответ-
ственно, следовательно соотношение дозировок для 
достижения одинакового эффекта иГла 300 ЕД/мл и 
иГла 100 ЕД/мл составляет 1,175 (32,9/28,0). Поэтому 
расчётная эквипотентная доза иГла 300 ЕД/мл для по-
лучения равного эффекта с иДег составит 42,3 ЕД/сут 
(36 ЕД иГла 100 ЕД/мл  1,175). При этом дозировки 
прандиального инсулина не изменяются.

При СД 2 единственное прямое сравнение иГла 
300 ЕД/мл с иДег у больных, не получавших ранее 
инсулина, было сделано в открытом рандомизиро-
ванном исследования BRIGHT, (регистрационный 
номер NCT02738151, 158 центров, 16 стран) [25]. 
В двух параллельных группах принимали участие 
взрослые пациенты с СД 2 (НbА1с≥7,5 % и ≤10,5 %), 
не контролируемом пероральными препаратами.
В двух примерно равных по числу участников груп-
пах — инсулин гларгин 300 ЕД/мл (n = 466) и инсу-
лин деглудек 100 ЕД/мл (n = 463), популяция ITT 924 

Таблица 4
Частота сердечно-сосудистых заболеваний 

при сахарном диабете 2 типа [31]
Table 4

Frequency of cardiovascular diseases 
in Diabetes Mellitus Type 2 [31]

Сердечно-сосудистое заболевание 
Cardiovascular disease

Частота 
встречаемости, %

Frequency 
of occurrence, %

Артериальная гипертензия 69,10
Нарушения сердечного ритма 29,40
Стенокардия 27,30
Хроническая сердечная недостаточность 16,30
Инфаркт миокарда 10,20
Инсульт 7,00

Таблица 3
Стоимости препаратов, использованные в анализе

Table 3
Drug costs used in the analysis

МНН
INN

Торговое наименование, форма выпуска, 
производитель

Trade name, release form, manufacturer

Стоимость 
упаковки по 
ГРЛС* (руб.)

Th e cost of 
packaging for 
GRLS* (rub.)

Стоимость 
упаковки с ТН 
и НДС** (руб.)

Th e cost of pack-
aging with a TM 
and VAT** (rub.)

Стои-
мость 

ЕД 
(руб.)

Unit cost 
(rub.)

Инсулин 
гларгин
(300 ЕД/мл)

Туджео СолоСтар, раствор для подкожного введения, 
300 ЕД/мл, 1,5 мл — картриджи в шприц-ручках 
СолоСтар® (3), Санофи-авентис Восток, Россия

2 343,14 2 875,5 2,13

Туджео СолоСтар, раствор для подкожного введения, 
300 ЕД/мл, 1,5 мл — картриджи в шприц-ручках 
СолоСтар® (5), Санофи-авентис Восток, Россия

3 905,48 4 802,96 2,13

Инсулин 
деглудек

Тресиба ФлексТач, раствор для подкожного введения, 
100 ЕД/мл, 3 мл — картриджи в шприц-ручках (5), 
Ново Нордиск, Дания

3 762,43 4 631,18 3,09

Инсулин 
деглудек / 
инсулин аспарт

Райзодег ФлексТач, раствор для подкожного введения, 
100 ЕД/мл, 3 мл — картриджи (5) / картридж в шприц-
ручке ФлексТач®, Ново Нордиск, Дания

2 628,69 3 235,65 2,16

Инсулин 
аспарт

Новорапид ФлексПен, раствор для подкожного 
и внутривенного введения, 100 ЕД/мл, 3 мл — 
картриджи в шприц-ручках (5), Ново Нордиск, Россия

1 606,88 1 976,14 1,32

Примечания: * — ГРЛС — Государственный Реестр предельных отпускных цен; ** — НДС — налог на добавленную стоимость; ТН — 
регулируемая оптовая надбавка; МНН — международное непатентованное наименование
Notes: * — GRLS — Th e State Register of maximum manufactures’ prices; ** — VAT — value added tax; TM — regulated wholesaler’s mark-up; 
INN — international nonproprietary name
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Таблица 5
Стоимость лечения обострений CCЗ согласно тарифам КСГ [32]

Table 5
Treatment cost of CVD exacerbations based on DRG rates [32]

Заболевание
Disease

КСГ
DRG

Коэф-
фициент 

затрат
Cost 
ratio

Стоимость закон-
ченного случая, 

руб.
Th e cost of the com-

pleted case, rub.

Среднее 
значение сто-
имости, руб.
Average cost, 

rub.

Инфаркт 
миокарда

st13.001 Нестабильная стенокардия, инфаркт 
миокарда, лёгочная эмболия (уровень 1) 1,42 49 293,454

75 675,87
st13.002 Нестабильная стенокардия, инфаркт 

миокарда, лёгочная эмболия (уровень 2) 2,81 97 545,497

st13.003 Инфаркт миокарда, лёгочная эмболия, лечение 
с применением тромболитической терапии 3,48 120 803,676

st25.004 Диагностическое обследование сердечно-
сосудистой системы 1,01 35 060,837

st25.005 Операции на сердце и коронарных сосудах 
(уровень 1) 2,11 73 245,907

120 225,11st25.006 Операции на сердце и коронарных сосудах 
(уровень 2) 3,97 137 813,389

st25.007 Операции на сердце и коронарных сосудах 
(уровень 3) 4,31 149 616,047

Нарушения 
сердечного 
ритма

st13.004 Нарушения ритма и проводимости (уровень 1) 1,12 38 879,344
54 326,94

t13.005 Нарушения ритма и проводимости (уровень 2) 2,01 69 774,537

Инсульт

st15.013 Кровоизлияние в мозг 2,82 97 892,634

112 559,17
st15.014 Инфаркт мозга (уровень 1) 2,52 87 478,524
st15.015 Инфаркт мозга (уровень 2) 3,12 108 306,744
st15.016 Инфаркт мозга (уровень 3) 4,51 156 558,787

Стенокардия

st27.006 Стенокардия (кроме нестабильной), хрониче-
ская ишемическая болезнь сердца (уровень 1) 0,78 27 076,686

58 232,23
st27.007 Стенокардия (кроме нестабильной), хрониче-

ская ишемическая болезнь сердца (уровень 2) 1,7 59 013,29

st13.001 Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, 
лёгочная эмболия (уровень 1) 1,42 49 293,454

st13.002 Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, 
лёгочная эмболия (уровень 2) 2,81 97 545,497

Артериальная 
гипертензия

st27.005 Гипертоническая болезнь в стадии обострения 0,7 24 299,59

37 143,66st25.004 Диагностическое обследование сердечно-сосу-
дистой системы 1,01 35 060,837

st38.001 Соматические заболевания, осложнённые 
старческой астенией 1,5 52 070,55

ХСН

st25.004 Диагностическое обследование сердечно-
сосудистой системы 1,01 35 060,837

41 916,79
st27.008 Другие болезни сердца (уровень 1) 0,78 27 076,686
st27.009 Другие болезни сердца (уровень 2) 1,54 53 459,098

st38.001 Соматические заболевания, осложнённые 
старческой астенией 1,5 52 070,55

Реабилитация 
после ИМ

Оказание медицинской помощи по тарифу КСГ 350 
«Медицинская кардиореабилитация (5 баллов по ШРМ)» 64 164,40

Реабилитация 
после инсульта

Оказание медицинской помощи по тарифам КСГ 341-344 
«Медицинская реабилитация пациентов с заболеваниями центральной нервной 
системы (3—6 баллов по ШРМ)» — среднее значение КЗ

119 105,17
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человек, были получены одинаковые результаты по 
контролю СД 2 (по числу больных, достигших целе-
вых уровней HbA1c) (табл. 6). Расчётный параметр OR 
для иДег — иГла 300 ЕД/мл был 1,19 (ДИ 0,91; 1,54). 
Дополнительный анализ у пожилых больных с по-
чечной недостаточностью при клиренсе креатинина 
60—<90 мг/мл/1,73 м2 показал достоверное преиму-
щество иГла 300 ЕД/мл перед иДег по контролю СД 2.

В результате ряда непрямых сравнений клиниче-
ской эффективности иГла 300ЕД/мл с иДег и иДегАсп, 
проведённых через общего компаратора — иГла — и 
основанного на вычислении OR исходя из соотно-
шения числа пациентов, достигших/не достигших 
целевого уровня HbA1c в течение 24 недель наблюде-
ния (табл. 2), были получены следующие результаты 
(табл. 6).

Не выявлено существенных различий между эф-
фектами иГла 300 ЕД/мл и иДег по контролю СД 2, но 
суточные дозы для достижения эффекта были раз-
личны. Ожидаемо иДегАсп был эффективнее иГла 
300 ЕД/мл, применявшегося без прандиального ин-
сулина, у «наивных» пациентов. При этом стоит об-
ратить внимание, что дозы иГла 300 ЕД/мл рассчита-
ны как эквипотентные иГла 100 ЕД/мл по принципу, 
описанному выше, на основании прямого исследова-
ния [8]. В случае комбинированной терапии иГла 300 
ЕД/мл с иАсп у лиц, получавших другие инсулины 
ранее, различия в эффекте с иДегАсп исчезали.

Наши расчёты показывают, что как прямые, так 
и непрямые затраты значительно меньше в случае 
эффективного контроля СД (табл. 7). Прежде всего 
такой результат получается при снижении расходов 
при таких осложнениях, как острый инфаркт мио-
карда и острое нарушение мозгового кровообраще-
ния. В табл. 8 представлены прямые медицинские 
(прямые) и немедицинские (непрямые) — оплата 
листков нетрудоспособности, потери ВВП — затра-
ты (расходы) в расчёте на 1 пациента для лечения 
в течение 26 недель применения рассматриваемых 
препаратов с учётом их сравнительной эффектив-
ности. Расчёты свидетельствуют о том, что в целом 
иГла 300 ЕД/мл показывает приемлемые экономи-
ческие результаты, несмотря на то, что стоимость 
1 ЕД (утилитарная стоимость) у него сопоставима 
с иДегАсп и общая стоимость одного введения при 
базис-болюсной терапии с иАсп будет выше фикси-
рованной комбинации иДегАсп (табл. 3).

В отношении прямых лекарственных расходов в 
большинстве случаев применялся СМА, только в од-
ном варианте (непрямое сравнение иГла 300 ЕД/мл и 
иДегАсп) рассчитан параметр CER, который оказал-
ся предпочтительнее для иДегАсп. Однако при моде-
лировании равных условий лечения — добавление к 
иГла 300 ЕД/мл прандиального иАсп — различия в 
эффективности рассматриваемых технологий кон-
троля СД 2 закономерно исчезали, а СМА показы-
вал экономические преимущества иГла 300 ЕД/мл 

(не менее, чем на 23 %). При СД 1 базис-болюсный 
режим с иГла 300 ЕД/мл оказался менее затратным 
в сравнении с иДег (прямые медицинские расходы 
ожидаются на 10 % ниже в расчёте на рассматривае-
мый горизонт лечения).

При СД 2, как уже отмечалось выше, иГла 
300 ЕД/мл в рассмотренных дозировках, определён-
ных в исследованиях и высчитанных по общеприня-
той методике, демонстрирует необходимость мень-
ших прямых лекарственных расходов на контроль 
заболевания как у пациентов, только начинающих 
инсулинотерапию, так и у тех, кто переводится вра-
чом на этот препарат после неэффективного лечения 
другим инсулином (табл. 8). Так, в сравнении с иДег 
расходы ожидаются меньше на 10—24 %, в сравне-
нии с иДегАсп — на 16—23 % на расчётный горизонт 
лечения. Особое внимание следует уделить анализу 
больных старше 60 лет с почечной недостаточностью 
(табл. 9). В случае снижения СКФ в пределах 60—
90 мг/мл/1,73 м2 иГла 300 ЕД/мл достоверно эф-
фективнее контролировал СД 2 в сравнении с иДег 
(p<0,05) при существенно лучших экономических 
параметрах, что отразилось как на меньших прямых 
затратах (на 22,6 %), так и параметре CER (21 372 руб. 
и 34 568 руб., соответственно, меньше на 38,3 %). При 
более тяжёлой почечной недостаточности при от-
сутствии значимых различий в эффективности иГла 
300 ЕД/мл и иДег прямые медицинские расходы 
практически не различались.

Двусторонний анализ чувствительности при 
изменении цен на сравниваемые препараты под-
тверждает выводы основного сценария об эконо-
мических преимуществах иГла 300 ЕД/мл перед 
препаратами иДег и иДегАсп. В качестве примера 
приводим результаты анализа чувствительности при 
изменении цен на иГла 300 ЕД/мл и иДег у «наивных» 
больных (табл. 10). Он демонстрирует, что при уве-
личении цены на иГла 300 ЕД/мл на 10 % или сни-
жении цены на иДег на 10 % результаты сохраняют 
актуальность (табл. 10).

Заключение

Проведённый фармакоэкономический анализ, 
основанный как на прямых, так и непрямых срав-
нениях клинической эффективности лекарствен-
ных препаратов Перечня ЖНВЛП иГла 300 ЕД/мл 
и препаратов иДег и иДегАсп, показал экономиче-
ские преимущества эффективного контроля СД с 
помощью этих современных средств лечения СД 1 
(базис-болюсный режим) и СД 2 (моноинсулиноте-
рапия и базал+). В ряду рассмотренных препаратов 
иГла 300 ЕД/мл продемонстрировал экономические 
преимущества. Для подтверждения полученных 
данных желательно проведение непосредственных 
исследований, в котором бы можно было сравнить 
эти препараты в реальных отечественных услови-
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Таблица 6
Результаты сравнения клинической эффективности инсулина гларгин 300 ЕД/мл 

с инсулином деглудек и инсулином деглудек+инсулин аспарт с указанием дозировок
Table 6

Results of insulin gla rgine 300 U/ml clinical effi  cacy comparison 
with insulin degludec and insulin degludec+insulin aspart with dosages indication

Препараты сравнения
Compared drugs Направ-

ление 
сравнения 
препара-

тов
Direction 

of drug 
comparison

Группа 1 Группа 2

Препарат №1
Drug 1

Препарат 
№2
Drug 2

OR 95 % ДИ
95% CI

Дозы* 
препарат 1/
препарат 2 

(ЕД/сут)
Doses* drug 1 

/ drug 2 
(U / day)

OR 95 % ДИ
95% CI

Дозы* 
(ЕД/сут)

Doses* 
(U / day)

Сахарный диабет 1 типа
иГла 100 + 
иАсп

иГла 300 + 
иАсп №1→№2 1,15 (0,73; 1,82) 28,0/32,9

23,1/23,8**

иДег + 
иАсп

иГла 100 + 
иАсп №1→№2 0,99 (0,85; 1,16) 39/36

31/29**

иГла 300 + 
иАсп

иДег + 
иАсп №1→№2 1,16 (0,72; 1,88) 42,3/39

29/31**

Сахарный диабет 2 типа
иГла 100 иГла 300 №1→№2 0,94 (0,71;1,25) 94/103
иГла 100 иДег №1→№2 1,15 (0,79;1,67) 49,3/48,8
иГла 300 иДег №1→№2 1,18 (0,91;1,54) 50,5/39,2 1,08 (0,68;1,73) 53,9/48,8
Больные старше 60 лет
СКФ 60 <90 мг/мл/
1,73 м2 иГла 300 иДег

№1→№2 1,48 (1,04;2,12) 32,9/22,4

Больные старше 60 лет
СКФ <60 мг/мл/1,73 м2

иГла 300 иДег
№1→№2 1,14 (0,62;2,11) 32,9/24,5

иГла 100 иДегАсп №1→№2 0,45 (0,27;0,74) 29/28 0,86 (0,59;1,25) 60/60
иГла 300 иДегАсп №1→№2 0,47 (0,26;0,83) 33,1/28 0,81 (0,51;1,29) 65,7/60

иГла 100 + иАсп иГла 300 + 
иАсп №1→№2 1,00 (0,64;1,57) 34,43/35,0

33,41/33,29**

иГла 100 + иАсп иДегАсп №1→№2 1,38 (0,96;1,98) 58,06/70,90
21,34**/

иГла 300 + иАсп иДегАсп №1→№2 1,38 (0,78;2,46) 58,06/70,90
21,34**/

Примечания: * — Дозировки иГла 300 представлены как эквипотентные иГла 100 ЕД; ** — дозы иАсп; OR — отношение шансов; ДИ — 
доверительный интервал; иГла — инсулин гларгин; иДег — инсулин деглудек; иАсп — инсулин аспарт; иДегАсп — инсулин деглудек 
/ инсулин аспарт.
Notes: * — Dosages of iGla 300 are presented as equipotent to iGla 100 U; ** — iAsp dose; OR — odds ratio; CI — confi dence interval; 
иГла — insulin glargine; иДег — insulin degludec; иАсп — insulin aspart; иДегАсп — insulin degludec / insulin aspart.
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Таблица 9
Затраты на контроль сахарного диабета 2 типа у больных старше 60 лет с почечной недостаточностью, 

не получавших ранее инсулина (руб./пациент/24 нед.)
Table 9

Expenditures for Diabetes Mellitus type 2 control in insulin naïve patients over 60 years of age with renal insuffi  ciency 
(RUB / patient/24 weeks.)

Тип затрат
Cost type

СКФ 60 <90 мг/мл/1,73 м2

GFR 60 <90 mg / ml / 1.73 m2
СКФ <60 мг/мл/1,73 м2

GFR <60 mg / ml / 1.73 m2

иГла 300 иДег Разница Разница, (%) иГла 300 иДег Разница Разница (%)
Прямые затраты

Затраты на препараты 11 797,88 15 249,53 -3 451,65 -22,6 11 797,88 12 707,94 -910,06 -7,2
Затраты на лечение 
осложнений СД 2 28 493,37 29 617,69 -1 124,32 -3,8 29 336,61 29 938,93 -602,31 -2,0

Суммарно прямые затраты 40 291,26 44 867,22 -4 575,97 -10,2 41 134,50 42 646,87 -1 512,37 -3,5
Примечание: СКФ — скорость клубочковой фильтрации.
Note: СКФ — glomerular fi ltration rate.

Таблица 10
Анализ чувствительности в отношении изменения цен на сравниваемые препараты у «наивных» больных

Table 10
Th e sensitivity analysis in relation to changes in the prices of compare the drugs in insulin naive patients

Изменение цен на 
иДег за 1 ЕД
Change in prices 
for iDegs for 1 unit

Изменение цен на иГла 300 ЕД/мл за 1 ЕД
Change in prices for 300 U / ml per 1 U

-30 % -20 % -10 % 0 10 % 20 % 30 %

30 % -47,3 -42,9 -37,7 -31,5 -24,6 -17,8 -10,9
20 % -42,9 -37,7 -32,5 -25,8 -18,4 -10,9 -3,5
10 % -37,7 -31,5 -26,4 -19 -10,9 2,8 5,3
0 -31,5 -25,8 -19,2 -10,9 -2,0 6,9 15,8
-10 % -24,6 -18,4 -10,9 -2,0 7,8 15,8 5,3
-20 % -17,8 -10,9 -3,5 6,9 17,6 28,3 38,9
-30 % -10,9 -3,5 5,3 15,8 27,4 38,9 50,5

ях как с точки зрения контроля заболевания, так 
и предупреждения сердечно-сосудистых осложне-
ний. Немаловажно отметить, что в проанализиро-
ванных работах по клиническим результатам ин-
сулинотерапии не было достигнуто компенсации 
у большинства больных, что, конечно, в некоторой 
степени может влиять на результаты непрямого 
сравнения.

Выводы

1. Эффективный контроль СД обоих типов с по-
мощью современных аналогов инсулина второго 
поколения и препаратов на их основе является 
экономически выгодным с позиции государства 
вследствие уменьшения расходов на предупреж-
даемые осложнения заболевания.

2. При СД 1 в режиме базис-болюсной терапии 
иГла 300 ЕД/мл при сопоставимой эффектив-
ности с иДег может давать экономию до 20 % в 
расходах на препараты и до 10 % по общим пря-
мым медицинским расходам при рассмотренном 
горизонте лечения.

3. При СД 2 иГла 300 ЕД/мл как у «наивных» боль-
ных, так и у тех, кто получал ранее инсулин, мо-
жет принести экономию от 10 до 23 % в сравнении 
с иДег и иДегАсп. При анализе «стоимость—
эффект» у «наивных» больных показатель CER был 
меньше у иДегАсп в сравнении с иГла 300 ЕД/мл. 
При рассмотрении варианта иГла 300 ЕД/мд + 
прандиальный инсулин эффективность с иДегАсп 
была равной, и экономические параметры были в 
пользу иГла 300 ЕД/мл.

4. У больных СД 2 пожилого возраста и с по-
чечной недостаточностью начальных стадий 
иГла 300 ЕД/мл не только эффективнее, но и эко-
номичнее иДег на 22,6 %, у больных с более позд-
ней стадией почечной недостаточности препара-
ты оказывали сходный эффект, но применение 
иГла 300 ЕД/мл было также выгоднее (на 7,2 %).

Ограничения исследования

Экономические расчёты для сравнения иГла 300 
ЕД/мл и иДег у «наивных больных» СД 2 выполнены 



14

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2021 г.

на основе клинического исследования, в то время как 
у больных, получавших инсулин ранее, — на основе 
непрямого сравнения. Непрямое сравнение режимов 
применения иДег 300 ЕД/мл с иДегАсп выполнено на 
основе результатов как клинических исследований, 
так и реальной практики назначений.

Дозировки иГла 300 ЕД/мл определены на основе 

эквипотентности дозировкам иГла 100 ЕД/мл и экс-
траполированы в непрямые сравнения клинической 
эффективности с иДег и иДегАсп.

Для СД 1 типа анализ базис-болюсной терапии 
для возможности сопоставления экономических 
результатов сделан с прандиальным инсулином 
иАсп.
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Фармакоэкономический анализ 
выбора антимикробных препаратов 

для лечения внебольничной пневмонии практикующими 
врачами и выпускниками медицинского вуза

Дерюшкин В. Г., Гацура С. В.

ФГБОУ ВО «Московский государственный медико-стоматологический университет им. А.И. Евдокимова» 
Минздрава России, Москва, Россия

Аннотация. Авторы статьи проводят фармакоэкономический анализ назначений антимикробных препаратов на 
основании опроса выпускников лечебного факультета медицинского вуза и практикующих врачей амбулаторного звена 
здравоохранения города Москвы. В статье, кроме фармакоэпидемиологической части, присутствует также фармако-
экономическая составляющая для получения более полной картины, отражающей выбор лекарственных препаратов 
как в первичном звене здравоохранения, так и выпускниками лечебного факультета, которые потенциально могут стать 
его участниками без предварительной подготовки в ординатуре. Цель: проведение сравнительного фармакоэкономи-
ческого анализа выбора антимикробных препаратов для лечения внебольничной пневмонии врачами общей практи-
ки, врачами-терапевтами участковыми и выпускниками лечебного факультета на основании данных анкетирования. 
Методология. В анонимном добровольном анкетировании приняли участие 206 практикующих врачей (группа 1): 
177 (85,9 %) женщин и 29 (14,1 %) мужчин. Результаты. Средний возраст опрошенных врачей составил 47,8±13,3 лет, 
средний врачебный стаж — 21,4±13,4 лет. Группу 2 составили 240 студентов: 178 женщин (74,17 %) и 62 мужчин 
(25,83 %), средний возраст — 24,8±3,3 года. Средняя стоимость затрат на курс лечения внебольничной пневмонии в 
зависимости от структуры назначений в группе 1 составила 420,82 рублей, в группе 2 — 367,44 рублей, при том что 
доля расходов на аминопенициллины, рекомендованные для назначения при внебольничной пневмонии, составляет 
8,35 и 4,97 %, соответственно. Обсуждение. Вопреки действующим рекомендациям респонденты обеих групп выбирают 
более дорогостоящие антимикробные препараты второй линии, недооценивая аминопенициллины как препараты пер-
вой линии. Несмотря на сравнительно низкую стоимость и удобную для амбулаторной практики форму применения, 
частота назначения аминопенициллинов остаётся низкой. Авторы считают, что проблеме рационального использова-
ния антимикробных препаратов необходимо уделять больше внимания. Выводы. Проблему можно решить с помощью 
образовательных интервенций на всех уровнях подготовки специалистов здравоохранения, что сможет в дальнейшем 
изменить картину назначений лекарственных препаратов, позволит практикующим врачам и выпускникам лечебных 
факультетов чаще обращаться к клиническим рекомендациям и протоколам лечения пациентов. Комплексные меры в 
этом направлении смогут не только положительно повлиять на качество оказания медицинской помощи, но и снизить 
антибиотикорезистентность в амбулаторном звене.

Ключевые слова: внебольничная пневмония; реальная клиническая практика; рациональная фармакотерапия; 
антимикробный препарат; фармакоэпидемиология; фармакоэкономика; общая врачебная практика; выпускник 
лечебного факультета
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Pharmacoeconomic analysis of the choice of antimicrobial drugs 
for the treatment of community-acquired pneumonia by physicians and fi nal year medical students

Deriushkin VG, Gatsura SV
A.I. Yevdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry Ministry of Health of Russia, Moscow, Russia

Abstract. Th e authors of the article conduct a pharmacoeconomic analysis of antimicrobial agents (AMA) prescriptions 
based on a survey of graduates of the medical faculty of a medical university and outpatient healthcare practitioners in Moscow. 
In addition to the pharmacoepidemiological part, the article also contains a pharmacoeconomic aspect to obtain a more 
complete picture, refl ecting the choice of drugs not only in primary healthcare, but also among graduates of the medical faculty, 
who can potentially become its members without preliminary training in medical residency. Th e purpose of this study is to 
conduct a comparative pharmacoeconomic analysis of the AMA choice in the treatment of community-acquired pneumonia 
based on the data of a survey of general practitioners, district physicians and graduates of the medical faculty. Methodology. 
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Th e 206 physicians took part in the anonymous voluntary survey. Results.177 (85.9 %) of surveyed doctors were women and 62 
(14.1 %) were men who made up Group 1. Th e average age of the surveyed doctors was 47.8±13.3 years, the average medical 
experience was 21.4±13.4 years. Group 2 consisted of 240 students, of which 178 were women (74.17 %) and 62 were men (25.83 %). 
Th e average age of the respondents in the group 2 was 24.8±3.3 years. When calculating the average cost of a treatment course of 
community-acquired pneumonia, depending on the structure of prescriptions, the value in Group 1 amounted to 420.82 rubles and 
367.44 rubles in Group 2, while the share of costs for aminopenicillin drugs directly recommended for prescription to treat 
community-acquired pneumonia amounted to 8.35 and 4.97 %, respectively. Despite the current recommendations, respondents 
prefer to choose second-line AMAs, which are more expensive drugs. Respondents in both groups underestimate the fi rst-line 
drugs that meet the current recommendations, namely aminopenicillins. Despite their low cost and ease of use in an outpatient 
setting, the frequency of their prescription remains low. Th e authors believe that more attention should be paid to the problem 
of rational use of antimicrobial agents. Th is problem can be solved through educational interventions at all levels of education, 
which can change the picture of drugs prescriptions in future, will allow practitioners and graduates of medical faculties to 
refer more oft en to clinical guidelines and patient treatment protocols. Comprehensive measures in this direction can not only 
positively aff ect the quality of medical care, but also reduce antibiotic resistance in the outpatient setting.

Keywords: community-acquired pneumonia; rational pharmacotherapy; antimicrobial agent; pharmacoepidemiology; 
pharmacoeconomics; real world evidence; general medical practice; graduate of the medical faculty
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Введение

Ключевым звеном в системе оказания медицин-
ской помощи населению является качественное и 
доступное лекарственное обеспечение при условии 
рационального и эффективного использования ле-
карственных средств (ЛС) [1]. По определению Все-
мирной организации здравоохранения, рациональ-
ное использование ЛС подразумевает применение 
препаратов пациентами строго по клиническими 
показаниям, индивидуальный подбор доз, соблюде-
ние сроков курсового приёма, приобретение по до-
ступной для потребителя цене [2].

По официальным данным [3], с 2012 по 2017 годы 
расходы граждан на приобретение ЛС выросли с 
598,1 млрд руб. до 1027,2 млрд руб. Этот факт подчёр-
кивает, что клиническая ценность ЛС определяется 
не только его эффективностью, переносимостью и 
безопасностью, но и рациональностью применения 
с позиции фармакоэкономики.

Следует отметить, что в последние годы в России, 
как и во всём мире, растёт внимание к клиническим 
исследованиям, в частности, фармакоэпидемиологи-
ческому анализу использования ЛС при различных 
заболеваниях [4]. Такие исследования проводятся с 
использованием элементов фармакоэкономическо-
го анализа, который позволяет сравнить различные 
способы применения медикаментозного лечения с 
учётом затрат на их реализацию [5].

Несмотря на дополнительные объёмы финанси-
рования первичного звена системы отечественного 
здравоохранения, сохраняется низкая обеспечен-
ность населения врачами общей практики и вра-
чами-терапевтами участковыми [6]. Приказ Мини-
стерства труда и социальной защиты Российской 

Федерации № 293н от 21.03.2017 «Об утверждении 
профессионального стандарта «Врач-лечебник 
(врач-терапевт участковый)» позволил восполнить 
кадровый дефицит выпускниками лечебного фа-
культета. После окончания университета и прохож-
дения первичной аккредитации выпускник имеет 
право на осуществление медицинской деятельности 
в первичном звене здравоохранения — оказание 
медицинской помощи населению в амбулаторных 
условиях, в том числе назначение лекарственной 
терапии.

Выпускник лечебного факультета должен не толь-
ко правильно поставить пациенту диагноз, но и на-
значить медикаментозную терапию, исходя из прин-
ципов рациональной фармакотерапии и с учётом 
экономических возможностей пациента. Совокуп-
ность этих компетенций позволит лечащему врачу 
оказывать качественную медицинскую помощь, со-
ответствующую ожиданиям пациента [7].

Основные методы, применяемые в фармакоэко-
номическом анализе, позволяют не только оценить 
стоимость лечения и эффективность применяемых 
препаратов в зависимости от их стоимости, но и по-
могают выявить наименее затратные схемы лечения 
пациентов [2, 4, 5]. Метод «минимизации затрат» 
особенно важен, когда система здравоохранения 
не оплачивает полностью лекарственные препара-
ты для лечения заболевания и гражданину самому 
приходится их покупать [5]. Лекарственная терапия 
финансируется чаще всего при получении амбула-
торной помощи пациентами трудоспособного воз-
раста. Врачу первичного звена необходимо строго 
следовать принципам рациональной фармакотера-
пии, учитывающим стоимость лекарственных пре-
паратов и возможность их приобретения пациентом.
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Сохраняется и даже усугубляется проблема обо-
снованного выбора антимикробного лекарственного 
препарата (АМП) при внебольничной бактериаль-
ной пневмонии (ВБП) в рамках критериев качества и 
доступности медицинской помощи [8—10]. Извест-
но, что АМП является основой лечения ВБП любой 
нозологической формы. Стартовый АМП выбира-
ется врачом немедленно после постановки диагноза 
эмпирически — до получения результатов лабора-
торных исследований на основе клинической карти-
ны заболевания у конкретного пациента [11—13].

Рациональный выбор АМП при ВБП, имея кли-
нический и социальный аспекты, дополнительно 
требует экономического обоснования. Методы фар-
макоэкономического анализа в реальной практике 
при выборе эффективных, безопасных ЛС и надле-
жащих схем лечения пациентов помогут снизить 
стоимость терапии [14].

Актуальность тематики данного исследования 
определяется тем, что кроме фармакоэпидемиологи-
ческой части присутствует и фармакоэкономическая 
составляющая. Отражается выбор лекарственных 
препаратов не только практикующими врачами пер-
вичного звена здравоохранения, но и выпускниками 
лечебного факультета, которые потенциально могут 
стать его участниками без предварительной подго-
товки в ординатуре.

Цель данного исследования: проведение сравни-
тельного фармакоэкономического анализа выбора 
антимикробных препаратов для лечения внеболь-
ничной пневмонии врачами общей практики, вра-
чами-терапевтами участковыми и выпускниками 
лечебного факультета на основании данных анкети-
рования.

Материалы и методы

В исследовании, проведённом в 2019 году, участво-
вали две группы респондентов. В группу 1 вошли вра-
чи первичного звена (врачи общей практики и участ-
ковые терапевты) медицинских организаций города 
Москвы (анкетирование с января по октябрь 2019 
года). Группу 2 составили студенты выпускного курса 
лечебного факультета МГМСУ им. А.И. Евдокимова 
(анкетирование с февраля по апрель 2019 года).

Участие было анонимным и добровольным. 
Предлагалось выбрать АМП для амбулаторного ле-
чения задокументированной ВБП, протекающей у 
молодого (ранее здорового) мужчины 35 лет с суб-
фебрильной температурой (37,3 °С) и надсадным ма-
лопродуктивным кашлем.

Для расчёта стоимости АМП использовались 
данные актуальной версии Государственного рее-
стра предельных отпускных цен на лекарственные 
средства [15]. Дозировка АМП и продолжительность 
курса лечения ВБП в амбулаторных условиях рас-
считывались на основании соответствующего Стан-

дарта оказания медицинской помощи [16] и положе-
ний Алгоритмов ведения пациентов Департамента 
здравоохранения города Москвы [17].

Затраты на лечение ВБП в условиях реальной 
амбулаторной практики сопоставляли с курсовой 
стоимостью АМП, рекомендованных Алгоритмами 
ведения пациентов [17]. С учётом того, что оценка 
эффективности лечения не входила в задачи данного 
исследования, при анализе был избран метод «мини-
мизации затрат».

В качестве показателей, характеризующих потре-
бление лекарственных препаратов, использовались: 
количество назначений, объём потребления, стои-
мостные затраты на покупку, средняя цена курса ле-
чения.

Расчёт средней стоимости затрат на курс лечения 
ВБП в зависимости от структуры назначений произ-
водился по формуле:

Pср = Рк1  н1 + Рк2  н2 +…+ Ркz  %нz 
(формула 1),

где: Рср — средняя цена за курс в зависимости от 
структуры назначений;

 Рк1 — цена курса АМП1;
 %н1 — доля данного курса от всех назначаемых 

препаратов [18].

Статистический анализ полученных данных был 
проведён с помощью программного обеспечения 
«Statistica 13.0».

Результаты

В анонимном добровольном анкетировании при-
няли участие 206 практикующих врачей, из них 177 
(85,9 %) женщин и 29 (14,1 %) мужчин (группа 1). 
Средний возраст опрошенных врачей составил 
47,8±13,3 лет, средний врачебный стаж — 21,4±13,4 
лет. Группу 2 составили 240 студентов, из них 178 
женщин (74,17 %) и 62 мужчин (25,83 %), средний 
возраст составил 24,8±3,3 года.

Респонденты группы 1 дали 230 ответов с назна-
чениями АМП: 96 (47,1 %) по международному непа-
тентованному наименованию (МНН) и 134 (58,3 %) 
по торговому наименованию. Данные о структуре 
назначений АМП и стоимостные характеристики 
представлены в табл. 1.

Максимальная доля расходов на АМП приходит-
ся на цефалоспорины — 33,57 %, хотя они не явля-
ются препаратами первого ряда при нетяжёлой ВБП. 
Респонденты допускают возможность назначения 
препаратов данного класса в инъекционной форме, 
что нежелательно в амбулаторной практике (затруд-
нительно для самих пациентов) и расходится с прин-
ципами рациональной фармакотерапии, приводя 
к удорожанию лечения и неся риск возникновения 
осложнений.
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Таблица 1
Структура выбора и затратные характеристики антимикробных лекарственных препаратов, 

назначенных респондентами группы 1 для амбулаторного лечения пациентов с внебольничными пневмониями
Table 1

Th e structure of choice and costs characteristics of antimicrobial drugs prescribed 
by the respondents in group 1 for outpatient treatment of patients with community-acquired pneumonia

Антимикробный 
препарат / 
Antimicrobial 
drugs

Количество 
назначе-

ний, n (%) / 
Number of 

appointments, 
n (%)

Цена курса 
(руб.) / Course 

price (RUB)

Общие за-
траты (руб.) 
/ Total costs 

(RUB)

Доля от 
общих рас-
ходов, % / 

Share of total 
expenses,%

Расходы 
по группам 

(руб./%) / 
Expenses 
by group 
(RUB/%)

Вклад в 
стоимость 

усреднённого 
курса (руб.) / 
Contribution 
to the cost of 
the average 

exchange rate 
(rubles)

Цефалоспорины
Супракс® 9 (4,0) 1436,00 12 924,00 13,59

31 924,00 
33,57 %

57,19

Цефтриаксон 13 (5,8) 396,20+
539,56* 12 164,88 12,79 53,83

Цефепим 2 (0,9) 2371,00+
539,56* 5 821,12 6,12 25,76

Цефиксим 1 (0,4) 1014,00 1 014,00 1,07 4,49
Защищённые аминопенициллины

Амоксиклав® 45 (19,9) 321,38 14 462,10 15,21

28 288,74 
29,74 %

63,99
Флемоклав® 13 (5,8) 400,00 5 200,00 5,47 23,01
Аугментин® 20 (8,8) 238,82 4 776,40 5,02 21,13
Амоксициллин 
клавуланат 16 (7,1) 240,64 3 850,24 4,05 17,04

Макролиды
Азитромицин 5 (2,2) 731,37 3 656,85 3,85

15 965,35 
16,79 %

16,18
Вильпрафен® 4 (1,8) 894,62 3 578,48 3,76 15,83
Клацид® 5 (2,2) 656,36 3 281,80 3,45 14,52
Сумамед® 2 (0,9) 938,22 1 876,44 1,97 8,30
Макропен® 4 (1,8) 423,00 1 692,00 1,78 7,49
Джозамицин 1 (0,4) 894,62 894,62 0,94 3,96
Кларитромицин 1 (0,4) 548,80 548,80 0,58 2,43
Фромилид® 1 (0,4) 436,36 436,36 0,46 1,93

Фторхинолоны
Таваник® 6 (2,7) 728,68 4 372,08 4,60

10 988,28 
11,55 %

19,35
Левофлоксацин 10 (4,4) 436,42 4 364,20 4,59 19,31
Леволет® 2 (0,9) 611,34 1 222,68 1,29 5,41
Авелокс® 1 (0,4) 856,06 856,06 0,90 3,79
Глево® 1 (0,4) 125,00 125,00 0,13 0,55
Ципрофлоксацин 1 (0,4) 48,26 48,26 0,05 0,21

Аминопенициллины
Флемоксин® 21 (9,3) 270,10 5 672,10 5,96

7 938,42 
8,35 %

25,10
Амоксициллин 42 (18,6) 53,96 2 266,32 2,38 10,03
ИТОГО: 226 94 025,67 100 420,82

Примечание: * — к предельной отпускной цене была добавлена курсовая стоимость внутримышечных инъекций [19].
Note: * — the market value of intramuscular injections added to the maximum selling price [19].
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Второе место по доле расходов занимает группа за-
щищённых аминопенициллинов (29,74 %), третье — 
макролидов (16,79 %), четвёртое — фторхинолонов 
(11,55 %) и пятое — аминопенициллинов (8,35 %).

Если выделить только АМП первого ряда, реко-
мендованных Алгоритмами ведения пациентов Де-
партамента здравоохранения города Москвы для 
лечения нетяжёлой ВБП [17], то на них приходится 
лишь четверть расходов от общей доли.

Тройку лидеров по доле расходов составили 
Амоксиклав® (15,21 %), Супракс® (13,79 %) и цефтри-
аксон (12,79 %). Респонденты группы 1 чаще других 
препаратов выбирали Амоксиклав® (19,9 %) и амок-
сициллин (18,6 %), при этом последний составляет 
незначительную часть расходов на АМП (2,38 %), 
а его вклад в среднюю стоимость курса составляет 
10,03 рубля, что почти в 7 раз меньше, чем у Амок-
сиклава®.

В группе 1 средняя стоимость затрат на курс ле-
чения ВБП в зависимости от структуры назначений 
(расчёт по формуле 1) составила 420,82 рубля.

Респонденты группы 2 дали 271 ответ с назначе-
ниями АМП: 152 (56,1 %) по МНН и 119 (43,9 %) по 
торговому наименованию. Данные о структуре на-
значений АМП и стоимостные характеристики пред-
ставлены в табл. 2.

Респонденты 2 группы чаще всего назначали защи-
щённые аминопенициллины (86,0 % назначений — 
по торговым наименованиям), поэтому данная груп-
па АМП заняла первое место по расходам (36,78 %). 
Амоксиклав® (34,0 % ответов) вносит значитель-
ный вклад в среднюю стоимость курса АМП при 
неосложнённой ВБП (109,22 руб.), составляя почти 
треть от неё. Однако препараты данной группы АМП 
не являются средствами первой линии согласно дей-
ствующим Алгоритмам ведения пациентов Департа-
мента здравоохранения города Москвы [17].

Второе место по доле расходов занимают макро-
лиды (33,91 %). Назначение данных препаратов со-
ответствует действующим рекомендациям. Следует 
отметить, что назначения азитромицина не являют-
ся частыми (6,3 %), но доля расходов на них занимает 
второе место (12,44 %) после Амоксиклава®.

Третье и четвёртое места заняли цефалоспорины 
(16,87 %) и фторхинолоны (7,44 %). Стоит отметить, 
что 84,6 % цефалоспоринов были назначены в инъ-
екционных формах, удорожая лечение и противоре-
ча принципам рациональной фармакотерапии для 
амбулаторных условий.

Несмотря на то что аминопенициллины являют-
ся рекомендованными препаратами, затраты на курс 
данных АПМ занимают лишь пятое место (4,97 %). В 
90,3 % назначений аминопенициллинов было выбра-
но МНН. Амоксициллин является вторым по часто-
те назначений, но доля расходов на него составляет 
всего 2,81 %, а вклад в среднюю стоимость курса ле-
чения — всего 10,33 рублей.

В группе 2 средняя стоимость затрат на курс ле-
чения ВБП в зависимости от структуры назначений 
(расчёт по формуле 1) составила 367,44 рубля.

Несмотря на действующие рекомендации, ре-
спонденты выбирали АМП второй линии, которые 
являются более дорогостоящими препаратами.

Обсуждение

При сравнении в группах 1 и 2 средней стоимо-
сти затрат на курс лечения ВБП во второй группе она 
оказалась ниже на 53,38 рубля (12,7 % от уровня за-
трат в первой группе). Разница мала, если учесть, что 
в группе 1 достоверно чаще, чем в группе 2, назна-
чались АМП по торговому наименованию (p≤0,05).

В обеих группах в структуре расходов на АМП 
аминопенициллины занимают последнее (пятое) 
место, несмотря на то что данные ЛС являются пре-
паратами первой линии при лечении ВБП в амбула-
торных условиях [17]. При этом респонденты груп-
пы 1 назначают их в 27,9 %, а группы 2 — в 24,1 % 
случаев. Назначение АМП данной группы является 
самой экономически выгодной лекарственной тера-
пией при нетяжёлой ВБП, требующей амбулаторного 
лечения пациента.

В исследовании, которое проводилось в 2016 году 
в поликлиниках города Иваново, доля расходов на 
цефалоспорины (цефотаксим и цефтриаксон) соста-
вила 38,15 % [14]. В настоящем исследовании резуль-
таты аналогичны: в группе практикующих врачей 
цефалоспорины тоже занимают первое место в доле 
расходов (33,57 %). Большинство препаратов данной 
группы производится в инъекционной форме, что 
увеличивает стоимость лечения.

Аналогичное исследование, проведённое в 2018—
2019 годах в Москве [8, 20, 21], также выявило несоот-
ветствие клиническим рекомендациям назначений 
АМП при лечении ВБП в амбулаторных условиях в 
70 % случаях. Фармакоэкономический анализ, ис-
пользовавший такую же методику расчёта показа-
телей, выявил, что доля расходов на цефалоспорины 
в реальной клинической практике составляет около 
50 % (первое место), а на аминопенициллины — 
5,23 % (пятое место). Средняя стоимость затрат на 
курс лечения ВБП в реальной клинической практи-
ке гораздо выше, чем при анкетировании практику-
ющих врачей и выпускников лечебного факультета 
медицинского вуза, составляя 617,50 рублей, что на 
36,17 % выше средней стоимости курса лечения [18].

Заключение

Назначая АМП при ВБП, практикующие врачи 
и выпускники лечебного факультета медицинского 
вуза выбирают защищённые пенициллины. На их 
долю приходится около трети расходов. На первом 
месте у практикующих врачей по расходам находят-
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Таблица 2
Структура выбора и затратные характеристики антимикробных лекарственных препаратов, 

назначенных респондентами группы 2 для амбулаторного лечения пациентов с внебольничными пневмониями
Table 2

Th e structure of choice and costs characteristics of antimicrobial drugs prescribed 
by the respondents in group 2 for outpatient treatment of patients with community-acquired pneumonia

Антимикробный 
препарат / 
Antimicrobial 
drugs

Количество 
назначе-

ний, n (%) / 
Number of 

appointments, 
n (%)

Цена курса 
(руб.) / Course 

price (RUB)

Общие за-
траты (руб.) 
/ Total costs 

(RUB)

Доля от 
общих рас-
ходов, % / 

Share of total 
expenses,%

Расходы 
по группам 

(руб./%) / 
Expenses 
by group 
(RUB/%)

Вклад в стои-
мость усреднён-
ного курса (руб.) 

/ Contribution 
to the cost of the 
average exchange 

rate (rubles)
Защищённые аминопенициллины

Амоксиклав® 87 (34,0) 321,38 27 960,06 29,72 %

34 594,50 
36,78 %

109,22
Амоксициллин 
клавуланат 16 (6,3) 240,64 3 850,24 4,09 % 15,04

Аугментин® 10 (3,9) 238,82 2 388,20 2,54 % 9,33
Флемоклав® 1 (0,4) 400,00 400,00 0,43 % 1,56

Макролиды
Азитромицин 16 (6,3) 731,37 11 701,92 12,44 %

31 898,82 
33,91 %

45,71
Сумамед® 8 (3,1) 938,22 7 505,76 7,98 % 23,32
Эритромицин 17 (6,6) 423,00 7 191,00 7,64 % 28,09
Кларитромицин 6 (2,3) 548,80 3 292,80 3,50 % 12,86
Клацид® 2 (0,8) 656,36 1 312,72 1,40 % 5,13
Вильпрафен® 1 (0,4) 894,62 894,62 0,95 % 3,49

Цефалоспорины
Цефтриаксон 7 (2,7) 396,20+539,56* 6 550,32 6,96 %

15 864,92 
16,87 %

25,59
Цефазолин 3 (1,2) 890,12+539,56* 4 289,04 4,56 % 16,75
Цефтобипрол 1 (0,4) 1392,00+539,56* 3 323,56 3,53 % 12,98
Цефиксим 1 (0,4) 1014,00 1014,00 1,08 % 3,96
Панцеф® 1 (0,4) 688,00 688,00 0,73 % 2,69

Фторхинолоны
Моксифлоксацин 3 (1,2) 797,60 2 392,80 2,54 %

7 002,24 
7,44 %

9,35
Таваник® 3 (1,2) 728,68 2 186,04 2,32 % 8,54
Левофлоксацин 5 (2,0) 436,42 2 182,10 2,32 % 8,52
Ципрофлоксацин 5 (2,0) 48,26 241,30 0,26 % 0,94

Аминопенициллины
Амоксициллин 49 (19,1) 53,96 2 644,04 2,81 %

4 675,19 
4,97 %

10,33
Флемоксин® 6 (2,3) 270,10 1 620,60 1,72 % 6,33
Ампициллин 7 (2,7) 58,65 410,55 0,44 % 1,60

Тетрациклины

Доксициклин 1 (0,4) 25,50 25,50 0,03 % 25,5 
0,03 % 0,10

ИТОГО: 256 94 065,17 100 % 367,44
Примечание: * — к предельной отпускной цене была добавлена курсовая стоимость внутримышечных инъекций [19].
Note: * — the market value of intramuscular injections added to the maximum selling price [19].
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ся цефалоспорины, составляющие 33,57 % от общих 
расходов на лечение. Практикующие врачи делают 
выбор в пользу более дорогих АМП и инъекционных 
форм, что противоречит принципам рациональной 
фармакотерапии в амбулаторных условиях [1].

Респонденты обеих групп недооценивают амино-
пенициллины — препараты первой линии, утверж-
дённые действующими рекомендациями. Доля рас-
ходов на них составляет 8,35 % у практикующих 
врачей и 4,97 % у выпускников лечебного факультета 
(пятое место в обеих группах). Несмотря на сравни-
тельно низкую стоимость и удобную для амбулатор-
ной практики форму применения, частота их назна-
чения остаётся низкой.

Средняя стоимость затрат на курс лечения ВБП в 
зависимости от структуры назначений у выпускников 
медицинского вуза (367,44 руб.) оказалась на 12,7 % 
ниже, чем у практикующих врачей (420,82 руб.), что 
связано с более редким назначением студентами 
препаратов в инъекционной форме.

Исходя из вышесказанного, авторы считают, что 
в первичном звене здравоохранения необходимо 
уделять большее внимание проблеме рационально-
го использования АМП. Эту проблему можно ре-

шить с помощью образовательных интервенций на 
всех уровнях подготовки специалистов, что сможет 
в дальнейшем изменить картину назначений ле-
карственных препаратов, позволит практикующим 
врачам и выпускникам лечебных факультетов чаще 
обращаться к клиническим рекомендациям и прото-
колам лечения пациентов. Комплексные меры в этом 
направлении смогут не только положительно повли-
ять на качество оказания медицинской помощи, но 
и снизить антибиотикорезистентность в амбулатор-
ном звене.
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Социально-экономическое и глобальное бремя COVID-19
Колбин А. С.1,2, Гомон Ю. М.1,3, Балыкина Ю. Е.2, Белоусов Д. Ю.4,

Стрижелецкий В. В.2,3, Иванов И. Г.2,3

1 — ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет
им академика И.П. Павлова» Министерства здравоохранения Российской Федерации, Санкт-Петербург, Россия

2 — ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский государственный университет», Санкт-Петербург, Россия

3 — СПб ГБУЗ «Городская больница Святого Великомученика Георгия», Санкт-Петербург, Россия

4 — ООО «Центр фармакоэкономических исследований», Москва, Россия

Аннотация. Актуальность. Оценка бремени заболевания предоставляет информацию об экономических послед-
ствиях в связи с болезнью, позволяет оценить социальную значимость, определить направления, требующие прове-
дения дополнительных клинико-экономических исследований, изменения методических подходов к организации 
мероприятий по профилактике, раннему выявлению и лечению заболеваний. Цель исследования. Оценка социально-э-
кономического и глобального бремени COVID-19 в Российской Федерации (РФ). Материалы и методы. Идентифика-
ция и оценка прямых медицинских, прямых немедицинских затрат, а также косвенных расходов в связи с развитием 
эпидемии коронавирусной инфекции. При расчёте социально-экономического бремени был выбран вариант расчётов 
с учётом распространённости заболевания. Источниками данных об эпидемиологии заболевания являлись данные 
Минздрава и данные Правительства РФ. Результаты. Социально-экономическое бремя COVID-19 в РФ в 2020 году 
составило около 5,4 трлн рублей (5 % от номинального объём ВВП в 2020 году) и в большей степени было обусловлено 
косвенными расходами в связи с потерями ВВП вследствие 1,5-месячного периода самоизоляции. Расчётное глобальное 
бремя заболевания составило более 4 млн YLLs в мире, из них в РФ 2 486,30 среди мужчин и 1 378,22 YLL среди женщин. 
Выводы. Эпидемия новой коронавирусной инфекции привела к колоссальным экономическим потерям в российском 
обществе. Представленные данные подчёркивают не только клиническую, но и экономическую важность инвестиций в 
разработку стратегий лечения и профилактики новой коронавирусной инфекции.

Ключевые слова: коронавирус; социально-экономическое бремя; глобальное бремя болезни; анализ стоимости 
болезни; Россия; COVID-19; потерянные года жизни; потерянные года жизни из-за инвалидности
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the development of strategies for the treatment and prevention of new coronavirus infection.
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Введение

За объявлением пандемии COVID-19 в мире 
последовали беспрецедентные меры по контролю 
распространения заболевания и поиску эффектив-
ных схем лечения и профилактики [1]. Введённый 
в Российской Федерации (РФ) режим самоизоляции 
в связи с пандемией затронул все сферы жизни на-
селения. Социальная дистанцированность, само-
изоляция привели к сокращению рабочих мест во 
всех секторах экономики. Наиболее пострадавши-
ми признаны предприятия и организации, чья дея-
тельность связана с туристическим и гостиничным 
бизнесом, спортом и культурой, общественным пи-
танием, транспортом, в которых, по оценкам Прави-
тельства РФ, задействовано более 6,7 млн человек, 
из них 5,3 млн — в предприятиях малого и среднего 
бизнеса. На конец января 2021 года в РФ число слу-
чаев заболевания новой коронавирусной инфекцией 
COVID-19 составило 3,8 млн, умерло более 72 тыс. 
человек [2], из них у 31 550 человек COVID-19 был 
расценён как основная причина смерти [3].

Сложившаяся ситуация потребовала значитель-
ных организационных и финансовых ресурсов, свя-
занных с минимизацией потерь в экономике, орга-
низации работы медицинских учреждений в части 
перепрофилирования коечного фонда, оснащения 
стационаров дополнительным оборудованием, рас-
ходными материалами, а также инвестирования в 
разработку методов профилактики и лечения забо-
левания. При этом существует антагонизм между 
противоэпидемическими мерами, направленными 
на защиту жизни и здоровья населения, и падением 
экономической активности в связи с ограничитель-
ными мероприятиями.

Оценка бремени заболевания представляет со-
бой вид фармакоэкономических исследований, ко-
торый позволяет понять те потери, которые связаны 
с распространением пандемии, а также оценить из-
держки в связи с выбранной тактикой преодоления 
сложившейся ситуации, включая экономические по-
следствия соблюдения социальной дистанции и са-
моизоляции.

Бремя заболевания может быть оценено несколь-
кими способами — с помощью оценки социально-
экономического бремени заболевания и глобального 
бремени болезни.

Проведённая нами в мае 2020 года предвари-
тельная оценка социально-экономического бремени 

COVID-19 в РФ показала, что бремя COVID-19 могло 
к концу 2020 года достичь 4,6 трлн рублей (около 4 % 
от ВВП) [4]. По нашим предшествующим расчётам 
в структуре затрат более половины расходов прихо-
дилось на прямые немедицинские затраты (58,62 %), 
косвенные расходы в связи с потерями ВВП состав-
ляли 40,65 %, прямые медицинские расходы — 0,74 %.

Прошло полгода и настало время провести новые 
расчёты и сравнить прогнозы: что сбылось, каков 
порядок цифр бремени.

Целями данной работы было проведение анали-
зов социально-экономического и глобального бре-
мени COVID-19 в РФ за минувший 2020 год.

Методология исследования

Анализ социально-экономического бремени 
болезни (англ. cost-of-illness; COI) является вспо-
могательным методом фармакоэкономических 
исследований, предоставляющим организаторам 
здравоохранения информацию об экономических 
последствиях в связи с тем или иным заболеванием 
через идентификацию, измерение и оценку прямых, 
непрямых и косвенных расходов [5, 6].

К прямым медицинским затратам относятся 
затраты, связанные с процессом оказания меди-
цинской помощи. Так, прямыми медицинскими 
являются затраты на лекарственные препараты, 
изделия медицинского назначения, расходные ма-
териалы; имлантируемые человеку приборы и при-
способления; кровь и её компоненты; медицинские 
услуги — диагностические, лечебные, реабилита-
ционные, реанимационные и профилактические, в 
том числе лабораторные и инструментальные мето-
ды исследования; содержание пациента в лечебном 
учреждении [7].

К прямым немедицинским относятся затраты, об-
условленные заболеванием, но не связанные с про-
цессом оказания медицинской помощи. Например, 
это затраты на выплату пособий в результате вре-
менной утраты трудоспособности (ВУТ); выплату 
пенсий в результате стойкой утраты трудоспособно-
сти (инвалидизации) в исходе заболевания; социаль-
ную поддержку инвалидов (ежемесячные денежные 
выплаты, иные выплаты, предусмотренные действу-
ющим законодательством, компенсационные выпла-
ты родственникам по уходу за нетрудоспособными 
гражданами); немедицинские услуги, оказываемые 
пациентам (услуги социальных служб и др.) [7].
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К непрямым (косвенным) затратам относятся 
стоимость ресурсов, которые могли быть, но не были 
созданы в связи с болезнью (потерей здоровья) — 
экономический ущерб (экономические потери) [7].

Оценка социально-экономического бремени мо-
жет проводиться как с учётом первичной заболевае-
мости, когда оценивают экономические последствия 
для всей популяции людей, заболевших на весь пе-
риод их жизни, так и с учётом распространённости 
заболевания, в течение определённого промежутка 
времени.

В рамках проведённых нами расчётов социаль-
но-экономического бремени новой коронавирусной 
инфекции учитывалась первичная заболеваемость.

Учтённые в анализе прямые медицинские за-
траты в связи с пандемией включали как затраты 
на оплату законченного случая лечения заболева-
ния (в условиях стационара — для среднетяжёлых 
и тяжёлых форм, амбулаторно — для лёгких форм 
заболевания), лабораторного обследования (тести-
рование на коронавирусную инфекцию), так и сто-
имость применения дополнительных методов лече-
ния (экстракорпоральной мембранной оксигенации 
(ЭКМО), плазмафереза, гемодиализа и др.) (табл. 1) 
[4]. Также были учтены затраты на вакцинацию на-
селения. В сентябре 2020 г. в гражданский оборот 
поступила первая партия отечественной вакцины 
Гам-КОВИД-Вак, а с 18 января 2021 года началась 
массовая вакцинация от коронавирусной инфекции 
[8, 9]. По данным на январь 2021 года, в РФ в рамках 
вакцинации населения использовано 1 млн доз вак-
цины Гам-КОВИД-Вак [2].

Прямые немедицинские затраты в связи с забо-
леванием были обусловлены строительством ин-
фекционных стационаров, их оснащением, пере-
профилированием общесоматических стационаров 
в инфекционные. Также в связи с необходимостью 
проведения изоляционных мероприятий и ростом 
безработицы потребовались меры по социальной 
поддержке граждан: до конца 2020 г. были повыше-
ны пособия по временной нетрудоспособности и по 
безработице до уровня минимального размера опла-
ты труда (МРОТ), осуществлены выплаты семьям с 
детьми до 18 лет, расширена программа льготного 
кредитования малых и средних предприятий (МСП), 
предприятиям, нуждающимся в заёмных средствах, 
предоставлены государственные субсидии (табл. 2) 
[4]. Сведения о затратах взяты из открытых источ-
ников [11, 12].

Косвенные затраты в связи с новой коронави-
русной инфекцией были обусловлены отсрочкой и 
снижением налоговых и страховых платежей, а так-
же потерей валового внутреннего продукта (ВВП) в 
связи с введением режима самоизоляции на 45-днев-
ный период (табл. 3) [4].

Результаты

Проведённые расчёты продемонстрировали, что 
социально-экономическое бремя новой коронавирус-
ной инфекции в РФ на январь 2021 г. составило как ми-
нимум 5,4 трлн руб. или 5 % от номинального объёма 
ВВП в 2020 году, равному 106,607 трлн руб. [13] (рис. 1).

В структуре затрат (рис. 2) более половины рас-
ходов составляют косвенные затраты в связи с поте-
рей ВВП (66,5 %) что демонстрирует потенциальную 
экономическую выгоду мероприятий по социально-
му дистанцированию населения и мерам, направлен-
ным на создание условий избегания или сокращения 
сроков изоляции населения.

Как видно из представленных на рис. 2 данных, 
прямые немедицинские затраты составляют 25,1 %. 
При этом, наибольшие затраты связаны с финансовой 
поддержкой семей с детьми, расширением льготного 
кредитования предприятий малого и среднего бизнеса, 
а также с дотациями регионам. Прямые медицинские 
расходы в структуре бремени новой коронавирусной 
инфекции, несмотря на перегруженность как амбула-
торного, так и стационарного звена, в том числе доро-
гостоящих реанимационных коек, составили лишь 8,33 
% общих потерь в связи с заболеванием, преимуще-
ственно за счёт затрат на оплату законченного случая.

Сравнивая полученные данные с структурой за-
трат в связи с новой коронавирусной инфекцией на 
май 2020 года (рис. 3) видно, что в динамике значи-
мо выросла доля как прямых медицинских, так и не-
медицинских затрат, при относительном снижении 
доли косвенных расходов, что обусловлено как ро-
стом числа заболевших и началом массовой вакци-
нации, так и завершением периода самоизоляции.

Анализ социально-экономического бремени 
COVID-19 продемонстрировал значимые социальные 
и экономические последствия заболевания в РФ для 
системы здравоохранения, Государства и Общества в 
целом, что подчёркивает не только клиническую, но 
и экономическую важность инвестиций в разработку 
стратегий лечения и профилактики заболевания.

Ограниченные данные оценки социально-
экономического бремени новой коронавирусной 
инфекции в мире (Tremblay G., Канада, 2020 г.) про-
демонстрировали, что в зависимости от распростра-
нённости заболевания в популяции (5—70 %) сто-
имость заболевания в Канаде может составлять от 
$5,39-19,56 млрд до $77,8-1058,21 млрд [14].

Сравнение социально-экономического бремени 
заболеваний (табл. 4) демонстрирует значимо боль-
шие потери Государства и Общества в связи с новой 
коронавирусной инфекцией в сравнении с другими 
социально-значимыми заболеваниями, что обуслов-
лено косвенными расходами за счёт потерь во всех 
секторах экономики как в РФ, так и во всём мире.
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Таблица 1
Прямые медицинские затраты в связи с новой коронавирусной инфекцией COVID-19

Table 1
Direct medical costs associated with the novel coronavirus infection COVID-19

Тариф
Tariff 

Стоимость, руб.
Cost, rub.

Доля пациентов, %
Share of patients, %

Расчётное число, человек
Estimated number, people

Источники данных
Data sources

Лёгкая форма 60 000,00 70 2 669 134

[8]
Среднетяжёлая форма 140 000,00 27,30 1 040 962
Тяжёлая форма 202 000,00 2,70 102 952
Тестирование на COVID-19 1 200,00 — 101 164 751
ЭКМО 0,15 5 720

[9]
первые сутки 306 602,35

2-10 сутки 211 391,01
Острый диализ 157 370,00 0,24 9 151
Вакцинация 
Гам-КОВИД-Вак (1 доза) 971 — 1 000 000 доз*[2, 10]

Примечания: ЭКМО — экстракорпоральная мембранная оксигенация; * — на 13.01.2021 г.
Notes: ЭКМО — extracorporeal membrane oxygenation; * — as of 01/13/2021.

Таблица 2
Прямые немедицинские затраты в связи с коронавирусной инфекцией (COVID-2019) 

Table 2
Direct non-medical costs associated with coronavirus infection (COVID-2019)

Предпринятые меры
Measures taken

Инвестиции, млрд руб.
Investments, billion rubles

Возврат налога на профессиональный доход для самозанятых 1,5
Увеличение выплат по ВУТ до 1 МРОТ 7
Стимулирующие выплаты медицинским работникам 41,8
Освобождение от арендных платежей учреждений различных форм подчинения 7,1
Финансовая помощь бизнесу 301,4
Возмещение туроператорам затрат, связанных с невозвратными тарифами 
и расходы на вывоз российских туристов 1,1

Снижение лизинговых выплат авиакомпаний 1,5
Поддержка федеральных учреждений культуры 4,2
Производство оборудования и продукции для выявления, профилактики 
и лечения эпидемических заболеваний 25,2

Дотации регионам, столкнувшимся с падением доходов 380
Меры по поддержке семей с детьми 533,4

Примечания: МРОТ — минимальный размер заработной платы; ВУТ — временная утрата трудоспособности.
Notes: МРОТ — the minimum wage; ВУТ— temporary disability.

Таблица 3
Косвенные затраты

Table 3
Indirect costs

Категории затрат
Cost categories

Объём, рубли
Volume, rubles

Источники данных
Data sources

Снижение и отсрочка налоговых и страховых взносов 392 млрд
[12, 13]Потери ВВП (GDP) в связи с введением режима самоизоляции 

на 45-дневный период 3,23 трлн

Примечание: ВВП — внутренний валовый продукт.
Note: GDP — Gross Domestic Product.
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Рис. 1. Величина отдельных видов затрат в структуре социально-экономического бремени COVID-19 в РФ
Figure 1. Th e value of certain types of costs in the structure of the socioeconomic burden of COVID-19 in the Russian Federation
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Рис. 2. Распределение затрат в связи с пандемией новой коронавирусной инфекции в РФ на январь 2021 г.
Figure 2. Distribution of costs in connection with the pandemic of a new coronavirus infection in the Russian Federation for 
January 2021
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Рис. 3. Динамика доли различных видов затрат в общей структуре социально-экономического бремени COVID-19 в 
РФ (май 2020 г. / январь 2021 г.)
Figure 3. Dynamics of the share of various types of costs in the overall structure of the socioeconomic burden of COVID-19 in 
the Russian Federation (May 2020 / January 2021)
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Таблица 4
Социально-экономическое бремя некоторых заболеваний в Российской Федерации

Table 4
Socioeconomic burden of some diseases in the Russian Federation

Нозология
Nosology

Популяция пациентов, 
абс. число

Patient population, pts.
Стоимость, млрд руб.

Cost, billion rubles
Источники

Sources

Воспалительные заболевания кишечника 31 371 3,8 [15]
Фибрилляция предсердий 3 723 000 52 [16]
Рассеянный склероз 70 000 78,7 [17]
Онкологические заболевания, ассоцииро-
ванные с модифицируемыми факторами 1 951 386 241 [18]

Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19 3 813 048* 5 400 Собственные 

данные
Примечание: * — на конец января 2021 года.
Note: * — at the end of January 2021.
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Другой возможностью определения социально-
го и экономического бремени заболевания является 
определение глобального бремени болезни.

Исследование глобального бремени болезни

Исследование глобального бремени болезней 
(ГББ, англ. global burden of disease; GBD) является 
планомерной научной попыткой количественной 
оценки сравнительной величины потери здоровья, 
вызываемой заболеваниями, травмами и фактора-
ми риска, связанными с возрастом, полом и геогра-
фическим положением для определённых моментов 
времени.

Концепция ГББ разработана в 1990-х годах Гар-
вардской школой общественного здравоохранения, 
Всемирным банком и ВОЗ. Величина глобального 
бремени болезни оценивается в годах жизни, утра-
ченных в связи с инвалидностью (англ. disability-
adjusted life years; DALY). Таким образом, с точки 
зрения влияния заболевания на здоровье населения 
учитывается не только преждевременная смерт-
ность, но и ухудшение качества жизни вследствие 
утраты здоровья.

DALY для болезни или травмы определяется как 
сумма потерянных лет жизни (англ. years of life lost; 
YLL) из-за преждевременной смертности населения 
и лет, потерянных из-за инвалидности (англ. years 
lost due to disability; YLD) для инцидентных случаев 
заболевания или травмы.

Один DALY можно объяснить, как один потерян-
ный год «здоровой» жизни, а бремя болезней можно 
рассматривать как измерение разницы между эф-
фективным состоянием здоровья и идеальной ситу-
ацией, свободной от болезней и инвалидности в ста-
рости. При этом экономический ущерб в результате 
потерь здоровья образуется за счёт преждевремен-
ной смертности экономически активного населения; 
заболеваемости с временной и стойкой утратой тру-
доспособности.

На 2017 г. в тройку ведущих заболеваний, приво-
дящих к утрате лет жизни в связи с инвалидностью 
в РФ, входили сердечно-сосудистые заболевания, 
новообразования и непреднамеренные травмы; сре-
ди заболеваний, являющихся причиной потери лет 
вследствие инвалидности — нарушения опорно-дви-
гательного аппарата, психические расстройства и 
непреднамеренные травмы. При этом инфекции 
верхних и нижних дыхательных путей составляли в 
мире лишь 4,52 %, а в РФ 2 % глобального бремени 
заболеваний.

Согласно проведённым исследованиям (In-Hwan 
O с соавт., 2020) на 14 июля 2020 года общее коли-
чество YLLs, связанных с новой коронавирусной 
инфекцией в мире, составило более 4 млн [15]. Наи-
большие потери понесли США (1 199 510 YLLs), да-
лее следовали Бразилия (608 285), Великобритания 
(368 737), Италия (280 303) и Франция (256 388). В 
РФ значения YLL для мужчин составили 2 486,30, для 
женщин — 1 378,22. Также США была страной с наи-

Рис. 4. Оценка общего количества YLLs в связи с новой коронавирусной инфекцией в странах мира [19]
Figure 4. Estimation of the total number of YLLs in connection with the new coronavirus infection in the world [19]
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большей разницей YLLs между мужчинами и жен-
щинами (660,561 и 538,948, соответственно) (рис. 4). 
При подсчёте потерь на 100 000 жителей наибольшие 
значения YLLs в связи с новой коронавирусной ин-
фекцией COVID-19 продемонстрированы в Бельгии 
(1 593,72), далее следовали Великобритания (543,17), 
Италия (463,60), Швеция (415,12) и Франция (392,79). 
В РФ значения YLL на 100 000 населения составили 
для мужчин 3,68, для женщин — 1,76 (рис. 5).

В целом общее количество YLLs, вызван-
ных COVID-19, было выше у мужчин (2 363 410), 
чем у женщин (1 708 915). При расчёте YLL из-за 
COVID-19 на 100 000 населения этот показатель 
также был выше у мужчин (104,68), чем у женщин 
(77,78). У мужчин общее количество YLL, вызван-
ных COVID-19, было самым высоким в возрастной 
группе 70—79 лет (752 599), в то время как у жен-
щин общее количество YLLs, вызванных COVID-19, 
было самым высоким в возрастной группе 80 лет и 
старше (664 502). Как у мужчин, так и у женщин 
число YLL, вызванных COVID-19 на 100 000 че-

ловек, было самым высоким среди лиц в возрасте 
80 лет и старше (1 205,66 и 981,05, соответственно). 
Общее число YLL, вызванных COVID-19, среди лиц 
в возрасте 70 лет и старше, составило более 50 % от 
общего числа YLL (58,8 %) во всех возрастных груп-
пах, в то время как общее число YLLs, вызванных 
COVID-19, среди лиц в возрасте 60 лет и старше, 
составило около трёх четвертей от общего числа 
YLLs (79,5 %) во всех возрастных группах. Таким 
образом, YLLs, вызванные COVID-19, были в ос-
новном сосредоточены в популяции лиц пожило-
го возраста, которые остаются наиболее уязвимой 
группой, прежде всего, ввиду наличия коморбид-
ной патологии, что делает изоляцию пожилых лю-
дей (прежде всего лиц экономически неактивного 
возраста), находящихся в группе риска, одной из 
экономически эффективных стратегий по сниже-
нию заболеваемости, смертности, ассоциирован-
ных прямых медицинских и немедицинских затрат, 
а также доли COVID-19 в структуре глобального 
бремени болезней.

Рис. 5. Оценка количества YLLs в связи с новой коронавирусной инфекцией в странах мира на 100 тыс. населения [19]
Figure 5. Estimation of the number of YLLs in connection with a new coronavirus infection in the world per 100 thousand 
population [19]
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Результаты оценки глобального бремени заболе-
вания COVID-19 показывают, что в странах с высо-
кими значениями YLL должны быть предприняты 
более жёсткие меры контроля за распространением 
заболевания, включающие прежде всего меры по со-
блюдению социальной дистанции, ношение масок и 
мытье рук.

Пандемия продолжается и трудно предсказать, в 
какой степени COVID-19 увеличит глобальное бре-
мя болезни в странах мира, но результаты оценки 
бремени заболевания помогают поддержать про-
цесс принятия решений относительно распределе-
ния ограниченных ресурсов системы здравоохра-
нения во всём мире. В настоящее время для ряда 
стран мира, например, для Бельгии, YLLs в связи с 
COVID-19 уже превысили 10 % от YLLs за весь 2017 
год, в то время как в Индии, Корее, Японии, Австра-
лии и Китае YLLs вследствие COVID-19 составляет 
менее 0,1 % от YLL в этих странах в 2017 году.

Обсуждение

Безусловной сложностью расчётов бремени забо-
левания является не только идентификация и оценка 
всех затрат в связи с заболеванием, но и определение 
истинного числа заболевших. Показатель заболева-
емости зависит от многих факторов, в том числе от 
доступности медицинской помощи, охвата населения 
тестированием, чувствительности и специфично-
сти применяемых тестов и т. д. Важно понимать, что 
определение места COVID-19 среди причин смерти 
пациентов в период эпидемии варьирует между стра-
нами и влияет на данные официальной статистики по 
смертности от новой коронавирусной инфекции. Так, 
по данным государственной статистики РФ, в декабре 
2020 г. у 31 550 человек новая коронавирусная инфек-
ция была расценена как основная причина смерти (из 
них у 5 570 вирус не идентифицирован), ещё у 12 885 
человек инфекция отнесена к «прочим важным со-
стояниям»: у 301 пациента оказала существенное вли-
яние на развитие осложнений, у 2 566 — не оказала 
влияние на исходы основного заболевания [3].

Так же нельзя не учитывать влияние эпидеми-
ческой ситуации в странах на доступность меди-
цинской помощи для пациентов с хроническими 
заболеваниями. При этом упущенные возможности 
первичной и вторичной профилактики хронических 
заболеваний (прежде всего сердечно-сосудистых, са-
харного диабета, онкологических заболеваний, вак-
цинопрофилактики инфекционных заболеваний) в 
связи с перепрофилированием стационаров, запре-
том на проведение плановых вмешательств, прио-
становку диспансеризации населения по прогнозам, 
увеличат в будущем прямые медицинские затраты.

Уже сейчас продемонстрирован значимый рост 
прямых медицинских расходов в период мая 2020 — 
января 2021 гг. в связи с растущей нагрузкой на си-
стему здравоохранения и ростом числа заболевших, 
а также началом массовой вакцинации.

Рост прямых немедицинских расходов обуслов-
лен значительными расходами, связанными с пред-
принимаемыми мерами по экономической под-
держке населения в связи с ростом безработицы и 
потерей доходов предприятий малого и среднего 
бизнеса, а также наиболее пострадавших от панде-
мии регионов. При этом рост доли прямых медицин-
ских и немедицинских расходов привёл к снижению 
доли косвенных расходов. Тем не менее, проводимые 
карантинные меры привели к сворачиванию значи-
тельной части деловой активности, резкому сниже-
нию совокупного спроса, росту безработицы и числа 
банкротств, усилению проблем с ликвидностью на 
уровне компаний, банков и населения, что, по про-
гнозам, привело к снижению ВВП в РФ на 3,8 %, сни-
жению индекса промышленного производства на 
2,1 % в сравнении со значениями этих показателей 
в 2019 г. [16].

Вывод

Эпидемия новой коронавирусной инфекции при-
вела к колоссальным экономическим потерям в рос-
сийском обществе.

Заключение

Текущая пандемия новой коронавирусной ин-
фекции потребовала переоценки сложившихся под-
ходов к экономической, социальной, миграционной 
политике, формирования новых форм организа-
ции жизни людей, дистанционного общения и биз-
нес-коммуникаций, а также создания новой модели 
здравоохранения, способной противостоять эпиде-
миям и стихийным бедствиям.

Создание эффективной системы противоэпиде-
мических мероприятий и разработка эффективных 
в отношении коронавируса лекарственных средств и 
вакцин является в настоящее время ключевой зада-
чей общества.
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Фармакоэкономическая целесообразность 
применения препарата мирабегрон 

у больных с гиперактивным мочевым пузырём
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Аннотация. Цель: оценить клинико-экономическую эффективность и влияние на бюджет при применении препарата 
мирабегрон при лечении гиперактивного мочевого пузыря. Материалы и методы. Дизайн исследования — ретроспек-
тивный анализ данных литературы. Методы фармакоэкономического анализа — анализ затрат, клинико-экономический 
анализ, анализ «влияния на бюджет». Результаты. Несмотря на то что препарат мирабегрон для лечения гиперактивного 
мочевого пузыря обладает меньшей эффективностью в сравнении с применением препарата ботулинический токсин типа 
А-гемагглютинин комплекс, клинико-экономический анализ показал, что в рамках горизонта 12 месяцев применение пре-
парата мирабегрон потребует на 66,8 % меньше затрат. Анализ влияния на бюджет показал, что при применении препарата 
мирабегрон с первого года у 100 % пациентов снижение нагрузки на бюджет составит 66,8 %. Постепенное обеспечение в те-
чение 3 лет пациентов препаратом мирабегрон вместо препарата ботулинический токсин типа А-гемагглютинин комплекс 
позволит снизить нагрузку на бюджет за 3 года на 44,4 %. Анализ чувствительности показал, что полученные результаты 
устойчивы к изменению цен на сравниваемые препараты и уменьшению объёма терапии препаратом ботулинический ток-
син типа А-гемагглютинин комплекс. Заключение. Применение лекарственного средства мирабегрон при лечении пациен-
тов с гиперактивным мочевым пузырем является фармакоэкономически обоснованным. Включение препарата мирабегрон 
в перечни лекарственных средств, затраты на которые подлежат государственному возмещению, является целесообразным.

Ключевые слова: гиперактивный мочевой пузырь; мирабегрон; ботулинический токсин типа А-гемагглютинин 
комплекс; клинико-экономический анализ; анализ влияния на бюджет
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Abstract. Objective: to assess the clinical and economic effi  ciency and impact on the budget when using the drug Mirabegron 

in the treatment of an overactive bladder. Materials and methods. Study design — retrospective analysis of published data. 
Pharmacoeconomic analysis methods — cost analysis, clinical and economic analysis, budget impact analysis. Results. Despite the 
fact that the drug Mirabegron for the treatment of overactive bladder is less eff ective in comparison with the use of the botulinum 
toxin type A-hemagglutinin complex drug, the clinical and economic analysis showed that within the horizon of 12 months the 
use of the drug Mirabegron will require 66.8 % less costs. Analysis of the impact on the budget showed that when using the drug 
Mirabegron from the fi rst year in 100 % of patients, the decrease in the burden on the budget will be 66.8 %. Gradual provision 
of Mirabegron to patients over 3 years instead of Botulinum toxin type A-hemagglutinin complex will reduce the burden on the 
budget by 44.4 % in 3 years. Sensitivity analysis showed that the results obtained are resistant to changes in prices for compared 
drugs and a decrease in the volume of therapy with botulinum toxin type A-hemagglutinin complex. Conclusion. Th e use of the 
drug Mirabegron in the treatment of patients with an overactive bladder is pharmacoeconomically justifi ed. Th e inclusion of 
Mirabegron in the lists of medicines, the costs of which are subject to state reimbursement, is advisable.
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Введение

Гиперактивный мочевой пузырь (ГАМК) — широ-
ко распространённый синдром. По данным Между-
народного общества по удержанию мочи, симптомы 
ГАМП имеются у 17 % взрослого населения Европы. 
Необходимо отметить, что ГАМП без недержания 
мочи («сухой ГМП») отмечается у 7,6 % женщин, а 
ГАМП в сочетании с ургентным недержанием мочи — 
у 9,3 % [1]. На данный момент распространённость 
ГАМП в мире растёт с каждым годом в связи с увели-
чением числа пожилых людей: в 2008 г. заболевание 
наблюдалось у 11 % пациентов, а в 2019 г. по прогно-
зам их число увеличится до 20 %, или 546 млн чело-
век [1].

Распространённость гиперактивного мочевого 
пузыря в России неизвестна, но считается сопоста-
вимой с таковой в европейских странах [1]. Согласно 
данным эпидемиологического исследования [2], рас-
пространённость недержания мочи у пациентов в 
возрасте старше 60 лет составляет 10,4 % среди муж-
чин и 19,3 % среди женщин и увеличивается с возрас-
том. Наибольшее число больных с ГАМП отмечено в 
возрасте старше 40 лет. У мужчин старше 60 лет чёт-
ко прослеживается тенденция к увеличению заболе-
ваемости, а у женщин, напротив, — к снижению. Та-
ким образом, ГАМП достаточно распространённый 
клинический синдром, встречающийся в различных 
возрастных группах и приводящий к физической и 
социальной дезадаптации.

Согласно отечественным и европейским кли-
ническим рекомендациям по лечению недержания 
мочи (2020) медикаментозное лечение гиперактив-
ного мочевого пузыря основано на применении 
M-холиноблокаторов и агонистов бета3-адреноре-
цепторов (бета3-адреномиметиков). Однако в ряде 
случаев добиться необходимого эффекта при их 
применении не удаётся. Так, согласно данным опро-
са пациентов [3], 25 % пациентов с урологическими 
симптомами страдают от ургентных позывов к мо-
чеиспусканию, причём за медицинской помощью по 
этому поводу обращаются только 2/3 из них. Только 
30,2 % пациентов удовлетворены результатами те-
рапии антимускариновыми препаратами. Согласно 
клиническим рекомендациям [1], в этом случае па-
циентам возможно назначение терапии с примене-
нием инъекций ботулинического токсина типа А 
либо агонистов бета3-адренорецепторов из которых 
в настоящее время в РФ доступен только препарат 
мирабегрон.

Мирабегрон — мощный селективный агонист 
бета3-адренорецепторов. Он улучшает резервуар-
ную функцию мочевого пузыря за счёт стимуля-
ции бета3-адренорецепторов, расположенных в его 
стенке. В исследованиях продемонстрирована эф-
фективность мирабегрона как у пациентов, ранее 
получавших М-холиноблокаторы для лечения гипе-
рактивного мочевого пузыря, так и у пациентов без 
анамнеза предыдущей терапии М-холиноблокато-
рами. Мирабегрон также был эффективен у паци-
ентов с гиперактивным мочевым пузырём, которые 
прекратили лечение М-холиноблокаторами из-за от-
сутствия эффекта [4]. В ходе 12-недельного исследо-
вания у мужчин с симптомами со стороны нижних 
мочевых путей и инфравезикальной обструкцией 
продемонстрирована безопасность и хорошая пере-
носимость мирабегрона в дозах 50 и 100 мг один раз 
в сутки, а также отсутствие влияния мирабегрона на 
цистометрические показатели [4].

Ботулинический токсин типа А-гемагглютинин 
комплекс включён в перечень ЖНВЛП, тогда как 
препарат мирабегрон — нет. Включение препара-
тов в перечень ЖНВЛП значительно увеличивает 
их доступность для применения, однако в условиях 
ограниченности бюджетов системы здравоохране-
ния необходимо оценить экономическую целесоо-
бразность применения препарата мирабегрон для 
лечения гиперактивного мочевого пузыря в усло-
виях системы здравоохранения РФ [5, 6, 7]. Исходя 
из этого, целью проводимого анализа была оценка 
клинико- экономической эффективности и влияния 
на бюджет при применении препарата мирабегрон 
при лечении гиперактивного мочевого пузыря в ус-
ловиях системы здравоохранения России.

Материалы и методы

Сравниваемые лекарственные препараты пред-
назначены для симптоматического лечения недер-
жания мочи, учащённого мочеиспускания и/или 
ургентных позывов к мочеиспусканию, которые при-
сутствуют у взрослых пациентов с синдромом гипер-
активного мочевого пузыря (ГМП).

Представленный фармакоэкономический ана-
лиз проводится ретроспективно по опубликован-
ным данным клинических исследований. В качестве 
критериев эффективности были выбраны твёрдые 
конечные точки, используемые в РКИ при исследо-
вании подходов к терапии гиперактивного мочевого 
пузыря:
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  число эпизодов недержания мочи (снижение 
на 100 и/или ≥50 % от исходного уровня;

  частота позывов к мочеиспусканию;
  частота мочеиспусканий.

В результате литературного поиска был отобран 
систематический обзор и сетевой метанализ Drake MJ 
et al (2017) [9] в котором проводилось сравнение 
эффективности ботулинического токсина типа А, 
мирабегрона и М-холинолитиков у взрослых паци-
ентов с идиопатической гиперактивностью мочево-
го пузыря. Цитируемый метанализ включал 56 РКИ. 
Через 12 недель терапии все методы лечения были 
эффективнее плацебо. Пациенты, получавшие боту-
линический токсин типа А (100 ЕД), имели в среднем, 
наибольшее сокращение числа эпизодов недержания 
мочи, позывов к мочеиспусканию и частоты мочеис-
пусканий, а также наиболее высокие шансы дости-
жения снижения на 100 и ≥50 % от исходного уровня 
числа эпизодов недержания мочи в день. Таким об-
разом, в качестве терапии сравнения для препарата 
мирабегрон при лечении гиперактивного мочевого 
пузыря был выбран метод внутридетрузорного вве-
дения ботулинического токсина типа А.

Согласно отечественным клиническим рекомен-
дациям по лечению недержания мочи (2020) [1], ре-
комендуется лечение ботулиническим токсином типа 
A, имеющим зарегистрированные показания, путём 
внутридетрузорного введения в дозе 100 ЕД в случае, 
когда медикаментозное лечение неэффективно или 
вызывает серьёзные побочные эффекты. Инъекции бо-
тулинического токсина в дозе, превышающей 100 ЕД, 
сопровождаются повышением частоты необходимо-
сти выполнения периодической катетеризации моче-
вого пузыря. Повторные инъекции выполняются не 
ранее, чем через 3 месяца. Применение дозы препара-
та, превышающей 100 ЕД, не приводит к дальнейшему 
повышению качества жизни больных, страдающих 
идиопатической гиперактивностью мочевого пузы-
ря. Применение ботулинического токсина ассоции-
ровано с возрастанием потребности в катетеризации 
мочевого пузыря (в том числе самокатетеризации). 
В свою очередь выполнение периодической самосто-
ятельной катетеризации мочевого пузыря повышает 
риск развития мочевой инфекции [1].

В России в настоящее время зарегистрировано 
несколько препаратов ботулинического токсина 
типа А, однако показания к применению при гипе-
рактивном мочевом пузыре прописаны в инструк-
ции только для препаратов Ботокс® и Лантокс® [10, 
11]. При этом, согласно инструкции, доза препара-
та Лантокс® на введение составляет 200—300 ЕД на 
введение, что противоречит клиническим рекомен-
дациям (см. выше) [1]. Кроме того, результаты по 
эффективности были получены при анализе работ, в 
которых ботулинический токсин типа A применялся 
в разовой дозе 100 ЕД. Единственный препарат боту-

линического токсина типа A, удовлетворяющий всем 
требованиям сравнения [5, 6, 7], зарегистрирован-
ный в РФ — Ботокс® (Ботулинический токсин типа 
A-гемагглютинин комплекс) [11]. Этот препарат ис-
пользовали в качестве препарата сравнения.

В качестве целевой популяции были выбраны 
пациенты с гиперактивным мочевым пузырём с не-
эффективностью или непереносимостью М-холино-
литиков. Выше было указано, что порядка 25 % па-
циентов с урологическими симптомами страдают от 
ургентных позывов к мочеиспусканию [3], причём за 
медицинской помощью по этому поводу обращают-
ся только 2/3 из них и только 44 % получают М-холи-
ноблокаторы. Среди них 41,4 % прекратили лечение, 
а 28,4 % продолжили применение препаратов, одна-
ко были не удовлетворены результатами лечения и 
только 30,2 % пациентов продолжили терапию ан-
тимускариновыми препаратами и были удовлетво-
рены результатами терапии. Распространённость 
гиперактивного мочевого пузыря в России неизвест-
на, но считается сопоставимой с таковой в европей-
ских странах [1]. Распространённость недержания 
мочи у пациентов в возрасте старше 60 лет состав-
ляет 10,4 % среди мужчин и 19,3 % среди женщин и 
увеличивается с возрастом [2]. Распространённость 
заболевания в популяции более молодых пациентов 
неизвестна. Исходя из этого расчёт размера популя-
ции проводили исходя из численности мужского и 
женского населения старше 60 лет, распространён-
ности симптомов недержания мочи, а также данных 
по частоте назначения М-холинолитиков и частоте 
неэффективного ответа на них, приведённых выше.

При расчёте затрат учитывались только прямые 
медицинские затраты, ассоциированные с примене-
нием сравниваемых препаратов для лечения гиперак-
тивного мочевого пузыря, в том числе: лекарственные 
затраты, затраты на введение, затраты на лечение ос-
ложнений. При проведении клинико-экономического 
анализа и анализа влияния на бюджет использовали 
одни и те же компоненты прямых затрат.

Введение ботулинического токсина типа A-гемаг-
глютинин комплекса должен осуществлять только 
врач, имеющий опыт диагностики и лечения дис-
функций мочевого пузыря (например, уролог или 
урогинеколог). Таким образом, применение препара-
та должно осуществляться в условиях лечебно-про-
филактического учреждения, что требует затрат на 
пребывание в нём. Применение перорального препа-
рата мирабегрон не требует дополнительных затрат. 
Учитывали также затраты на лечение инфекций мо-
чевыводящих путей и задержки мочи, требующей 
катетеризации. При этом, поскольку в инструкции 
по применению препарата ботулинический токсин 
типа А-гемагглютинин комплекс указана возмож-
ность проведения пациентом самокатетеризации 
после обучения, было сделано допущение, что па-
циенты получат медицинскую услугу согласно КСГ 
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однократно при первом обращении и дальнейшую 
катетеризацию будут проводить самостоятельно. 
Нужно отметить, что при применении мирабегрона 
задержка мочи не развивается и потребность в кате-
теризации отсутствует.

Таким образом прямые затраты на лечение гипе-
рактивного мочевого пузыря складывались из:

  непосредственно лекарственных затрат на 
применение лекарственных препаратов;

  затрат на введение препарата согласно КСГ 
ds30.001 (только для ботулинического токсина 
типа А);

  затрат на лечение инфекций мочевыводящих 
путей согласно КСГ ds12.006;

  затрат на установку катетера в результате удер-
жания мочи на фоне терапии ботулиническим 
токсином типа А согласно КСГ ds30.005.

Частоту развития инфекций мочевыводящий 
путей оценивали согласно данным метаанализа 
López Ramos H et al (2017) [12]. Согласно этим дан-
ным суммарно в работах Flynn MK et al (2009) [13], 
Dmochowski R et al (2010) [14], Denys P et al (2011) [15], 
Dowson C et al (2011) [16], Chapple C et al (2013) [17] 
и Nitti VW et al (2013) [18] внутрипузырное введение 
ботулинического токсина получали 639 пациентов, 
среди которых было выявлено 125 случаев инфек-
ций мочевыводящих путей, что составляет 19 %. Это 
значение использовали в качестве частоты развития 
инфекций мочевыводящих путей при проведении 
расчётов. Потребность в катетеризациях определя-
ли сходным образом, используя в качестве исходных 
данных метаанализ Cui Y et al (2013) [19]. Соглас-
но приведённым в нем данным катетеризация по 
причине удержания мочи потребовалась суммарно 
82 пациентам из 521, что составляет 15,7 %.

Вероятность развития инфекций мочевыводя-
щих путей при применении мирабегрона значи-
тельно меньше, чем в случае препарата ботулини-
ческий токсин типа А-гемагглютинин комплекс. 
Так, согласно данным метанализа Lozano-Ortega G 
et al (2019) [20], OR этого осложнения при примене-
нии ботулинического токсина типа А в сравнении 
с применением мирабегрона составляет 2,97 (95 % 
ДИ 0,87:10,21).

Вероятность развития инфекций мочевыводя-
щих путей при применении препарата мирабегрон 
рассчитывали с использованием указанного значе-
ния OR по формулам, описанным ниже.

OddBT = PBTinf / (1 – PBTinf) (1);

ORBT = OddBT / OddM → OddM = 

OddBT / ORBT (2);

PMinf = OddM / (1+ OddM) (3),

где: OddBT — шанс развития инфекции при приме-
нении ботулинического токсина;

 OddM — шанс развития инфекции при приме-
нении мирабегрона;

 PBTinf — частота развития инфекции (вероят-
ность) при применении ботулинического ток-
сина;

 PMinf — частота развития инфекции (вероят-
ность) при применении мирабегрона;

 ORBT — отношение шансов развития инфек-
ции при применении ботулинического токсина 
в сравнении с применением мирабегрона.

Расчёт средней стоимости законченного случая 
госпитализации, включённого в КСГ, в медицин-
ских организациях, оказывающих медицинскую по-
мощь в системе ОМС, рассчитывали по следующей 
формуле:

Cost(Th )i = Cost(Th )h  K  R (4),
где: Cost(Th )i — средняя стоимость законченного 

случая госпитализации, включённого в КСГ, в 
медицинских организациях, оказывающих ме-
дицинскую помощь за счёт средств ОМС;

 Cost(Th )h — средний норматив финансовых за-
трат на 1 случай госпитализации в медицин-
ских организациях, оказывающих медицинскую 
помощь за счёт средств ОМС (базовая ставка);

 K — поправочный коэффициент, отражаю-
щий нижний уровень базовой ставки (средняя 
стоимость законченного случая лечения, вклю-
чённого в КСГ) от норматива финансовых за-
трат, установленного ПГГ. Для лечения в усло-
виях дневного стационара — 0,6;

 R — коэффициент затратоёмкости в зависи-
мости от КСГ, к которой отнесён данный слу-
чай госпитализации.

Размер базовой ставки для дневного стационара, 
коэффициенты затратоёмкости для КСГ, использо-
ванных в расчётах, а также стоимость законченного 
случая приведены в табл. 1

В качестве источника цен использовали данные 
государственного реестра предельных отпускных цен 
[22] и данные от компании производителя (табл. 2). 
При расчётах использовали цены с 10 % налогом на 
добавленную стоимость (НДС).

Эффективность сравниваемых препаратов сопо-
ставляли по результатам систематического обзора и 
сетевого метаанализа Drake MJ et al (2017) [9], сете-
вого метанализа Lozano-Ortega G et al (2019) [20] и 
непрямого сравнения Freemantle N et al (2016) [24]. 
Во всех трёх работах указано, что применение боту-
линического токсина типа А при лечении гиперак-
тивного мочевого пузыря в отношении выделенных 
критериев клинической эффективности было более 
эффективным в сравнении с применением мирабе-
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грона. При этом применение мирабегрона было свя-
зано с более низким риском инфекций мочевыводя-
щих путей.

Согласно требованиям постановления прави-
тельства РФ № 871 [5, 6] в редакции от 03.12.2020 г. 
[7] при выборе метода клинико-экономического 
анализа ключевым моментом является сравнение 
клинической эффективности сравниваемых режи-
мов терапии, а выбор метода зависит от соотно-
шения стоимости и эффективности сравниваемых 
препаратов. В случае, когда рассматриваемый пре-
парат менее эффективен в сравнении с препаратом 
сравнения, проводится сопоставление прямых за-
трат, ассоциированных с применением препаратов 
сравнения.

Продолжительность клинических исследований, 
включённых в метаанализы и непрямое сравнение, 
использованные при сопоставлении эффективности 
сравниваемых препаратов [9, 20, 24] варьировала от 
12 недель до 12 месяцев. Исходя из этого горизонт 
исследования для клинико-экономического анализа 
составил 52 недели (1 год).

Частоту применения процедур введения препа-
рата ботулинический токсин типа А-гемагглютинин 
комплекс определяли исходя из клинических реко-

мендаций [1] и данных инструкции по медицинскому 
применению препарата [11]. Согласно этим данным, 
повторное введение препарата можно осуществлять 
с интервалом 3 месяца. Средняя продолжительность 
клинического эффекта согласно данным инструкции 
по применению составляет 166 дней, или 23,7 недель. 
В то же время согласно методическим рекомендациям 
средняя периодичность применения препарата боту-
линический токсин типа А-гемагглютинин комплекс 
в клинической практике составляет 4—8 месяцев 
[23]. Исходя из этого, в базовом сценарии клинико-
экономического анализа при оценке затрат было 
принято допущение, что лечение препаратом боту-
линический токсин типа А-гемагглютинин комплекс 
будет проводиться один раз в 4 месяца, т. е. пациент 
получит 3 введения в течение 1 года. В рамках анали-
за чувствительности оценили изменение затрат при 
уменьшении частоты введения препарата до 2 раз в 
год (1 введение каждые 6 месяцев). При анализе вли-
яния на бюджет использовали только одну частоту 
введения препарата — 1 раз в 3 месяца.

Горизонт исследования для клинико-экономиче-
ского анализа составил 1 год, для анализа влияния 
на бюджет — 3 года (что соответствует периоду бюд-
жетного планирования).

Таблица 1
Клинико-статистические группы, использованные при проведении расчётов [21]

Table 1
Clinical and statistical groups used in the calculations [21]

Номер 
КСГ Название КСГ

Коэффициент 
затрато-
емкости

Затраты на законченный случай
Базовые, 

руб.
С учётом поправочного 

коэффициента, руб.

 — 
Базовая ставка — затраты на 1 случай лечения 
в условиях дневных стационаров за счёт средств 
обязательного медицинского страхования

— 22 261,50

ds12.006 Инфекционные и паразитарные болезни, взрослые 1,16 25 823,34 15 494,00

ds30.001 Болезни, врождённые аномалии, повреждения 
мочевой системы и мужских половых органов 0,8 17 809,20 10 685,52

ds30.005 Операции на почке и мочевыделительной системе, 
взрослые (уровень 2) 2,04 45 413,46 27 248,08

Таблица 2
Стоимость сравниваемых лекарственных средств

Table 2
Th e cost of compared drugs

МНН ТН Упаковка
Стоимость 
упаковки 

без НДС, руб.

Стоимость 
упаковки 

с НДС, руб. 
Режим 

применения

Мирабегрон Бетмига
Таблетки 50 мг, №30 1 736,00 1 909,60 50 мг/сут, ежеднев-

но, длительноТаблетки 50 мг, №10 581,00 639,10
Ботулинический 
токсин типа 
А-гемагглютинин 
комплекс

Ботокс
Лиофилизат для приготовления 
раствора для внутримышечного 

введения, 100 ЕД, №1
10 347,6 11 382,36 100 ед на введение, 

каждые 4 месяца
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В базовом сценарии анализа влияния на бюджет 
было принято, что препарат мирабегрон будет при-
меняться с первого года у 100 % пациентов. В рамках 
анализа чувствительности оценили изменение на-
грузки на бюджет при постепенном увеличении доли 
пациентов, получающих мирабегрон по 33 % в год.

Расчёт разницы затрат, ассоциированных с приме-
нением сравниваемых препаратов при гиперактивном 
мочевом пузыре, проводили путём осуществления 
вычитания из значения суммарных затрат на лекар-
ственное лечение целевой популяции пациентов при 
включении рассматриваемого препарата мирабегрон в 
перечень ЖНВЛП значения суммарных затрат на ле-
карственное лечение пациентов в текущей практике 
(получают только Ботулинический токсин типа А). От-
рицательное значение свидетельствует о снижении на-
грузки на бюджет, положительное — о её увеличении.

Анализ чувствительности проводили в отношении 
нескольких параметров. Помимо указанных выше, 
проводили анализ чувствительности при изменении 
цен на сравниваемые препараты в диапазоне -50 %... 
+50 % с шагом 10 %. Для анализа влияния на бюджет 
оценивали также изменение размера популяции.

Результаты

Частота возникновения инфекций мочевыводя-
щих путей и задержки мочи с катетеризацией сре-
ди пациентов, получающих ботулинический токсин 
типа А-гемагглютинин комплекс была приведена 
выше, для пациентов, получавших мирабегрон, эти 
значения рассчитывали как описано в разделе мате-
риалы и методы (табл. 3).

Затраты на применение сравниваемых препара-
тов рассчитывали с учётом частоты осложнений при 
частоте введения препарата ботулинический токсин 
типа А-гемагглютинин комплекс 3 раза в год. В табл. 4 
приведены результаты, рассчитанные на 1 пациента 
за период 1 год.

Как видно из приведённых данных, средневзвешен-
ные прямые затраты, ассоциированные с применением 
мирабегрона, на 66,75 % ниже, чем при применении 
препарата ботулинический токсин типа А-гемагглюти-
нин комплекс. Анализ чувствительности в отношении 
многократного изменения цен на сравниваемые пре-
параты показал, что в диапазоне изменений от -50 до 
+50 % применение мирабегрона остаётся менее затрат-
ным, при этом снижение средневзвешенных затрат 
изменяется в диапазоне от -85,9 до -36,0 %. Это свиде-
тельствует об устойчивости полученных результатов в 
отношении изменения стоимости препаратов.

Как упоминалось выше, в базовом сценарии рас-
чёт затрат проводился исходя из того, что пациен-
ты получают инъекции препарата ботулинический 
токсин типа А-гемагглютинин комплекс 3 раза в 

год. Поскольку стоимость препарата и введения при 
этом составляют значительную часть суммарных 
средневзвешенных затрат, рассчитывали изменение 
прямых затрат при уменьшении объёма терапии 
препаратом ботулинический токсин типа А-гемаг-
глютинин комплекс до 2 инъекций в год (табл. 5).

Как видно из приведённых данных, даже при сни-
жении объёма терапии препаратом ботулинический 
токсин типа А-гемагглютинин комплекс в 1,5 раза до 
2 введений в год прямые затраты при лечении мирабе-
гроном остаются ниже затрат, ассоциированных с при-
менением препарата ботулинический токсин типа А-ге-
магглютинин комплекс более чем в 2 раза — на 52,46 %.

Размер целевой популяции рассчитывали, как 
указано в разделе «Материалы и методы». Результа-
ты расчётов приведены в табл. 6.

Из приведённых данных видно, что размер попу-
ляции пациентов, которым требуется применение 
сравниваемых режимов терапии в РФ может соста-
вить 144 359 человек. Анализ влияния на бюджет 
рассчитывали при допущении, что летальность еже-
годно составит 4,0 %, а прирост новых пациентов — 
3,2 % (по [25]) в сравнении с предыдущим годом. 
Дисконтирование не учитывалось. Результаты ана-
лиза влияния на бюджет приведены в табл. 7. Изме-
нение нагрузки на бюджет в 1-й год и суммарно за 
3 года приведены в табл. 8.

Как видно из приведённых данных, при замене 
препарата ботулинический токсин типа А-гемагглю-
тинин комплекс на мирабегрон у 100 % пациентов 
с 1-го года снижение нагрузки на бюджет составит 
66,8 %.

Анализ чувствительности для анализа влияния 
на бюджет проводили как описано выше. Посколь-
ку при клинико-экономическом анализе и анализе 
влияния на бюджет учитывались одинаковые компо-
ненты затрат, анализ чувствительности в отношении 
изменения цен на сравниваемые препараты имеет та-
кие же результаты, что и приведённые выше. В табл. 
9 приведены результаты анализа чувствительности 
при одновременном изменении размера целевой по-
пуляции и доли пациентов, обеспечиваемых мирабе-
гроном вместо инъекций препарата ботулинический 
токсин типа А-гемагглютинин комплекс. Результаты 
ещё одного анализа чувствительности приведены 
в табл. 10 и 11. В табл. 10 представлено влияние на 
бюджет при постепенной замене текущей практики 
применения препарата ботулинический токсин типа 
А-гемагглютинин комплекс на рассматриваемую 
практику применения препарата мирабегрон у 33,3 % 
пациентов в год. В табл. 11 — разница затрат в 1 год 
и суммарно за 3 года.

Анализ чувствительности показал, что результа-
ты анализа влияния на бюджет устойчивы к измене-
нию входящих параметров в широком диапазоне.
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Таблица 3
Скорректированные значения критерия эффективности (частоты обострений) для сравниваемых препаратов

Table 3
Adjusted values of the criterion of eff ectiveness (frequency of exacerbations) for the compared drugs

Осложнение
Частота развития

Текущий режим терапии 
(ботулинический токсин типа А)

Рассматриваемый режим терапии 
(мирабегрон)

Инфекции мочевыводящих путей 19,0 % 7,32 %
Лечение задержки мочи с катетеризацией 15,7 %  — 

Таблица 4
Прямые средневзвешенные затраты на применение сравниваемых технологий 

из расчёта на 1 пациента для периода 1 год
Table 4

Direct weighted average costs of using compared technologies per patient for a 1 year

Компонент затрат
Текущая практика 

(ботулинический токсин типа 
А-гемагглютинин комплекс)

Рассматриваемая практика 
(мирабегрон)

Лекарственные затраты, руб. 34 147,08 23 279,7
Введение препарата, руб. 32 056,56 0
Лечение инфекций мочевыводящих путей, руб. 2 943,86 1 134,13
Лечение задержки мочи (катетеризация), руб. 4 277,95 0
Суммарно, руб. 73 425,45 24 413,83
Разница при применении рассматриваемой прак-
тики вместо текущей, руб. -49 011,62

Разница при применении рассматриваемой прак-
тики вместо текущей, % -66,75 %

Таблица 5
Средневзвешенные прямые затраты на применение сравниваемых технологий для периода 1 год при 2 введениях 

препарата ботулинический токсин типа А-гемагглютинин комплекс в год
Table 5

Weighted average direct costs of using compared technologies for a period of 1 year with 2 injections of the botulinum 
toxin type A-hemagglutinin complex preparation per year

Компонент затрат
Текущая практика 

(ботулинический токсин типа 
А-гемагглютинин комплекс)

Рассматриваемая практика 
(мирабегрон)

Лекарственные затраты, руб. 22 764,72 23 279,7
Введение препарата, руб. 21 371,04 0
Лечение инфекций мочевыводящих путей, руб. 2 943,86 1 134,13
Лечение задержки мочи (катетеризация), руб. 4 277,95 0
Суммарно, руб. 51 357,57 24 413,83
Разница при применении рассматриваемой 
практики вместо текущей, руб. -26 943,74

Разница при применении рассматриваемой 
практики вместо текущей, % -52,46 %
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Таблица 6
Расчёт размера целевой популяции

Table 6
Calculating the size of the target population

Показатель Значение
Численность мужчин в РФ старше 60 17 715 240
Численность женщин в РФ старше 60 15 090 760
Летальность за год 4,0 % 1 300 000
Распространённость гиперактивного мочевого пузыря среди мужчин старше 60 лет 10,4 % 1 842 385
Распространённость гиперактивного мочевого пузыря среди женщин старше 60 лет 19,3 % 2 912 517
Процент пациентов с ургентными мочеиспусканиями 25,0 % 1 188 726
Процент пациентов, обращающихся за помощью 66,7 % 792 484
Процент пациентов, получающие антагонисты мускариновых рецепторов 44,0 % 348 693
Процент пациентов, прекративших приём антагонистов мускариных рецепторов 
из-за неэффективности 41,4 % 144 359

Таблица 7
Анализ влияния на бюджет для 3-летнего горизонта

Table 7
Budget impact analysis for a 3-year horizon

Период

Текущая практика (ботулинический токсин 
типа А-гемагглютинин комплекс) Рассматриваемая практика (мирабегрон)

лекарствен-
ные затраты, 

млн руб.

нелекарствен-
ные затраты, 

млн руб.
суммарно, 
млн руб.

лекарствен-
ные затраты, 

млн руб.

нелекарствен-
ные затраты, 

млн руб.
суммарно, 
млн руб.

Год 1 4 929,4 5 670,2 10 599,6 3 360,6 163,7 3 524,4
Год 2 4 891,8 5 626,9 10 518,8 3 335,0 162,5 3 497,5
Год 3 4 854,5 5 584,0 10 438,5 3 309,6 161,2 3 470,8
Суммарно за 3 года 14 675,8 16 881,1 31 556,9 10 005,2 487,4 10 492,6

Таблица 8
Изменение нагрузки на бюджет при применении мирабегрона вместо препарата ботулинический токсин типа 

А-гемагглютинин комплекс
Table 8

Change in the burden on the budget when using mirabegron instead of the botulinum toxin type A-hemagglutinin complex

Период
Текущая практика 
(ботулинический 

токсин типа А-гемаг-
глютинин комплекс)

Рассматривае-
мая практика 
(мирабегрон)

Изменение нагрузки на бюджет при приме-
нении мирабегрона вместо ботулинического 

токсина типа А-гемагглютинин комплекса
млн руб. проценты

Первый год 10 599,6 3 524,4 -7 075,3 -66,8
Суммарно за 3 года 3 1556,9 10 492,6 -21 064,3 -66,8
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Таблица 9
Изменение нагрузки на бюджет при изменении общего размера популяции и доли пациентов, обеспечиваемых 

мирабегроном, млн руб.
Table 9

Change in the burden on the budget with a change in the total size of the population and the proportion of patients 
provided by mirabegron, million rubles

Изменение размера популяции
Доля пациентов, получающих мирабегрон

0 % 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
50 % 47 335,4 41 016,1 34 696,8 28 377,5 22 058,2 15 738,9
40 % 44 179,7 38 281,7 32 383,7 26 485,7 20 587,7 14 689,7
30 % 41 024,0 35 547,3 30 070,6 24 593,9 19 117,1 13 640,4
20 % 37 868,3 32 812,9 27 757,5 22 702,0 17 646,6 12 591,1
10 % 34 712,6 30 078,5 25 444,3 20 810,2 16 176,0 11 541,9
0 % 31 556,9 27 344,1 23131,2 18 918,3 14 705,5 10 492,6
-10 % 28 401,2 24 609,7 20 818,1 17 026,5 13 234,9 9 443,4
-20 % 25 245,5 21 875,3 18 505,0 15 134,7 11 764,4 8 394,1
-30 % 22 089,9 19 140,9 16 191,8 13 242,8 10 293,8 7 344,8
-40 % 18 934,2 16 406,4 13 878,7 11 351,0 8 823,3 6 295,6
-50 % 15 778,5 13 672,0 11 565,6 9 459,2 7 352,7 5 246,3
Изменение нагрузки на бюджет в сравнении 
с текущим режимом 0,0 % -13,4 % -26,7 % -40,1 % -53,4 % -66,8 %

Таблица 10
Анализ влияния на бюджет для 3-летнего горизонта 

при постепенном обеспечении пациентов препаратом мирабегрон по 33,3 % в год
Table 10

Analysis of the impact on the budget for a 3-year horizon 
with the gradual provision of patients with mirabegron at 33.3 % per year

Период

Текущая практика (ботулинический токсин 
типа А-гемагглютинин комплекс)

Рассматриваемая практика 
(постепенная замена на мирабегрон)

лекарствен-
ные затраты, 

млн руб.

нелекарствен-
ные затраты, 

млн руб.
суммарно, 
млн руб.

лекарствен-
ные затраты, 

млн руб.

нелекарствен-
ные затраты, 

млн руб.
суммарно, 
млн руб.

Год 1 4 929,4 5 670,2 10 599,6 4 406,5 3 834,7 8 241,2
Год 2 4 891,8 5 626,9 10 518,8 3 853,9 1 984,0 5 837,9
Год 3 4 854,5 5 584,0 10 438,5 3 309,6 161,2 3 470,8
Суммарно за 3 года 14 675,8 16 881,1 31 556,9 11 570,0 5 979,9 17 549,9

Таблица 11
Изменение нагрузки на бюджет при постепенном обеспечении пациентов препаратом мирабегрон по 33,3 % в год

Table 11
Change in the burden on the budget with the gradual provision of patients with mirabegron by 33.3 % per year

Период
Текущая практика 
(ботулинический 

токсин типа А-гемаг-
глютинин комплекс)

Рассматриваемая 
практика (посте-
пенная замена на 

мирабегрон

Изменение нагрузки на бюджет при посте-
пенная замене применения препарата боту-
линический токсин типа А-гемагглютинин 

комплекс на мирабегрон
млн руб. проценты

Первый год 10 599,6 8 241,2 -2 358,4 -22,3
Суммарно за 3 года 31 556,9 17 549,9 -14 007,0 -44,4
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Заключение

Проведённый фармакоэкономический анализ 
показал, что применение мирабегрона при лечении 
гиперактивного мочевого пузыря требует значи-
тельно меньших затрат в сравнении с использова-
нием внутридетрузорного введения ботулиническо-
го токсина типа А-гемагглютинин комплекса — на 
66,8 % (или на 49 011,62 руб. из расчёта на 1 паци-
ента в год). Суммарное снижение нагрузки на бюд-
жет для целевой популяции 144 359 человек составит 
21,1 млрд руб. (-66,8 %) при 100 % замене на мира-
бегрон с первого года и 14,0 млрд руб. (или 44,4 %) 
при постепенной замене ботулинического токсина 
типа А-гемагглютинин комплекса на мирабегрон по 
33 % в год. Применение лекарственного средства ми-
рабегрон при лечении пациентов с гиперактивным 
мочевым пузырем является фармакоэкономически 

обоснованным. Включение препарата мирабегрон в 
перечни лекарственных средств, затраты на которые 
подлежат государственному возмещению, является 
целесообразным.
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Ресурсопотребление и трудоспособность пациентов 
на фоне применения системной терапии 

и генно-инженерной биологической терапии
Круглова Л. С., Хотко А. А.
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Аннотация. Важным аспектом терапии пациентов с псориазом и псориатическим артритом является стоимость 
применяемых методов терапии, затраты системы здравоохранения, связанные с лечением таких пациентов, влияние 
заболевания на трудоспособность. Затраты системы здравоохранения являются важнейшей составляющей оценки при-
менения различных методов терапии и характеризуются не только финансовой стороной, но и оценкой загруженности 
медицинских организаций и системы здравоохранения в общем. Результаты исследования. В ходе данной программы 
было установлено, что применение генно-инженерной биологической терапии (ГИБП) сопряжено со снижением сред-
ней длительности одного случая госпитализации: данный показатель составил 2,07 дней, в то время как у пациентов на 
других видах терапии достигал в среднем 10,01 дней. У пациентов, получающих другие виды терапии, среднее количе-
ство госпитализаций в круглосуточный стационар было значительно больше и составило 0,53 по сравнению с ГИБП — 
показатель соответствовал 0,10. Помимо этого, пациенты на ГИБП реже обращались за амбулаторной помощью и полу-
чали меньше больничных листов, которые при этом характеризовались меньшей продолжительностью. Выводы. При-
менение ГИБП снижает нагрузку на дерматологическую и ревматологическую службу, уменьшает продолжительность 
госпитализаций, и существенно улучшает социально-экономическое положение пациентов благодаря более значимому 
сохранению их трудоспособности.

Ключевые слова: псориаз; псориатический артрит; генно-инженерная биологическая терапия; число 
госпитализаций; длительность госпитализаций; количество обращений за амбулаторной помощью; количество 
листов временной нетрудоспособности; дней временной нетрудоспособности
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Abstract. An important aspect of the treatment of patients with psoriasis and psoriatic arthritis is the cost of the applied 

methods of therapy, the costs of the healthcare system associated with the treatment of such patients, and the eff ect of the disease 
on the ability to work. Th e costs of the health care system are the most important component of assessing the use of various 
methods of therapy and are characterized not only by the fi nancial side, but also by the assessment of the workload of medical 
organizations and the health care system in general. Research results. During this program, it was found that the use of GIBP 
is associated with a decrease in the average duration of one hospitalization case: this indicator was 2.07 days, while in patients 
on other types of therapy it reached an average of 10.01 days. In patients receiving other types of therapy, the average number 
of hospitalizations in a round-the-clock hospital was signifi cantly higher and amounted to 0.53 compared with the GAI — the 
indicator corresponded to 0.10. In addition, patients on the BAU were less likely to seek outpatient care and received fewer sick 
leaves, which were characterized by a shorter duration. Conclusions. Th e use of GIBP reduces the burden on the dermatological 
and rheumatological service, reduces the duration of hospitalizations, and signifi cantly improves the socio-economic situation of 
patients due to a more signifi cant preservation of their ability to work.
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Введение

Псориаз (Псо) — хроническое иммуноассоции-
рованное заболевание мультифакториальной при-
роды с доминирующим значением в развитии гене-
тических факторов, характеризующееся ускоренной 
пролиферацией кератиноцитов и нарушением их 
дифференцировки, дисбалансом между провоспа-
лительными и противовоспалительными цитокина-
ми, с частыми патологическими изменениями опор-
но-двигательного аппарата [1].

На данный момент считается, что в основе забо-
левания лежит каскад иммунных реакций, который 
запускается в результате воздействия экзогенных и 
эндогенных факторов (инфекция, травма, стресс и 
т. д.) с последующей активацией дендритных кле-
ток, Т-клеток, синтезом цитокинов, что в конечном 
счёте приводит к гиперпролиферации кератиноци-
тов и формированию характерных псориатических 
бляшек. Ось интерлейкин 23/Т-хелперы 17 (ИЛ-23/
Th -17) играет ключевую роль в патогенезе псориаза. 
ИЛ-23 относится к регуляторным цитокинам, кото-
рый контролирует дифференцировку Th -17, которые 
в свою очередь синтезируют провоспалительный 
цитокин интерлейкин-17А (ИЛ-17А), индуцирую-
щий пролиферацию кератиноцитов и рекрутмент 
воспалительных клеток в коже. Выделяемые керати-
ноцитами цитокины в свою очередь обеспечивают 
положительную обратную связь, приводящую к об-
разованию новых псориатических поражений и на-
растанию интенсивности паталогического процесса 
[2—4]. Описан ряд генов (PSORS), наличие которых 
предрасполагает к развитию заболевания. В частно-
сти, у больных псориазом чаще выявляют антигены 
HLACw6 и HLAdR7 [5].

В последние годы в связи с достижениями меди-
цинской науки в изучении механизмов развития псо-
риаза меняется и взгляд на это заболевание, которое 
всё чаще рассматривается как системный процесс с 
поражением не только кожи, но и других систем ор-
ганизма (развитие коморбидностей) [5]. Возможная 
связь с коморбидной патологией может быть объяс-
нена в ряде случаев однонаправленным патогенети-
ческим механизмом развития (псориатический ар-
трит (ПсА)) или временной причинно-следственной 
связью. Коморбидность оказывает влияние на про-
гноз для жизни, увеличивает вероятность неблаго-
приятного исхода заболевания, обуславливает более 
тяжёлое течение основной нозоологии, определяет 
характер и тяжесть осложнений, вызывает опреде-
ленные трудности в тактике ведения пациентов [6]. 
Наиболее часто к коморбидным состояниям при 
псориазе относят: метаболический синдром, кардио-
васкулярные заболевания, тревожные расстройства, 
воспалительные заболевания кишечника [7]. Псори-
аз и ассоциированные коморбидности оказывают 
значительное влияние на все аспекты жизни пациен-

тов. Длительное течение и прогрессирование забо-
левания может приводить к социальной изоляции и 
стигматизации, а также к стойкому снижению каче-
ства жизни, что особенно характерно для пациентов 
молодого возраста с тяжёлыми формами псориаза.

Выбор метода терапии псориаза напрямую зави-
сит от степени тяжести, распространённые формы, а 
в ряде случаев и ограниченные по площади, но ока-
зывающие выраженное отрицательное влияние на 
качество жизни (аногенитальная локализация, воло-
систая часть головы, ладонно-подошвенная форма, 
ониходистрофия), требуют назначения системной 
терапии [1, 6, 7].

Основными целями терапии псориаза являются:
  в краткосрочной перспективе для Псо — 

очищение кожи;
  в долгосрочной перспективе для Псо — 

обеспечение стойкой ремиссии;
  достижение ремиссии, уменьшение возмож-

ности развития костно-деструктивных изме-
нений для ПсА;

  контроль над коморбидной патологией;
  улучшение качества жизни больных и общего 

прогноза заболевания [8].

Современная стратегия лечения псориаза «лече-
ние до достижения цели» (Treat-to-Target — Т2Т) ос-
новывается на этих целях и предполагает длительное 
назначение высокоэффективных и безопасных препа-
ратов, для которых имеется качественная доказатель-
ная база. Терапевтическая стратегия предполагает 
достижение ремиссии либо минимальной активно-
сти патологического процесса и её максимальную 
пролонгацию [8, 9]. Препараты, используемые для до-
стижения целей Т2Т, должны оказывать высокоспец-
ифичное действие, демонстрировать устойчивость 
результата при длительном применении, что обеспе-
чивается сочетанием следующих факторов:

  минимальная иммуногенность;
  высокая клиническая эффективность как в 

краткосрочной перспективе, так и на более су-
щественных временных горизонтах;

  высокая безопасность;
  высокая приверженность пациентов терапии [9].

Индекс площади и тяжести псориаза (Psoriasis 
Area and Severity Index — PASI) является инструмен-
том, отражающим тяжесть течения заболевания и 
распространённость поражений кожи [10, 11]. Со-
гласно международным рекомендациям в качестве 
стандарта эффективности терапии псориаза сле-
дует считать почти полное очищение кожи — сни-
жение индекса PASI более чем на 90 % от исходно-
го состояния (PASI 90) или полное очищение кожи 
(PASI 100) [12—14]. Базисные иммуносупрессивные 
препараты (метотрексат, циклоспорин, ацитретин) 
обладают умеренной эффективностью и характери-
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зуются ослаблением эффекта при повторных курсах, 
в то время как современные генно-инженерные био-
логические препараты (ГИБП) позволяют достичь 
данных целей терапии [15]. ГИБП, являясь монокло-
нальными антителами, селективно блокируют опре-
делённые цитокиновые пути, задействованные в 
патогенезе псориаза и псориатического артрита, а в 
ряде случаев и коморбидной патологии [2, 15]. ГИБП 
характеризует высокая специфичность, обеспечива-
ющая селективное действие на определённые звенья 
патогенеза иммуновоспалительных заболеваний и 
в минимальной степени затрагивающая механизмы 
функционирования иммунной системы.

Введение ГИБП подразумевает два периода:
— индукционный — как правило длится от момента 

назначения до 12 недель, однако в зависимости от 
препарата может продолжаться до 24 недель;

— поддерживающей терапии — для всех ГИБП 
определяется как период, начинающийся после 
индукционного периода [16].

Так как у 30—40 % пациентов с средне-тяжёлым и 
тяжёлым псориазом отмечается поражение опорно- 
двигательного аппарата — ПсА, при выборе метода 
терапии Псо следует учитывать этот факт и выбирать 
препарат имеющий общий терапевтический спектр 
[16]. В большинстве случаев (70—80 %) псориаз пред-
шествует развитию ПсА на 10 лет, однако иногда оба 
заболевания могут начинаться синхронно или кли-
нические проявления ПсА могут появляться раньше 
кожных симптомов [17].

В последние годы отмечается значительный рост 
заболеваемости ПсА, увеличивается число случаев 
его тяжёлого течения, что приводит к значительному 
ухудшению качества жизни пациентов, потере тру-
доспособности и ранней инвалидизации. Распро-
странённость ПсА у больных псориазом варьирует в 
широком диапазоне — от 6 до 42 %. Такой разброс 
зачастую связывают с отсутствием общепринятых 
диагностических критериев, что влечёт за собой 
недостаточную диагностику данного заболевания, 
особенно, в практике врача-дерматовенеролога [17]. 
Учитывая наличие суставных жалоб у большого 
процента пациентов, страдающих псориазом, а так-
же трудности диагностики ПсА, особенно на ранней 
стадии, можно предположить, что истинная распро-
странённость ПсА значительно выше. По официаль-
ным данным в 2013 году заболеваемость ПсА в РФ 
составила 12,3 на 100 тысяч населения [18]. ПсА явля-
ется клинически гетерогенным заболеванием. Среди 
клинических форм ПсА выделяют: периферический 
артрит, энтезит, дактилит, спондилит. Следует заме-
тить, что типично сочетание нескольких форм ПсА у 
одного пациента. Терапевтический подход к лечению 
пациентов с ПсА так же предполагает следование 
концепции T2T, где значимую роль в профилактике 
инвалидизации играет активное применение ГИБП, 

в том числе следуя концепции раннего в доклиниче-
скую фазу назначения генно-инженерных препара-
тов [19—21].

Клинико-экономические аспекты терапии ГИБП

Важным аспектом терапии пациентов с псориа-
зом и псориатическим артритом является стоимость 
применяемых методов терапии, затраты системы 
здравоохранения, связанные с лечением таких па-
циентов, влияние заболевания на трудоспособность. 
Затраты системы здравоохранения являются важ-
нейшей составляющей оценки применения различ-
ных методов терапии и характеризуются не только 
финансовой стороной, но и оценкой загруженности 
медицинских организаций и системы здравоохране-
ния в общем. В число параметров, оценивающих та-
кое влияние на систему здравоохранения, входят ча-
стота обращений за амбулаторной помощью, частота 
госпитализаций и их продолжительность. Другим 
важным параметром является влияние заболевания 
на трудоспособность человека.

Стандартные методы терапии, такие как метотре-
ксат, обладая достаточно низкой стоимостью, могут 
позволить сэкономить некоторые бюджетные сред-
ства, но в то же время не решают проблему высокой 
загруженности системы здравоохранения в связи с 
частой необходимостью обращения за медицинской 
помощью из-за своей достаточно низкой эффектив-
ности и необходимости мониторинга безопасности.

На данный момент накоплен некоторый объ-
ём данных относительно клинико-экономических 
свойств ГИБП как группы препаратов. Так, в 2018 году 
было проведено фармакоэкономическое исследова-
ние, подтвердившее высокую целесообразность при-
менения ГИБП у пациентов с Псо при неэффективно-
сти базовой терапии [22].

В ходе этого исследования было осуществлено 
сравнение нескольких типовых схем терапии, вни-
мание при этом было уделено выбору наиболее целе-
сообразного ГИБП для инициации терапии с учётом 
длительности терапии и необходимости смены пре-
парата в случае возникновения неэффективности. 
Полученные результаты раскрыли релевантные на 
момент публикации особенности клинико-экономи-
ческих свойств отдельных препаратов ГИБП [22].

В доступной литературе имеется ограниченное 
количество научных статей, посвящённых проблема-
тике клинико-экономической эффективности ГИБП 
для терапии ПсА в Российской Федерации. Так, в 
исследовании Ягудиной Р.И. и соавт. [23] проведе-
но сравнение 6 ГИБП в контексте лечения ПсА как 
препаратов первой линии. Значимость ГИБП в каче-
стве клинико-экономического инструмента для сни-
жения социально-экономического бремени псориа-
тического артрита была также подтверждена в ходе 
исследования Лила А.М. с соавт. [24], посвящённого 
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социально-экономическому бремени ревматиче-
ских заболеваний в целом и включая пациентов с 
ПсА. В ходе этого исследования было установлено, 
что обеспеченность пациентов ГИБП отстаёт от це-
левых значений установленных стандартами тера-
пии, особенно в стационарном звене: потребность 
в ГИБП ввиду неэффективности базисной терапии 
имел каждый 4—7 пациент, а необходимое обеспече-
ние ГИБП получал только каждый 18-й. Также была 
выявлена недостаточная эффективность первичного 
звена в плане диагностики и дальнейшей работы с 
пациентами данного профиля, и существенная, до-
стигающая 80 %, инвалидизация пациентов в слу-
чае отсутствия адекватной терапии с применением 
ГИБП. Вопросы бремени инвалидизации были более 
подробно рассмотрены в другой работе, проведён-
ной с участием того же авторского коллектива [25]. 
Исследование подтвердило важность ГИБП в ме-
дицинской практике, ассоциацию инвалидизации с 
поздним назначением ГИБП. Была проведена оценка 
влияния пенсионной реформы на расчётное бремя 
инвалидизации, установлен рост данного бремени, 
необходимость создания новой системы учёта боль-
ных с ПсА и другими ревматологическими заболе-
ваниями, активного обеспечения ГИБП пациентов, 
особенно в регионах РФ, расширение охвата паци-
ентов таргетной терапией, включая ГИБП и устране-
ние «привязки» возможности назначения пациентам 
ГИБП в рамках льготного обеспечения (согласно ФЗ 
№178) к получению группы инвалидности [25].

Результаты Программы медико-социального 
сопровождения пациентов с псориазом 

и/или псориатическим артритом тяжёлого 
и среднетяжёлого течения

Тот факт, что ГИБП позволяют, за счёт высо-
кой эффективности и безопасности, снизить со-
циально-экономическое бремя псориаза и псо-
риатического артрита получил подтверждение в 
ходе проведения программы медико-социального 
сопровождения пациентов с псориазом и/или псо-
риатическим артритом тяжёлого и среднетяжёлого 
течения, которым показана терапия генно-инженер-
ными биологическими препаратами в условиях ре-
альной клинической практики на территории РФ [26]. 
В данной работе была поставлена задача оценить пе-
речисленные выше основные параметры, влияющие 
на загруженность медицинских служб, а также на 
трудоспособность пациентов на фоне применения 
системной терапии и ГИБП. Потребление ресурсов 
пациентами, обусловленное оказанием необходи-
мой лечебной помощи по основному заболеванию 
за последний год и 3 месяца наблюдения в програм-
ме, оценивалось по следующим показателям: чис-
ло госпитализаций, длительность госпитализаций, 
количество обращений за амбулаторной помощью, 

количество листов временной нетрудоспособности 
и дней временной нетрудоспособности.

В ходе данной программы было установлено, что 
применение ГИБП сопряжено со снижением средней 
длительности одного случая госпитализации. Так, у 
пациентов, получающих ГИБП, данный показатель 
составил 2,07 дней, в то время как у пациентов на 
других видах терапии достигал в среднем 10,01 дней. 
У пациентов, получающих другие виды терапии, 
среднее количество госпитализаций в круглосуточ-
ный стационар было значительно больше и состави-
ло 0,53 по сравнению с ГИБП — показатель соответ-
ствовал 0,10. Помимо этого пациенты на ГИБП реже 
обращались за амбулаторной помощью и получали 
меньше больничных листов, которые при этом ха-
рактеризовались меньшей продолжительностью. По 
результатам расчёта критерия Манна—Уитни среди 
пациентов, которые находились под наблюдением у 
дерматологов и получали ГИБП, а также другие виды 
терапии за 3 месяца действия программы, было уста-
новлено статистически значимое различие по всем 
средним показателям ресурсопотребления. В част-
ности, на ГИБП-терапии средний показатель госпи-
тализаций в дневной стационар составил 0,39, а на 
другой терапии — 0,07. Данное различие во многом 
связано с практикой введения ГИБП в условиях днев-
ного стационара, тогда как применение стандартной 
терапии обычно происходит в амбулаторных услови-
ях. Также было показано, что пациенты на терапии 
другими препаратами, в среднем, имели большее ко-
личество обращений за амбулаторной помощью — 
1,44, нежели пациенты на ГИБП терапии — 0,15.

Это указывает на то, что применение ГИБП снижа-
ет нагрузку на дерматологическую службу, уменьшает 
продолжительность госпитализаций и существенно 
улучшает социально-экономическое положение па-
циентов благодаря более значимому сохранению их 
трудоспособности. Тем не менее, в ходе данной про-
граммы также было установлено, что необходимость 
регулярного обращения к врачам за получением ре-
цепта на дорогостоящий льготный биологический 
препарат вынуждает пациентов чаще обращаться 
к врачу. Высокая клинико-экономическая целесо -
образность лечения подтвердилась даже для случа-
ев, когда ГИБП было необходимо вводить в условиях 
круглосуточного стационара (хотя данное обстоя-
тельство увеличивало частоту госпитализации, про-
должительность таких госпитализаций была ниже и 
была сопряжена со снижением частоты обращений 
за амбулаторной помощью и более благоприятными 
показателями сохранения трудоспособности).

У пациентов, которых наблюдали ревматологи за 
3 месяца программы, по результатам расчёта кри-
терия Манна—Уитни также было выявлено стати-
стически значимое различие по некоторым средним 
показателям ресурсопотребления: у пациентов на 
ГИБП терапии был выше средний показатель госпи-
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тализаций в круглосуточный и дневной стациона-
ры — 0,28 и 0,39 в сравнении с этими показателями 
у пациентов на другой терапии — 0,16 и 0,06. Дли-
тельность одного случая госпитализации на терапии 
другими препаратами составила 2,89 и на ГИБП — 
2,01. Количество обращений за амбулаторной помо-
щью у пациентов, получающих другие виды терапии, 
оказалось больше — 1,25, чем на терапии ГИБП — 
0,85. Количество листов временной нетрудоспособ-
ности незначительно, но различалось и составило 
на другой терапии 0,16 и на ГИБП — 0,13. Средняя 
длительность листов временной нетрудоспособно-
сти на другой терапии была 1,98 и только 0,77 — на 
препаратах ГИБП.

Необходимость введения ряда ГИБП в услови-
ях круглосуточного стационара, с одной стороны, 
характеризует данный вид терапии более высоким 
показателями средний частоты госпитализации. С 
другой стороны, снижает нагрузку на ревматологи-
ческую службу за счёт меньшей продолжительности 

такой терапии, уменьшения частоты обращений за 
амбулаторной помощью, а также изменяет характер 
госпитализаций в стационар ввиду снижения тяже-
сти течения заболевания, а следовательно, и потре-
бления ресурсов системы здравоохранения.

Особенности влияния отдельных препаратов 
ГИБП на показатели ресурсопотребления

Среди пациентов, наблюдающихся у дерматоло-
гов и получающих терапию устекинумабом, были 
выявлены статистически значимые различия по 
всем показателям ресурсопотребления за последний 
год и за 3 месяца программы. В частности, среднее 
количество госпитализаций, количество обращений 
за амбулаторной помощью, а также среднее коли-
чество и длительность листов временной нетрудо-
способности («больничных листов») значительно 
сократились за 3 месяца программы по сравнению с 
данными за последний год (табл.1).

Таблица 1
Распределение пациентов по трём группам ГИБП препаратов: ресурсопотребление пациентами 

(пациенты у дерматологов)
Table 1

Distribution of patients into three groups of biological drugs therapy: resource consumption by patients 
(patients with dermatologists)

Показатель 
ресурсопотребления
Resource consumption indicator

Число пациентов на ГИБП-терапии (n=59)
Mean

Устекинумаб 
(n=51)

Секукинумаб 
(n=3)

Ингибиторы 
ФНО-α (n=5)
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Количество госпитализаций по заболеваниям Псо/ПсА 
в круглосуточный стационар, количество случаев 0,39 0,06 0,001 0,67 0,33 0,317 0,40 0,40 1,000

Количество госпитализаций по заболеваниям 
Псо/ПсА в дневной стационар, количество случаев 0,47 0,14 0,015 0,33 0,00 0,317 14,40 3,20 0,141

Длительность одного случая госпитализации (среднее 
значение) по заболеваниям Псо/ПсА, количество дней 6,45 1,63 0,000 9,33 4,67 0,317 5,80 5,00 0,655

Среднее количество обращений за амбулаторной по-
мощью по заболеваниям Псо/ПсА, количество случаев 0,84 0,14 0,000 1,00 0,33 0,157 4,20 0,20 0,180

Количество «больничных листов» по заболеваниям 
Псо/ПсА, количество случаев 0,27 0,02 0,002 0,00 0,00 1,000 2,40 1,00 0,655

Средняя длительность «больничных листов» 
по заболеваниям Псо/ПсА, количество дней 3,37 0,27 0,001 0,00 0,00 1,000 0,60 0,80 0,317

Примечание: * — Критерий знаковых рангов Уилкоксона (сравнение средних двух групп пациентов: за последний год и за 3 месяца 
программы в каждой группе ГИБП-терапии).
Note: * — Wilcoxon Signed Ranks Test (comparison of the average of two groups of patients: for the last year and for 3 months of the program 
in each group of biological drugs therapy).
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У пациентов, которые наблюдались у ревматоло-
гов и получали устекинумаб, были отмечены стати-
стические значимые различия по всем показателям 
ресурсопотребления за последний год и за 3 месяца 
программы, за исключением числа госпитализаций 
в дневной стационар. При этом среднее число госпи-
тализаций в целом также уменьшилось (табл. 2).

У пациентов, которые были под наблюдением 
ревматологов и получали секукинумаб, наблюдаются 
статистически значимые различия в средних значе-
ниях госпитализаций в круглосуточный стационар 
и обращений за амбулаторной помощью: за 3 месяца 
программы количество случаев, в среднем, умень-
шилось по сравнению с данными за последний год.

У пациентов, которые наблюдались у ревматоло-
гов и получали ингибиторы ФНО-α, выявлены ста-
тистически значимые различия в средних показа-
телях ресурсопотребления: за 3 месяца программы 
средние значения значительно снизились по всем 
показателям.

В целом, у пациентов, находящихся под наблю-
дением как дерматологов, так и ревматологов, от-
мечались значительно более низкие средние значе-
ния ресурсопотребления за 3 месяца программы по 
сравнению со средними значениями по аналогич-
ным показателям за последний год. При этом наи-
более устойчивые результаты демонстрировал усте-
кинумаб: среди пациентов, получающих терапию 
данным препаратом, наблюдалось статистически 
значимое снижение практически всех анализиру-
емых показателей и в дерматологической, и рев-
матологической службе, тогда как статистическая 
значимость по ряду показателей у секукинумаба и 
ФНО-α наблюдалась только у ревматологических 
пациентов.

Одновременно с этим, у препарата секукинумаб 
статистически значимые различия были выявлены 
только по среднему количеству госпитализаций в 
круглосуточный стационар и по среднему количе-
ству обращений за амбулаторной помощью (табл. 3).

Таблица 2
Распределение пациентов по трём группам ГИБП препаратов: ресурсопотребление пациентами 

(пациенты у ревматологов)
Table 2

Distribution of patients into three groups of biological drugs therapy: resource consumption by patients 
(patients in rheumatologists)

Показатель 
ресурсопотребления
Resource consumption indicator

Число пациентов на ГИБП-терапии (n=119) 
Mean
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Количество госпитализаций по заболеваниям Псо/
ПсА в круглосуточный стационар, количество случаев 0,67 0,21 0,027 2,82 0,73 0,011 1,60 0,24 0,000

Количество госпитализаций по заболеваниям Псо/
ПсА в дневной стационар, количество случаев 0,42 0,04 0,066 0,82 0,55 0,461 2,67 0,48 0,000

Длительность одного случая госпитализации (среднее 
значение) по заболеваниям Псо/ПсА, количество дней 5,38 1,50 0,023 7,55 4,91 0,345 4,89 1,77 0,000

Среднее количество обращений за амбулаторной помо-
щью по заболеваниям Псо/ПсА, количество случаев 3,92 0,88 0,000 7,27 1,45 0,005 5,89 1,33 0,000

Количество «больничных листов» по заболеваниям 
Псо/ПсА, количество случаев 0,75 0,13 0,010 0,73 0,27 0,102 0,70 0,12 0,001

Средняя длительность «больничных листов» по забо-
леваниям Псо/ПсА, количество дней 2,63 0,50 0,017 3,45 0,45 0,102 1,88 0,89 0,011

Примечание: * — Критерий знаковых рангов Уилкоксона (сравнение средних двух групп пациентов: за последний год и за 3 месяца 
программы в каждой группе ГИБП-терапии).
Note: * — Wilcoxon Signed Ranks Test (comparison of the average of two groups of patients: for the last year and for 3 months of the program 
in each group of biological drugs therapy).
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Таким образом, ГИБП значительно снижают на-
грузку на систему здравоохранения, позволяют па-
циентам менее часто и менее продолжительно на-
ходится в нетрудоспособном состоянии. При этом 
среди всех рассмотренных биологических препара-
тов наиболее устойчивые, достоверные результаты 
демонстрирует препарат устекинумаб на фоне при-
менения которого значительно снижалось число об-
ращений за медицинской помощью и в стационар-
ное, и амбулаторное звено как в ревматологической, 
так и дерматологической службе.

Обсуждение

Информация, которая была получена в рамках 
Программы медико-социального сопровождения па-
циентов с псориазом и/или псориатическим артри-
том тяжёлого и среднетяжёлого течения, которым 
показана терапия генно-инженерными биологи-

ческими препаратами в условиях реальной клини-
ческой практики на территории РФ подтверждает 
результаты ранее проведённых клинико-экономи-
ческих исследований, указывающих на целесообраз-
ность использования ГИБП как с позиций фарма-
коэкономики, так и с позиций интересов пациента. 
Применение ГИБП снижает нагрузку на систему 
здравоохранения, причём высокая экономическая 
целесообразность ввиду снижения нагрузки на си-
стему здравоохранения сохраняется даже у ГИБП 
при стационарном введении.

Подтверждение получили также и результаты 
Лила А.М. с соавт., указывающие на неоптималь-
ность механизма обеспечения ГИБП (частые обра-
щения исключительно для получения препарата, и 
т. д.), что указывает на необходимость дальнейшего 
увеличения доступности этих препаратов для рос-
сийских пациентов, упрощения процедуры получе-
ния ГИБП.

Таблица 3
Распределение пациентов по трём группам ГИБП препаратов: ресурсопотребление пациентами 

(пациенты у дерматологов и ревматологов)
Table 3

Distribution of patients into three groups of biological drugs therapy: resource consumption by patients 
(patients with dermatologists and rheumatologists)

Показатель 
ресурсопотребления
Resource consumption indicator

Число пациентов на ГИБП-терапии (n=178) 
Mean
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Количество госпитализаций по заболеваниям Псо/
ПсА в круглосуточный стационар, количество случаев 0,48 0,11 0,000 2,36 0,64 0,007 1,53 0,25 0,000

Количество госпитализаций по заболеваниям Псо/
ПсА в дневной стационар, количество случаев 0,45 0,11 0,003 0,71 0,43 0,336 3,33 0,63 0,000

Длительность одного случая госпитализации (среднее 
значение) по заболеваниям Псо/ПсА, количество дней 6,11 1,59 0,000 7,93 4,86 0,237 4,94 1,96 0,000

Среднее количество обращений за амбулаторной помо-
щью по заболеваниям Псо/ПсА, количество случаев 1,83 0,37 0,000 5,93 1,21 0,002 5,80 1,27 0,000

Количество «больничных листов» по заболеваниям 
Псо/ПсА, количество случаев 0,43 0,05 0,000 0,57 0,21 0,102 0,80 0,17 0,001

Средняя длительность «больничных листов» по заболе-
ваниям Псо/ПсА, количество дней 3,13 0,35 0,000 2,71 0,36 0,102 1,81 0,89 0,013

Примечание: * — Критерий знаковых рангов Уилкоксона (сравнение средних двух групп пациентов: за последний год и за 3 месяца 
программы в каждой группе ГИБП-терапии).
Note: * — Wilcoxon Signed Ranks Test (comparison of the average of two groups of patients: for the last year and for 3 months of the program 
in each group of biological drugs therapy).
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Заключение

Данные ранее опубликованных клинико-эконо-
мических исследований в РФ, а также многочис-
ленных клинических исследований указывают на 
высокую целесообразность применения ГИБП. В 
ходе Программы медико-социального сопровожде-
ния пациентов с псориазом и/или псориатическим 
артритом тяжёлого и среднетяжёлого течения, кото-
рым показана терапия генно-инженерными биоло-
гическими препаратами в условиях реальной клини-
ческой практики на территории РФ была получена 
информация подтверждающая ранние исследова-
ния, а результаты указывают на то что применение 

ГИБП сопряжено со снижением нагрузки на здраво-
охранение и сохранением трудоспособности, что в 
конечном итоге благоприятно сказывается на каче-
стве жизни пациента и позволяет снизить связанные 
с данными заболеваниями потери ВВП страны.
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Введение

За последние десятилетия процессы обращения 
лекарственных препаратов (ЛП) развивались и ус-
ложнялись по мере внедрения новых требований к 
их изучению и регистрации, развития научно-техни-
ческого прогресса, задействования системы фарма-
конадзора, включения оценки технологии здравоох-
ранения в процессы принятия решений. Безусловно, 
это всё привело к увеличению общего количества 
современных ЛП в системе здравоохранения, появ-
лению прорывных технологий в лечении ранее ин-
курабельных заболеваний. Однако обращает на себя 
внимание тот факт, что на фоне увеличения сред-
негодового количества разрешений на проведение 
клинических исследований регуляторные органы 
всё чаще одобряют протоколы клинических иссле-
дований с меньшим количеством пациентов и бóль-

шим количеством «суррогатных» исходов. Доля но-
вых ЛП, утверждённых на основании как минимум 
двух ключевых клинических исследований, за 40 лет 
сократилась с 80,6 до 52,8 % [1], что формирует сла-
бую доказательную базу в отношении клинической 
эффективности и безопасности.

Широко признаётся и тот факт, что, хотя предре-
гистрационные рандомизированные контролируе-
мые исследования (РКИ) и являются «золотым стан-
дартом», в том смысле, что они дают убедительные 
доказательства эффекта ЛП, их результаты невоз-
можно воспроизвести в условиях реальной клиниче-
ской практики.

Безусловно, у РКИ есть много преимуществ: про-
спективный сбор информации; заранее заданные, 
чётко определённые исходы; рандомизация и нали-
чие группы контроля, а также ослепление всего ис-
следования в целях обеспечения непредвзятых оце-



57КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2021 г.

ИССЛЕДОВАНИЯ РЕАЛЬНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ 

нок степени воздействия в исследуемой популяции. 
В то же время такая сильная внутренняя валидность 
может ограничивать их внешнюю валидность и воз-
можность перенести полученные в исследовании 
данные на всю популяцию больных.

Один из основных принципов доказательной ме-
дицины: результаты конкретного РКИ применимы 
только к таким же больным, которые участвовали в 
нём. Перенесение результатов РКИ на более широ-
кую популяцию больных (то есть на больных, кото-
рые не включались в данное РКИ) является большой 
ошибкой [2].

Кроме того, долгосрочные результаты лечения, 
сравнения различных вариантов лечения, данные о 
приверженности терапии, выявление редких нежела-
тельных явлений и прочие важные показатели не в пол-
ной мере находят своё отражение в результатах РКИ.

К тому же, если говорить о ЛП с точки зрения ком-
плексной оценки, включающей данные не только о его 
действенности, но и об экономической целесообраз-
ности применения, становится очевидно, что сегодня 
не обойтись и без сравнительного клинико-экономи-
ческого анализа, и без анализа влияния на бюджет [3].

Однако данные доказательной медицины в виде 
РКИ далеко не всегда могут помочь в решении вопро-
са о превосходстве одного ЛП перед другим, особен-
но если речь идёт о близких по фармакологическим 
свойствам препаратах, относящихся к одному классу. 
Причина этого проста и заключается обычно в отсут-
ствии РКИ, посвящённых прямому сравнению таких 
ЛП между собой. Поскольку различия между близ-
кими по свойствам ЛП могут быть минимальными, 
для выявления их может потребоваться включение 
в РКИ огромного количества больных, причём успех 
в выявлении таких различий вовсе не гарантирован. 
Именно из-за отсутствия РКИ по прямому сравнению 
эффективности и безопасности близких по действию 
ЛП возникает желание компенсировать недостаток 
таких данных самыми различными путями [4]. Ин-
струментами для решения данных проблем считают 
внедрение таких моделей научного изучения, как ис-
следования реальной клинической практики и прове-
дение исследований сравнительной эффективности.

Созданием надлежащих практик исследований 
реальной клинической практики и сравнитель-
ной эффективности заняты такие организации, как 
Международное общество фармакоэкономических 
исследований и научного анализа исходов (англ. 
International Society For Pharmacoeconomics and 
Outcomes Research; ISPOR); Международное общество 
фармакоэпидемиологических исследований (англ. 
International Society for Pharmacoepidemiology; ISPE); 
Управление по контролю качества пищевых продук-
тов и лекарственных препаратов (англ. Food and Drug 
Administration; FDA); Европейское агентство лекар-
ственных средств (англ. European Medicines Agency; 
EMA); Европейская сеть центров фармакоэпидемио-

логии и фармаконадзора (англ. European Network of 
Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigi-
lance; ENCePP); Европейская сеть оценки технологий 
здравоохранения (англ. European Network for Health 
Technology Assessment; EUnetHTA).

Пока что их позиция остаётся несогласованной. 
Так, FDA только в 2018 г. начало разрабатывать Ра-
мочную программу по совокупности доказательств 
в реальной клинической практике (англ. Framework 
for FDA’s Real-World Evidence Program) [5], а боль-
шинство агентств по оценке технологий здравоох-
ранения (англ. Health Technology Assessment; HTA) 
используют данные реальной клинической практи-
ки и доказательства из реальной клинической прак-
тики только для оценки безопасности ЛП (частота 
развития нежелательных реакций), но не для оценки 
эффективности лечения. В то же время ISPOR реко-
мендует использовать эти подходы в отношении эф-
фективности и считает их значимыми и важными. 
На этом фоне имеются стратегические и оператив-
ные достижения в области цифрового здравоохране-
ния, которые могут обеспечить потенциальный до-
ступ к реальным данным системы здравоохранения.

Существуют разные взгляды и неоднозначное по-
нимание термина «данные реальной клинической 
практики» и доказательств, построенных на них. 
Это связано с продолжающимся интенсивным раз-
витием данного направления в мире. В большинстве 
определений данные реальной клинической практи-
ки относятся к данным, собранным в рутинной ме-
дицинской практике.

FDA даёт следующее определение: данные реаль-
ной клинической практики (РКП, англ. real-world 
data; RWD) — это информация о состоянии здоро-
вья пациентов и/или об оказании медицинской помо-
щи, полученные из различных источников вне рамок 
предрегистрационных рандомизированных клиниче-
ских исследований.

В свою очередь, доказательства, собранные в ре-
альной клинической практике (син. доказательства 
реального мира; англ. real-world evidence; RWE), — 
это клиническое свидетельство об использовании и 
потенциальных выгодах или рисках применения тех-
нологий здравоохранения, полученное в результате 
анализа данных реальной клинической практики.

Доказательства из реальной клинической практи-
ки характеризуются фактическим использованием 
ЛП на практике и выводами, которые можно обоб-
щить для целевой популяции. При формулировании 
указанных выше определений подчёркивается разни-
ца между терминами «данные» и «доказательства».

Смысл заключался в том, что «данные» предпо-
лагают лишь фактическую информацию, в то время 
как «доказательства» означают организацию инфор-
мации для обоснования заключения или принятия 
решения. Так, доказательства формируются в соот-
ветствии с Планом исследования, Планом статисти-
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ческого анализа и интерпретируются соответству-
ющим образом, тогда как данные являются лишь 
одним из компонентов Плана исследования. Доказа-
тельства формируются, в то время как данные про-
сто являются источником и сами по себе неинфор-
мативны [6].

Доказательства, собранные в реальной клиниче-
ской практике, могут ответить на вопросы в области 
рутинного применения лекарственного препарата, 
взаимодействия между ЛП и заболеванием (включая 
долгосрочные эффекты лечения).

Признано, что исследования реальной клиниче-
ской практики могут быть применены к высокоин-
новационным методам лечения заболеваний. Для 
высокоинновационных ЛП, созданных с целью кор-
рекции распространённых заболеваний, ускоренный 
путь регулирования может привести к одобрению 
исключительно на основе несравнительных иссле-
дований, в соответствии с которыми доказательства, 
собранные в реальной клинической практике, могут 
стать источником данных, устраняющих неопре-
делённость в отношении эффективности сравни-
ваемых ЛП. Для редких и распространённых забо-
леваний такие доказательства могут предоставить 
важную информацию о долгосрочной безопасности 
и эффективности высокоинновационных ЛП.

В любом случае, безусловным является тот факт, 
что исследования реальной клинической практики 
зачастую являются единственным источником дан-
ных о ЛП, и такие исследования должны быть вклю-
чены в совокупность доказательств, учитываемых 
при комплексной оценке лекарственных препаратов 
и принятии решений о возможности включения ЛП в:

  клинические рекомендации;
  стандарты медицинской помощи;
  ограничительные перечни ЛП: перечень жиз-

ненно необходимых и важнейших лекарствен-
ных препаратов (ПЖНВЛП), перечень высо-
козатратных нозологий (ВЗН), минимальный 
ассортимент аптек (рис. 1).

Классификация данных 
реальной клинической практики

Существует 4 классификации данных реальной 
клинической практики [7] по:
1) источнику данных;
2) типу изучаемых исходов;
3) дизайну исследования;
4) уровню доказательности, в зависимости от дизай-

на исследования.

Наибольшее распространение получила класси-
фикация по источнику данных: первичные и вторич-
ное использование существующих данные [7]. Такое 
разделение используется не только в научной лите-
ратуре, но и в Правилах надлежащей практики фар-
маконадзора ЕАЭС [8], определяющих требования к 
сбору и сообщению сведений о безопасности [7].

Сбор первичных данных позволяет полнее отве-
тить на вопросы, поставленные исследователем; этот 
процесс можно контролировать, а также следить за 
качеством сбора информации, однако проспектив-
ный сбор, который хотя и считается своего рода 
«золотым стандартом» эпидемиологических иссле-
дований, оказывается наиболее затратным с точки 
зрения расходования ресурсов и бюджета организа-
тора [7]. Клинические исследования в целом будут 
опираться на сбор первичных данных.

Вторичные данные — изучение ранее собранной 
информации (например, полученной из электрон-
ных медицинских карт). Подобные исследования 
требуют меньших временных и финансовых ресур-
сов, но тоже имеют определённые ограничения [7]. 
Очевиден ряд недостатков вторичной информации: 
она может не в полной мере соответствовать цели 
предполагаемого исследования, может быть собра-
на некачественно, часть необходимой информации 
может отсутствовать (англ. missing information), что 
снижает научную ценность исследования. Однако 
использование данных такого типа не только явля-

Рис. 1. От данных реальной клинической практики к принятию решения (адапт. из [7])
Figure 1. From real-world data to decision making (adapted from [7])
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ется относительно малозатратным, но и позволяет 
оценить процессы в динамике (например, провести 
оценку тренда каких-либо событий в течение не-
скольких лет и даже десятилетий) [7].

Исследования реальной клинической практики 
могут быть классифицированы по типу изучаемых 
исходов: клинические, экономические, исходы, со-
общаемые пациентами, и качество жизни, связан-
ное со здоровьем. Преимущество данного подхода 
заключается в том, что он соответствует тому, как 
лица, принимающие решения, воспринимают дан-
ные. Недостатком является то, что он предоставляет 
широкие категории, каждая из которых объединяет 
множество типов и источников доказательств [7].

Исследования реальной клинической практики 
могут быть классифицированы по методологии:

интервенционные исследования:
  пострегистрационные исследования эффек-

тивности:
 — большие упрощённые рандомизированные 
исследования,

 — прагматические клинические исследова-
ния;

неинтервенционные исследования:
  пострегистрационные исследования безопас-

ности,
  проведение исследований на базе регистров,
  изучение базы данных страховых компаний,
  анкетирование состояния здоровья,
  анализ электронных медицинских архивов,
  изучение интернет-ресурсов,
  изучение информации с медицинских мобиль-

ных устройств и приложений.

Исследования реальной клинической практики 
могут быть классифицированы по уровню доказа-
тельности, в зависимости от дизайна исследования. 
Уровни доказательности включают в себя традици-
онные иерархии доказательств. Как правило, систе-
матический обзор и метаанализ РКИ располагаются 
вверху иерархии, за ними следуют РКИ, нерандоми-
зированные интервенционные исследования, следом 
идут эпидемиологические исследования и так далее. 
Иерархии доказательств обеспечивают эффективное 
ранжирование, основанное на строгости методоло-
гии исследования.

Значимость перечисленной классификации ис-
следований реальной клинической практики состо-
ит в том, что она определяет действующую основу 
для сбора информации. Потенциальным недостат-
ком является то, что она представляет собой некое 
упрощение, которое не охватывает важные вопросы 
методологии исследования в рамках каждого источ-
ника доказательств.

Преимущества, недостатки и их преодоление

Преимущества исследований реальной клиниче-
ской практики:

  оценка эффективности, а не действенности;
  множественное сравнение альтернативных ЛП 

для принятия решений о выборе оптимальных 
вариантов терапии, помимо ЛП сравнения или 
плацебо;

  оценка нового ЛП по соотношению «риск-поль-
за», включая долгосрочные клинические преи-
мущества или вред (включая редкие нежела-
тельные реакции);

  изучение клинических результатов в разно-
образной исследуемой популяции, которая 
отражает круг и распределение пациентов, на-
блюдаемых в рутинной медицинской практи-
ке;

  более широкий диапазон результатов, чем тра-
диционно получаемые в РКИ;

  данные об использовании ресурсов для опре-
деления стоимости медицинских услуг и про-
ведения клинико-экономического анализа и/
или анализа влияния на бюджет ЛП;

  получение информации о том, как ЛП дозиру-
ется и применяется в условиях рутинной меди-
цинской практики, а также данных о привер-
женности лечению;

  сбор данных в ситуациях, когда проведение 
РКИ невозможно;

  обоснование данных, собранных в более кон-
тролируемых условиях;

  получение временных доказательств при от-
сутствии РКИ, по которым могут быть приня-
ты предварительные решения;

  получение данных о клиническом эффекте или 
экономическом влиянии после включения ЛП 
в клинические рекомендации, стандарты ме-
дицинской помощи, ограничительные перечни 
ЛП или другие программы здравоохранения.

Недостатки. Безусловно, есть и существенные 
ограничения исследований реальной клинической 
практики. Для всех нерандомизированных данных 
наиболее серьёзной проблемой является вероят-
ность систематической ошибки.

Например, ретроспективные или проспективные 
наблюдательные исследования или анализ баз дан-
ных не соответствуют методологической строгости 
РКИ, несмотря на наличие сложных статистических 
подходов для корректировки смещения выбора в 
данных наблюдений.

Наблюдательные исследования должны подвер-
гаться строгой оценке, чтобы выявить источники 
предвзятости и противоречий, и корректироваться 
с учётом этих факторов, прежде чем оценивать влия-
ние ЛП на результаты терапии.
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Важно признать переменное качество всех дан-
ных (проспективных или ретроспективных, экс-
периментальных или наблюдательных). Степень, в 
которой данные представляют хорошие или плохие 
доказательства, зависит от:

  дизайна исследования;
  качества собранной информации, в том числе:

 — различия формата данных,
 — различия в способах деривации (формулы 
расчёта одного и того же показателя могут 
быть различными, например скорость клу-
бочковой фильтрации),

 — пропущенных данных,
 — доли структурированных данных по срав-
нению со свободным текстом,

 — достоверности источника данных (доступ к 
их редактированию без «документального 
следа»);

  способа использования данных.

Решения, как правило, основаны на нескольких 
источниках, которые следует считать условными, 
поскольку они подлежат пересмотру по мере получе-
ния дополнительных доказательств.

Новые подходы к оценке доказательств зависят от 
их качества. Такой подход более чётко указывает на 
то, какие исследования представляют более убеди-
тельные доказательства в поддержку использования 
конкретной медицинской услуги, медицинской тех-
нологии или лекарственного препарата.

Обычно высказываемые опасения по поводу ис-
следований реальной клинической практики вклю-
чают в себя неопределённость в отношении их 
внутренней достоверности: неточность записей в 
медицинской документации, недостающие данные и 
непрозрачную отчётность о проведении исследова-
ния и полученных результатах.

Критики таких исследований также обеспокоены 
тем, что публикации по доказательствам из реальной 
клинической практики искажены из-за проведения 
многократных анализов до получения ожидаемого 
результата («углубления данных») и публикацион-
ного смещения.

Часть информации, необходимая для ответа на 
поставленный вопрос, может отсутствовать в элек-
тронных медицинских картах (ЭМК). Но даже если 
информация зафиксирована, то способ документи-
рования данных в ЭМК может ограничить их до-
ступность. Например, симптомы пациента могут 
быть записаны в неструктурированных записях вра-
ча без использования стандартного языка или стан-
дартной шкалы симптомов.

Другие вопросы и неопределённости:
  Всё ещё обсуждается «право на забвение» (воз-

можное удаление персональных данных субъ-
екта из источника) и исключение, сделанное 
для научных исследований.

  После смерти субъекта возможно использо-
вание его персональных медицинских данных 
без согласия родственников?

  Фармацевтический производитель не заин-
тересован открывать доступ к собранной им 
информации о потреблении своих продуктов 
в реальной клинической практике.

  Врачи, практикующие использование ЛП вне 
инструкций по применению (англ. off -label), не 
заинтересованы в проведении исследований 
реальной клинической практики.

  В условиях рутинной медицинской практи-
ки, помимо низкой приверженности лече-
нию, наблюдаются случаи полипрагмазии, 
диагностики, основанной на оценке результа-
тов проведённого лечения, и прочие случаи, 
осложняющие дифференциацию эффектов 
конкретного ЛП. В РКИ полипрагмазия более 
управляемая, за счёт запрещённой протоко-
лом терапии и тщательного наблюдения.

Преодоление недостатков. Современные РКИ 
становятся гибридными в отношении источников 
данных, то есть дизайны РКИ и исследований реаль-
ной клинической практики не противопоставляются, 
а дополняют друг друга. Примером может служить 
использование стандартной терапии в качестве ветви 
сравнения: данные могут собираться в рамках отдель-
ного протокола ретроспективного наблюдательного 
исследования и впоследствии объединяться в анализ 
с данными проспективного интервенционного.

Приобретает популярность сбор данных из их 
непосредственного источника — от самого пациента 
или носимых им медицинских мобильных устройств, 
снимающих и передающих показания.

В отличие от исследований реальной клинической 
практики, гибридные исследования строже относят-
ся к калибровке устройств, работе с референсными 
значениями, структурированию данных на этапе 
сбора (например, путём применения патентованных 
опросников и шкал, валидированного программно-
го обеспечения).

Перспектива создания Единой государственной 
информационной системы здравоохранения зна-
чительно улучшает прогнозы в отношении исполь-
зования персональных медицинских данных как в 
РКИ, так и в исследованиях реальной клинической 
практики.

Кроме того, исследователи должны делать вы-
воды из данных реальной клинической практики 
с осторожностью. Например, при анализе данных 
реальной клинической практики появляется необ-
ходимость исправления систематической ошибки 
выборки, которая определяется как ошибка, обу-
словленная ненаблюдаемыми переменными, кото-
рые коррелируют как с выбором лечения пациен-
тов, так и с исходами (например, с ненаблюдаемой 
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тяжестью заболевания). С другой стороны, ошибка 
выборки является лишь одним из множества факто-
ров, включая отсутствующие переменные, погреш-
ность измерения, неправильную функциональную 
форму и двустороннюю причинно-следственную 
связь («структурную одновременность»), которые 
могут вносить искажения в оценки лечения. Все 
эти проблемы приводят к корреляции между пере-
менной, используемой для оценки лечения, и вели-
чиной погрешности, что является источником си-
стематической ошибки, так называемой проблемы 
эндогенности.

Существуют статистические тесты на наличие 
эндогенности, а также методы её коррекции, хотя 
применение этих методов часто представляет со-
бой серьёзную проблему: во многих случаях наша 
способность минимизировать ошибки такого рода 
ограничена отсутствием экзогенного разнообразия 
в имеющихся данных.

Доказательства стоят денег, поэтому возникают 
два существенных вопроса:
1) Какой объём данных реальной клинической 

практики следует собирать?
2) Кто должен оплачивать сбор данных реальной 

клинической практики?

Неизбежно возникают вопросы о целесообраз-
ности выделения на это ресурсы. Рядом авторов был 
предложен формальный подход к решению этого 
вопроса, инструмент «анализ ценности информа-
ции» (АЦИ, англ. value-of-information analysis; VOI), 
который предлагает, когда и какие типы данных не-
обходимо собирать [9]. Формальное использование 
анализа принятия решений и АЦИ может помочь 
определить, следует ли вносить в процесс каки-
е-либо изменения, стоит ли собирать дополнитель-
ные доказательства для принятия решения и какая 
информация имеет наибольшую ценность. АЦИ 
оценивает степень, в которой новые данные могут 
улучшить ожидаемые выгоды за счёт уменьшения 
вероятности ошибки, и сравнивает это улучшение 
со стоимостью информации. Необходимость сбора 
информации будет зависеть от конкретных обстоя-
тельств принятия решения: что можно узнать из до-
полнительно полученных данных? что новые знания 
изменят? Подробно рассматривается потенциальное 
положительное влияние на здоровье, а также потен-
циальные неблагоприятные последствия слишком 
быстрого внедрения ЛП на рынок, когда соотноше-
ние «риск-польза» ещё не определено.

Для более эффективного применения доказа-
тельств из реальной клинической практике потребу-
ется, чтобы информация в рамках ЭМК была более 
доступной и взаимосвязанной, необходимо разрабо-
тать инструменты для облегчения поиска таких за-
писей. Как описано выше, в ЭМК может не фиксиро-
ваться вся информация о пациенте, если только это 

не регистрируется как особое клиническое событие 
медицинскими работниками (например, несерьёз-
ные нежелательные реакции могут не сообщаться 
лицами, осуществляющими уход за пациентами).

Особенно затруднителен сбор данных по марш-
руту пациента между медицинскими учреждениями. 
Данные о медицинском обслуживании могут следо-
вать за больным по всем местам оказания помощи, 
но могут быть ограничены, если пациент меняет 
страховую компанию. Прослеживаемость событий 
может нарушаться из-за миграции пациента, отсут-
ствия преемственности ведения амбулаторной кар-
ты. Также часто может отсутствовать клиническая 
детализация, необходимая для ответа на определён-
ные вопросы.

Другой важной проблемой является сложность 
интеграции различных источников данных, предо-
ставляющих информацию об отдельном пациен-
те. Необходимо разработать методы для решения 
проблемы дублирования информации о пациенте 
в различных источниках данных для обеспечения 
возможности увязки данных об одном пациенте из 
разных источников данных при одновременном обе-
спечении защиты персональных данных.

Релевантность и воспроизводимость доказа-
тельств из реальной клинической практики зависит 
от дизайна исследования, контроля качества данных, 
пригодности полученных данных для решения кон-
кретных вопросов регулирования.

Данные из других стран могут быть ещё одним 
ценным источником данных реальной клинической 
практики, но их пригодность для использования в 
процессе принятия решений может быть ограниче-
на из-за серьёзных различий в системах здравоох-
ранения. Использование таких данных может по-
требовать проведения анализа с учётом различий в 
медицинской практике при оказании медицинской 
помощи, достоверности и актуальности данных по 
сравнению с отечественной практикой.

Ещё одним обсуждаемым инструментом преодо-
ления недостатков исследований реальной клини-
ческой практики является клинико-экономическое 
моделирование [10].

Преимуществом моделирования является не 
только анализ рассматриваемой проблемы с раз-
личных сторон, но и возможность прогнозирования 
развития события при недостаточности исходных 
клинических данных [3].

Модели обобщают данные о последствиях для 
здоровья и соответствующих затратах из различных 
источников, включая данные клинических исследо-
ваний, наблюдательных исследований, регистров и 
государственной статистики здравоохранения.

В рамках этой общей структуры существует не-
сколько различных типов возможных фармакоэконо-
мических оценок, например таких как анализ «затра-
ты-полезность» или «затраты-эффективность» [10].
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Такие модели могут стать основным средством 
объединения данных РКИ и данных реальной кли-
нической практики для поддержки принятия реше-
ний о возмещении затрат.

В то же время необходимо расширить использо-
вание исследований реальной клинической прак-
тики для оценки экономической эффективности на 
стадии после принятия решения, чтобы обновить 
прогнозы моделирования, сделанные для поддержки 
первоначальных решений о включении ЛП в клини-
ческие рекомендации, стандарты медицинской по-
мощи и ограничительные перечни [3].

Цели сбора данных 
реальной клинической практики

Цели сбора данных реальной клинической прак-
тики можно разделить на две крупные категории: 
клинические и организационные в области полити-
ки применения лекарственных ЛП (рис. 2).

Клинические аспекты состоят из информации об 
эффективности и безопасности использования ЛП.

Измерения эффективности применения ЛП мо-
гут отличаться в их процедурном подходе. Так, ис-
следования сравнительной эффективности (англ. 
comparative eff ectiveness research; CER) — это иссле-
дования, в ходе которых сравнивают преимущества 
и недостатки различных ЛП в условиях реальной 
клинической практики. В первую очередь, такие ис-
следования служат первым шагом, чтобы узнать о 
возможной эффективности терапии. При проведе-
нии исследований гипотез по оценке эффективно-
сти лечения (англ. Hypothesis Evaluating Treatment 
Eff ectiveness; HETE) оценивается наличие или отсут-
ствие заранее определённого эффекта и/или его ве-
личина. Целью исследования HETE является провер-
ка конкретной гипотезы в конкретной популяции. В 
сочетании с другими фактическими данными даёт 

представление о том, имеет ли лечебный эффект, 
наблюдаемый в РКИ, такой же результат в реальной 
клинической практике или как низкая привержен-
ность лечению (и другие факторы) влияет на эффек-
тивность лечения.

Изучение безопасности состоит прежде всего 
в анализе сигналов безопасности, которые могут 
быть преобразованы в данные реальной клиниче-
ской практики в процессе активного наблюдения, 
который представляет собой системный подход к 
регистрации и анализу безопасности ЛП. Данные 
реальной клинической практики, полученные этими 
способами, могут стать источником доказательств 
путём интеграции наблюдательных исследований 
(ретроспективных или проспективных) и прагмати-
ческих клинических исследований [11].

Организационные цели в области политики при-
менения ЛП состоят из получения информации о 
приверженности лечению, затратах на лечение [10].

Целью изучения данных реальной клинической 
практики является также создание клинических реко-
мендаций, изменение инструкций по применению ЛП, 
коррекция дизайна предрегистрационных РКИ [3].

Изучение указанных выше показателей необхо-
димо с целью создания системы лекарственного обе-
спечения, а также с целью максимизировать эффек-
тивное использование ЛП или оценить влияние ЛП 
на бюджет здравоохранения [10].

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Конфликт интересов: авторы декларируют от-
сутствие конфликта интересов.

Участие авторов: Гольдина Т.А., Колбин А.С., 
Белоусов Д.Ю., Боровская В.Г. — написание текста; 
Колбин А.С., Белоусов Д.Ю. — редактирование, фи-
нальное утверждение рукописи.

Рис. 2. Цели проведения исследований реальной клинической практики [3]
Figure 2. Objectives of real-world data study [3]
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Введение

Сегодня регуляторное поле США демонстрирует 
наиболее проработанный подход в отношении ис-
пользования данных реальной клинической практи-
ки для поддержки принятия регуляторных решений. 
Управление по контролю качества пищевых продук-
тов и лекарственных препаратов США (англ. Food and 
Drug Administration; FDA) разработало детализиро-
ванные методические подходы к определениям поня-
тий «данные реальной клинической практики» (англ. 
real-world data; RWD) и «доказательства, полученные 
на основе анализа данных реальной клинической 
практики» (англ. real-world evidence; RWE), а также 
возможностям использования соответствующих дан-
ных в составе заявлений, которые подаются в FDA.

С 01.01.2021 г. Российская Федерация осущест-
вляет регистрацию новых лекарственных препа-
ратов в соответствии с едиными правилами Евра-
зийского экономического союза (ЕАЭС), поэтому 
целесообразно рассмотреть возможности и перспек-
тивы заимствования подходов, разработанных пра-
вовым полем США, в союзные нормативные акты. 

Использование передовых правовых инструментов, 
существующих в странах с развитым правопоряд-
ком, может расширить возможности фармацевтиче-
ских производителей на территории ЕАЭС, а также 
создать прочную основу для принятия уполномочен-
ными органами стран — участниц ЕАЭС — регуля-
торных решений, влияющих на применимые клини-
чески протоколы.

Базовые законы США

Требования в отношении использования доказа-
тельств, полученных на основе анализа данных ре-
альной клинической практики (RWE), содержатся в 
секции 3022 Закона США о методах лечения XXI века 
(англ. 21st Century Cures Act), принятого 13 декабря 
2016 года [1]. Сам термин «real-world evidence» или 
«RWE» определён в Законе США о методах лечения 
XXI века как «данные в отношении применения или 
потенциальной пользы или риска применения лекар-
ственного препарата, полученные из любых источни-
ков, отличных от рандомизированных клинических 
исследований». При этом закон не раскрывает и не де-
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тализирует термин «данные реальной клинической 
практики» (RWD) как самостоятельное понятие.

Закон США о методах лечения XXI века содержит 
положения, прямо обязывающие FDA в течение двух 
лет с момента принятия данного закона в сотруд-
ничестве с научными организациями, профессио-
нальным медицинским сообществом, пациентски-
ми организациями и другими заинтересованными 
участниками отрасли утвердить основы для реализа-
ции RWE программы (англ. RWE program). Сама про-
грамма предназначена для оценки применения до-
казательств, полученных на основе анализа данных 
реальной клинической практики, для следующих це-
лей: для поддержки заявлений на включение нового 
показания к применению уже зарегистрированного 
лекарственного препарата, согласно секции 505(c) 
Закона США о пищевых продуктах, лекарственных 
средствах и косметике (англ. Federal Food, Drug, and 
Cosmetic Act) [2]; и для поддержки или удовлетво-
рения требований о проведении пострегистрацион-
ных исследований лекарственного препарата. RWE 
программа, согласно Закону США о методах лечения 
XXI века, должна включать описание:

  источников данных реальной клинической 
практики, на основе которых формируются 
доказательства, включая: данные текущего 
надзора за безопасностью; данные наблю-
дательных исследований; данные регистров 
пациентов; данные медицинских отчётов; 
данные, полученные по итогам проведения 
опросов пациентов;

  пробелов в деятельности по сбору данных ре-
альной клинической практики;

  стандартов и методологии для сбора и анализа 
данных реальной клинической практики;

  приоритетных областей, актуальных задач и по-
тенциальных пилотных проектов, которые мо-
гут быть реализованы под эгидой программы.

В дополнение к этому Закон США о методах ле-
чения XXI века обязывает FDA в течение 5 лет после 
принятия закона разработать проект руководства с 
описанием: условий, при соблюдении которых зая-
витель / спонсор может использовать доказательства, 
полученные на основе анализа данных реальной кли-
нической практики; и приемлемые стандарты, и ме-
тодологию для получения таких доказательств. При 
этом Закон США о методах лечения XXI века также 
указывает, что никакие его положения не запреща-
ют FDA использовать доказательства, полученные на 
основе анализа данных реальной клинической прак-
тики, для целей, прямо не поименованных в законе.

Основы для RWE программы США

В продолжение требований Закона США о мето-
дах лечения XXI века FDA был разработан и в дека-
бре 2018 г. опубликован документ — «Основы для 

RWE программы FDA» (англ. Framework for FDA’s 
Real-World Evidence Program) [3] (далее по тексту — 
Основы Программы), который обозначил ключевые 
планы и подходы FDA к вопросу использования до-
казательств, полученных на основе анализа данных 
реальной клинической практики, для поддержки 
принятия регуляторных решений. Так, в частности, в 
Основах Программы вводится термин «данные реаль-
ной клинической практики» (RWD), конкретизирует-
ся термин «real-world evidence» (RWE) и обсуждаются 
отличия между указанными понятиями. Так, термин 
«данные реальной клинической практики» определя-
ется как «данные, относящиеся к состоянию здоровья 
пациента и/или к процессу оказания медицинской 
помощи, полученные из различных источников». Тер-
мин «доказательства, полученные на основе анализа 
данных реальной клинической практики» опреде-
ляется как «клинические доказательства в отноше-
нии применения и потенциальной пользы или риска 
применения лекарственного препарата, полученные 
на основании анализа данных реальной клинической 
практики». Таким образом, в Основах Программы 
FDA даёт расширительное толкование положениям 
Закона США о методах лечения XXI века.

Основы Программы указывают, что крайне важ-
но провести разграничение между дизайном и типом 
исследований, которые входят в сферу реализации 
RWE программы, и теми, которые не входят. Соглас-
но рассматриваемому документу, в сферу действия 
программы могут быть включены только клиниче-
ские исследования, которые аккумулируют доказа-
тельства, полученные на основе анализа данных ре-
альной клинической практики, в том или ином виде. 
Имеются в виду исследования, отличные от традици-
онных двойных слепых рандомизированных клини-
ческих исследований, например, различные гибрид-
ные или прагматические клинические исследования. 
Также в сферу действия RWE программы могут быть 
включены наблюдательные неинтервенционные ис-
следования (проспективные или ретроспективные).

RWE программа фокусируется на использова-
нии доказательств, полученных на основе анализа 
данных реальной клинической практики, в составе 
заявлений на внесение изменений в информацию о 
лекарственном препарате, включая: внесение нового 
или изменение текущего показания к применению; 
включение новой группы пациентов, для которой 
разрешено применение препарата; добавление ин-
формации о сравнительной эффективности или 
безопасности препарата. При этом для целей оценки 
индивидуальных заявлений о внесении изменений в 
информацию о лекарственном препарате FDA уста-
навливает следующие критерии и предлагает заяви-
телям ответить на следующие вопросы:

  Являются ли данные реальной клинической 
практики пригодными (англ. fi t for use) для 
принятия решений уполномоченным органом?
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  Способна ли методология получения доказа-
тельств на основе анализа данных реальной 
клинической практики продемонстрировать 
достаточное научное обоснование для ответа 
на вопросы, поставленные уполномоченным 
органом?

  Соответствует ли каждый конкретный случай 
регуляторным требованиям FDA, в частности 
установленным правилам и стандартам сбора 
данных и контроля за проведением исследо-
вания?

Несмотря на то что Закон США о методах лечения 
XXI века также обязывает FDA включить в програм-
му возможность оценки применения доказательств, 
полученных на основе анализа данных реальной 
клинической практики, для поддержки или удовлет-
ворения требований о проведении пострегистраци-
онных клинических исследований лекарственного 
препарата, Основы Программы крайне ограниченно 
отражают данный вопрос и не дают каких-либо раз-
вёрнутых указаний по данной теме. Таким образом, 
FDA с осторожностью подходит к возможности ис-
пользования соответствующих данных для приня-
тия регуляторных решений. В частности, это выра-
жается в том, что для легализации результатов сбора 
и анализа данных реальной клинической практики 
требуется проведение исследований в той или иной 
форме. Кроме того, на заявителе лежит бремя дока-
зывания пригодности данных реальной клиниче-
ской практики для обоснования заявлений, подан-
ных в FDA.

Методические руководства для индустрии

Для того, чтобы помочь участникам рынка лучше 
ориентироваться в тонкостях и деталях правопри-
менения, FDA регулярно выпускает методические 
документы и руководства. Одним из таких примеров 
является проект руководства «Подача документов 
с использованием RWD и RWE в FDA в отношении 
лекарственных препаратов и биологических препа-
ратов» (англ. Submitting Documents Using Real-World 
Data and Real-World Evidence to FDA for Drugs and 
Biologics. Draft  Guidance) [4] (далее по тексту — 
Проект Руководства).

Проект Руководства указывает, что соответству-
ющий документ подготовлен для того, чтобы помочь 
спонсорам или заявителям, которые используют 
данные реальной клинической практики, трансфор-
мировать соответствующие данные в доказатель-
ственную базу (RWE) и использовать для подачи 
заявлений в уполномоченный орган в простой и 
стандартизированной форме. Проект Руководства 
применяется к заявлениям на проведение клиниче-
ских исследований нового лекарственного препара-
та (англ. investigational new drug applications; INDA), 

заявлений на регистрацию нового лекарственного 
препарата (англ. new drug applications; NDA) и заявле-
ний на регистрацию биологического лекарственного 
препарата (англ. biologics license application; BLA), в 
которых содержатся доказательства, полученные на 
основе анализа данных реальной клинической прак-
тики, для целей поддержки принятия регуляторных 
решений в отношении безопасности и/или эффек-
тивности препарата.

Согласно Проекту Руководства, термин «данные 
реальной клинической практики» (RWD) означает: 
данные, относящиеся к состоянию здоровья пациен-
та и/или оказанной пациенту медицинской помощи, 
которые собраны в рутинной практике из различных 
источников, к которым относятся, например: дан-
ные, полученные из электронных историй болезни; 
медицинских отчётов и записей; данные из реестров 
лекарственных средств и регистров заболеваний / ре-
гистров пациентов; данные, полученные пациентами 
на дому; данные, полученные из других источников, 
содержащих информацию о состоянии здоровья па-
циента, таких как мобильные устройства. При этом, 
согласно Проекту Руководства, «доказательства, 
полученные на основе анализа данных реальной 
клинической практики» (RWE) — это клинические 
доказательства в отношении применения и потенци-
альной пользы или риска применения лекарствен-
ного препарата, полученные на основании анализа 
данных реальной клинической практики. Проект 
Руководства указывает, что соответствующие дока-
зательства можно получить, например, путём сбора 
информации об эффективности или безопасности 
из RWD источника в ходе рандомизированного кли-
нического исследования или в ходе наблюдательного 
исследования.

Проект Руководства указывает, что документы, 
содержащие доказательства, полученные на основе 
анализа данных реальной клинической практики, 
могут быть поданы в различных формах. Примерами 
соответствующих документов являются:

  заявления на проведение рандомизированных 
клинических исследований нового лекарствен-
ного препарата, в которых доказательства, 
полученные на основе анализа данных реаль-
ной клинической практики, используются для 
фиксации клинических исходов или данных о 
безопасности, включая прагматические кли-
нические исследования эффективности в ус-
ловиях реальной клинической практики (англ. 
pragmatic clinical trials) и крупные, длительные 
исследования с упрощённой процедурой вклю-
чения и сбора данных — большие упрощённые 
рандомизированные исследования (англ. large 
simple trials);

  новые протоколы для неконтролируемых ис-
следований (англ. single arm trials), в рамках 
которых доказательства, полученные на ос-
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нове анализа данных реальной клинической 
практики, используются для целей внешнего 
управления;

  наблюдательные исследования, которые акку-
мулируют доказательства, полученные на ос-
нове анализа данных реальной клинической 
практики, для целей поддержки заявления о 
внесении изменений в информацию о лекар-
ственном препарате;

  клинические исследования или наблюдатель-
ные исследования, в рамках которых дока-
зательства, полученные на основе анализа 
данных реальной клинической практики, ис-
пользуются для выполнения требований по 
проведению пострегистрационных исследова-
ний для дальнейшей оценки безопасности или 
эффективности препарата и поддержки при-
нятия регуляторных решений.

Согласно Проекту Руководства, спонсор или за-
явитель должен указать цели использования дока-
зательств, полученных на основе анализа данных 
реальной клинической практики, при подаче доку-
ментов в FDA:

  для подтверждения эффективности или без-
опасности в рамках регистрации нового ле-
карственного препарата (например, путём 
включения информации о результатах иссле-
дований эффективности или безопасности, 
полученной из RWD источника при проведе-
нии рандомизированного клинического иссле-
дования);

  для внесения изменений в информацию о за-
регистрированном препарате, включая: вне-
сение нового или изменение текущего пока-
зания к применению; изменение дозировки, 
схемы приёма или способа введения препара-
та; включение новой группы пациентов, для 
которой разрешено применение препарата; 
добавление информации о сравнительной эф-
фективности; добавление новой информации 
о безопасности; иные изменения информации 
о зарегистрированном препарате;

  для использования в рамках пострегистраци-
онного клинического исследования для под-
держки принятия регуляторных решений.

Кроме того, согласно Проекту Руководства, спон-
сор или заявитель должен указать тип дизайна кли-
нического исследования, которое включает в себя 
доказательства, полученные на основе анализа дан-
ных реальной клинической практики (например, 
рандомизированное клиническое исследование, не-
контролируемое исследование или наблюдательное 
исследование).

Таким образом, FDA подчёркивает, что на данном 
этапе правовое поле в отношении использования до-
казательств, полученных на основе анализа данных 

реальной клинической практики, продолжает фор-
мироваться. Ряд текущих документов FDA содержит 
пометку «проект», что указывает на возможность 
постоянного пересмотра и дополнения обозначен-
ных регуляторных подходов.

Примеры использования данных реальной 
клинической практики в США

C 1995 по 1997 гг. — 19,4 % регуляторных одобре-
ний FDA основывалось на изучении данных тради-
ционных контролируемых исследований, а также 
подтверждающей информации, в том числе полу-
ченной на основе анализа данных реальной клини-
ческой практики. При этом с 2015 по 2017 гг. число 
таких одобрений возросло до 47,2 % [5]. Сегодня до-
казательства, полученные на основе анализа данных 
реальной клинической практики, используются для 
обоснования необходимости внесения изменений 
в информацию о лекарственном препарате, а также 
для формирования клинических рекомендаций и 
других инструментов поддержки принятия врачеб-
ных решений для использования в рутинной меди-
цинской практике.

Кроме того, использование доказательств, по-
лученных на основе анализа данных реальной кли-
нической практики, имеет высокий потенциал для 
разработки новых методов лекарственной терапии, 
сфокусированных на лечении редких, жизнеугро-
жающих заболеваний с неудовлетворённой потреб-
ностью (англ. unmeted needs), где часто проводятся 
неконтролируемые клинические исследования из-за 
отсутствия эффективных методов лечения и слож-
ности проведения параллельного контролируемого 
исследования. В подобных случаях доказательства, 
полученные на основе анализа данных реальной 
клинической практики, могут играть ключевую роль 
в дополнении и конкретизации показаний к приме-
нению препарата, преимуществ (с точки зрения эф-
фективности) и рисков (с точки зрения безопасно-
сти), в частности при регистрации лекарственного 
препарата по ускоренной процедуре.

Кроме того, в ноябре 2020 г. FDA объявило о том, 
что четыре проекта получили гранты для изучения 
процесса сбора данных реальной клинической прак-
тики для трансформации таких данных в доказа-
тельственную базу в целях поддержки принятия ре-
гуляторных решений [6].

Первый проект посвящён совершенствованию 
процесса сбора доказательственной базы путём 
создания устойчивых связей между рандомизиро-
ванными клиническими исследованиями (РКИ) и 
сбором, и анализом данных реальной клинической 
практики. Цель исследования — показать, каким об-
разом связь РКИ со сбором и анализом данных ре-
альной клинической практики может улучшить ре-
зультаты исследований за счёт: увеличения времени 
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наблюдения пациентов после завершения исследова-
ний; получения дополнительных сведений об эффек-
тивности и безопасности препаратов; минимизации 
потери данных и обобщения результатов РКИ для 
реальных целевых групп пациентов. Согласно ги-
потезе проекта, включение сбора и анализа данных 
реальной клинической практики в РКИ может улуч-
шить понимание основных причин потенциальных 
расхождений между РКИ и нерандомизированными 
исследованиями. Проектная группа рассчитывает 
доказать, что использование данных реальной кли-
нической практики является недорогой и эффектив-
ной стратегией, которая должна широко применять-
ся при проведении РКИ в будущем.

Второй проект посвящён применению новых 
статистических подходов для принятия решений в 
рамках проведения гибридных рандомизированных 
контролируемых исследований, сочетающих мето-
ды внутреннего контроля с данными о пациентах, 
собранными в реальной клинической практике. В 
рамках проекта планируется провести анализ и раз-
работать рекомендации для подготовки дизайнов 
исследований, которые позволят надёжно комбини-
ровать данные, полученные из различных источни-
ков (например, в процессе проведения РКИ и в про-
цессе сбора и аккумулирования данных реальной 
клинической практики), а также трансформировать 
полученные данные в надёжную доказательствен-
ную базу для поддержки принятия регуляторных 
решений. Для оценки различных дизайнов иссле-
дований команда проекта планирует использовать 
имитационные исследования, данные завершённых 
клинических исследований и источники данных ре-
альной клинической практики. По завершении про-
екта команда подготовит учебные материалы и смо-
жет провести специализированные тренинги, в том 
числе на площадке FDA.

Третий проект нацелен на совершенствование 
стандартов и методологий для получения доказа-
тельственной базы на основе сбора и анализа дан-
ных реальной клинической практики при реали-
зации неонатального пилотного проекта. В рамках 
исследования будет осуществляться сбор данных 
отделений интенсивной терапии новорождённых по 
всему миру. Затем эти данные будут перемещены на 
специальную аналитическую платформу. В долго-
срочной перспективе целью данного проекта явля-
ется оказание производителям помощи в разработке 
лекарственных препаратов, предназначенных для 
новорождённых.

Четвёртый проект посвящён вопросам обра-
ботки доказательств, полученных на основе анализа 
данных реальной клинической практики, с помощью 
систем неструктурированных и структурированных 
данных для развития персонализированной тера-
пии. Поскольку доказательства, полученные на осно-
ве анализа данных реальной клинической практики, 

всё чаще используются для формирования клини-
ческих гипотез, требуется разработка объективных 
методологических подходов для поддержания стан-
дартов клинической достоверности. В данном ис-
следовании сравниваются традиционные подходы 
к формированию RWE (с использованием структу-
рированных данных медицинской документации) с 
более современными подходами к формированию 
RWE (включая глубокое фенотипирование и уста-
новление связи между данными) при изучении одной 
и той же популяции пациентов в реальной клиниче-
ской практике. Получение различных результатов 
при использовании этих двух подходов позволит 
предположить, что достоверность результатов при 
формировании доказательственной базы на основе 
анализа данных реальной клинической практики 
может быть обеспечена с помощью применения пе-
редовых высокоточных методов обработки данных. 
Полученные результаты также могут служить осно-
вой для подготовки дизайнов исследований в буду-
щем и определения пригодных для анализа данных.

Таким образом в США на законодательном уров-
не признана важность и перспективность использо-
вания данных реальной клинической практики для 
применения при принятии регуляторных решений. 
Тем не менее, FDA находится в процессе изучения по-
тенциала данного сектора и формирования соответ-
ствующей нормативной базы, в том числе с учётом 
проведения отдельно взятых пилотных проектов.

Анализ возможных заимствований 
в законодательство ЕАЭС

Действующие положения нормативного правово-
го поля ЕАЭС не исключают возможности использо-
вания данных реальной клинической практики для 
сообщения уполномоченному органу государства — 
члена союза новых сведений, которые могут потре-
бовать внесения изменений в документы и данные, 
содержащиеся в регистрационном досье лекарствен-
ного препарата. В то же время возможно внесение 
уточнений в соответствующие нормы для формаль-
ного закрепления возможности использования дан-
ных реальной клинической практики для принятия 
регуляторных решений в ЕАЭС.

Так, в частности, возможно дополнить раздел II 
«Определения» Правил регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для медицинского примене-
ния, утв. Решением Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 03.11.2016 г. № 78 [7], опреде-
лениями терминов «данные реальной клинической 
практики» и «доказательства, полученные на основе 
данных реальной клинической практики». Термин 
«данные реальной клинической практики» можно 
определить как «данные, относящиеся к состоянию 
здоровья пациента и (или) к процессу оказания 
медицинской помощи, полученные из различных 
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источников». Термин «доказательства, полученные 
на основе данных реальной клинической практики» 
можно определить как «клинические доказательства 
в отношении применения и потенциальной пользы 
или риска применения лекарственного препарата, 
полученные на основе сбора и анализа данных ре-
альной клинической практики».

Кроме того, возможно внести изменения и в тер-
минологический аппарат Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора ЕАЭС, утв. Решением Совета 
Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 
г. № 87 [8] с тем, чтобы уточнить, что «пострегистра-
ционное исследование безопасности (ПРИБ, англ. 
post-authorisation safety study; PASS) — исследование, 
имеющее отношение к зарегистрированному лекар-
ственному препарату, проведённое с целью опреде-
ления, характеристики или количественной оценки 
угрозы безопасности, подтверждения профиля без-
опасности лекарственного препарата или оценки 

эффективности мер по управлению рисками. ПРИБ 
может быть интервенционным клиническим иссле-
дованием или может проводиться как исследование 
наблюдательного неинтервенционного дизайна, в 
том числе с использованием данных реальной кли-
нической практики»

Уточнение соответствующих базовых определе-
ний позволит в будущем углубить соответствующее 
регулирование и разработать на уровне ЕАЭС более 
детализированные акты технического характера.
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Аннотация. Сегодня технологии с искусственным интеллектом (ИИ) могут предложить решения многих социаль-
ных проблем, в том числе применяться для диагностики и лечения болезней. Однако для этого необходимо обеспечить 
соответствующую правовую базу. В статье представлена краткая история развития ИИ, объясняется понятийный аппа-
рат, описывается правовая основа для его развития и внедрения в российское здравоохранение, методология проведе-
ния клинических испытаний программных медицинских изделий (ПМИ) с технологией ИИ, даётся их классификация. 
Особое внимание уделено этическим принципам проведения клинических испытаний ПМИ. Подробно рассмотрена 
этическая экспертиза проектов клинических испытаний ПМИ Комитетом по этике.
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Введение

Искусственный интеллект (ИИ, англ. artifi cial 
intelligence; AI) имеет относительно долгую историю. 
Так, в 1833 году английский математик Чарльз Бэб-
бидж (Charles Babbage) задумался о создании про-
граммируемой вычислительной машины (прообраз 
современного компьютера), которую он назвал ана-
литической.

В 1936 году Алан Тьюринг (Alan Turing) предло-
жил абстрактную вычислительную машину — «ма-

шина Тьюринга» — модель компьютера общего 
назначения, которая позволила формализовать по-
нятие алгоритма, и которая до сих пор используется 
во множестве теоретических и практических иссле-
дованиях. В своей работе «Вычислительная техни-
ка и интеллект» (англ. Computing Machinery and 
Intelligence) [1] он обратился к проблеме искусствен-
ного интеллекта и предложил эксперимент, ставший 
впоследствии известным как «тест Тьюринга». Его 
идея заключалась в том, что можно считать, что ком-
пьютер «мыслит», если человек, взаимодействую-
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щий с ним, не сможет в процессе общения отличить 
компьютер от другого человека. В этой работе Тью-
ринг предположил, что вместо того, чтобы пытаться 
создать программу, симулирующую разум взрослого 
человека, намного проще было бы начать с разума 
ребёнка, а затем обучать его [2].

Летом 1956 года в Дартмутском колледже (англ. 
Dartmouth College) в США прошёл двухмесячный 
научный семинар — полевое исследование по во-
просам искусственного интеллекта. В ходе семина-
ра, в итоге был сформулирован один из основных 
принципов создания искусственного интеллекта — 
меняющиеся ответы на переменную среду. Нужно 
разработать машину, которая бы демонстрировала 
определённый вид обучения. Пытаясь проникнуть 
в суть работы мозга, учёные пришли к выводу, что 
на данный момент не установлено, каким образом 
активность нейронов способствует решению задач. 
Перенося эту проблему на программирование, ста-
новится понятной необходимость создания нели-
нейного механизма решения задач путём обучения 
машины создавать и манипулировать концептами, 
абстракциями.

Одним из важных мест исследований ИИ в 1950-х 
и 1960-х годах была компания Rand Corporation, ко-
торая наняла философа Хьюберта Дрейфуса (Hubert 
Dreyfus) в качестве консультанта в 1964 году. В сле-
дующем году он представил критический отчёт под 
названием «Алхимия и искусственный интеллект» 
(англ. Alchemy and Artifi cial Intelligence) [3]. Позже 
Дрейфус расширил отчёт до книги «Что компьютеры 
не могут делать» (англ. What computers can’t do) [4], в 
которой он утверждал, что важная часть человече-
ского знания является неявной, следовательно, его 
нельзя сформулировать и реализовать в компьютер-
ной программе. Дрейфус считал, что для создания 
интеллекта, схожего с человеческим (то есть способ-
ность мыслить логически, воспринимать и запоми-
нать новое, решать новые непривычные проблемы), 
необходимо, чтобы устройство имело более или ме-
нее схожее с человеком тело и социальную адапта-
цию: «компьютеры, у которых нет тела, детства и 
культурных практик, вообще не могут обрести ин-
теллект». Один из основных аргументов Дрейфуса 
заключался в том, что человеческое знание частично 
неявно и поэтому не может быть сформулировано и 
включено в компьютерную программу [3].

В 1976 году Джозеф Вейценбаум (Joseph 
Weizenbaum), в то время профессор информати-
ки Массачусетского технологического института и 
создатель знаменитой программы ELIZA1, опубли-
ковал книгу «Компьютерная мощь и человеческий 
разум» (англ. Computer Power and Human Reason) [5]. 

1 ELIZA — виртуальный собеседник, компьютерная программа Джозефа Вейценбаума, написанная им в 1966 году, которая пародирует диалог 
с психотерапевтом, реализуя технику активного слушания. Программа была названа в честь Элизы Дулитл, героини из пьесы «Пигмалион» 
Бернарда Шоу, которую обучали языку «язык Шекспира, Мильтона и Библии».

Как видно из названия, он проводил различие меж-
ду мощностью компьютера и человеческим разумом. 
Компьютерная мощность, в сегодняшней термино-
логии, — это способность использовать алгоритмы 
с огромной скоростью. Компьютерная мощь никогда 
не перерастёт в человеческий разум, потому что они 
принципиально разные, поскольку человек облада-
ет благоразумием, то есть способностью принимать 
правильные решения в конкретных ситуациях, и 
мудростью — способностью видеть целое. Эти спо-
собности не алгоритмические, и поэтому мощность 
компьютера не может и не должна заменять челове-
ческий разум [6, 7].

В 1980-х годах в исследованиях ИИ стала доми-
нировать другая парадигма. В его основе лежала 
идея нейронных сетей (англ. neural networks) — ма-
тематическая модель, а также её программное или 
аппаратное воплощение, построенная по принци-
пу организации и функционирования биологических 
нейронных сетей — сетей нервных клеток живого 
организма. Это понятие возникло при изучении 
процессов, протекающих в мозге, и при попыт-
ке смоделировать эти процессы. Нейронные сети 
представляют собой систему соединённых и взаи-
модействующих между собой простых процессо-
ров (искусственных нейронов). Такие процессоры 
обычно довольно просты (особенно в сравнении с 
процессорами, используемыми в персональных ком-
пьютерах). Каждый процессор подобной сети имеет 
дело только с сигналами, которые он периодически 
получает, и сигналами, которые он периодически 
посылает другим процессорам. И, тем не менее, бу-
дучи соединёнными в достаточно большую сеть с 
управляемым взаимодействием, такие по отдельно-
сти простые процессоры вместе способны выпол-
нять довольно сложные задачи. Нейронные сети не 
программируются в привычном смысле этого слова, 
они обучаются. Возможность обучения — одно из 
главных преимуществ нейронных сетей перед тра-
диционными алгоритмами. Технически обучение 
заключается в нахождении коэффициентов связей 
между нейронами. В процессе обучения нейронная 
сеть способна выявлять сложные зависимости меж-
ду входными данными и выходными, а также выпол-
нять обобщение. Это значит, что в случае успешного 
обучения сеть сможет вернуть верный результат на 
основании данных, которые отсутствовали в обуча-
ющей выборке, а также неполных и/или «зашумлён-
ных», частично искажённых данных. Нейронная сеть 
может обучаться, не получая явных инструкций [8].

В конце 2000-х годов появились технологические 
возможности анализировать огромные массивы дан-
ных и соответственно термины «большие данные» 
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(англ. big data) — обозначение структурированных 
и неструктурированных данных огромных объёмов 
и значительного многообразия, эффективно обраба-
тываемых горизонтально масштабируемыми про-
граммными инструментами; технологии глубокого 
машинного обучения (англ. deep learning) — сово-
купность методов машинного обучения (с учителем, 
с частичным привлечением учителя, без учителя, с 
подкреплением), основанных на обучении представ-
лениям, а не специализированным алгоритмам под 
конкретные задачи; позволяющие решать широкий 
спектр задач, не поддававшихся ранее эффектив-
ному решению, например, в компьютерном зрении, 
машинном переводе, распознавании речи, причём 
качество решения во многих случаях теперь сопоста-
вимо, а в некоторых случаях превосходит эффектив-
ность человека.

Сегодня технологии ИИ могут предложить ре-
шения многих социальных проблем, в том числе 
применяться для диагностики и лечения болезней. 
Однако имеется множество препятствий на пути 
широкого внедрения ИИ в практическое здравоох-
ранение. К ним относятся проблемы прозрачности и 
интерпретируемости ИИ-алгоритмов, определённая 
предвзятость их решений вследствие ограничений 
наборов данных, на которых производится машин-
ное обучение, недостаточная для реальной клиниче-
ской практики точность работы моделей, проблемы 
конфиденциальности и этичности ИИ. В этой связи 
остро возникают вопросы обеспечения безопасно-
сти и предоставления достоверных данных о клини-
ческой эффективности в проектах внедрения ИИ в 
повседневной клинической практике [9].

В целях развития ИИ в России указом Президента 
РФ от 10 октября 2019 г. № 490 утверждена «Наци-
ональная стратегия развития искусственного интел-
лекта до 2030 года» (далее — Стратегия), в которой 
определено, что «использование технологий ИИ в 
социальной сфере способствует созданию условий 
для улучшения уровня жизни населения, в том числе 
за счёт повышения качества услуг в сфере здравоох-
ранения (включая профилактические обследования, 
диагностику, основанную на анализе изображений, 
прогнозирование возникновения и развития заболева-
ний, подбор оптимальных дозировок лекарственных 
препаратов, сокращение угроз пандемий, автомати-
зацию и точность хирургических вмешательств)» 
[10].

К основным принципам развития и использова-
ния технологий ИИ в здравоохранении, соблюдение 
которых обязательно при реализации Стратегии, от-
носятся [10]:
1) защита прав и свобод человека: обеспечение за-

щиты гарантированных российским и междуна-
родным законодательством прав и свобод челове-
ка, в том числе права на труд, и предоставление 
гражданам возможности получать знания и при-

обретать навыки для успешной адаптации к усло-
виям цифровой экономики;

2) безопасность: недопустимость использования ИИ в 
целях умышленного причинения вреда гражданам 
и юридическим лицам, а также предупреждение и 
минимизация рисков возникновения негативных 
последствий использования технологий ИИ;

3) прозрачность: объяснимость работы ИИ и про-
цесса достижения им результатов, недискрими-
национный доступ пользователей продуктов, ко-
торые созданы с использованием технологий ИИ, 
к информации о применяемых в этих продуктах 
алгоритмах работы ИИ;

4) технологический суверенитет: обеспечение необ-
ходимого уровня самостоятельности РФ в обла-
сти ИИ, в том числе посредством преимуществен-
ного использования отечественных технологий 
ИИ и технологических решений, разработанных 
на основе ИИ;

5) целостность инновационного цикла: обеспечение 
тесного взаимодействия научных исследований 
и разработок в области ИИ с реальным сектором 
экономики;

6) разумная бережливость: осуществление и адапта-
ция в приоритетном порядке существующих мер, 
направленных на реализацию государственной по-
литики в научно-технической и других областях;

7) поддержка конкуренции: развитие рыночных 
отношений и недопустимость действий, направ-
ленных на ограничение конкуренции между рос-
сийскими организациями, осуществляющими де-
ятельность в области ИИ.

В «Национальной стратегии развития искус-
ственного интеллекта до 2030 года» подчёркивается, 
что «для стимулирования развития и использования 
технологий ИИ необходимы адаптация норматив-
ного регулирования в части, касающейся взаимодей-
ствия человека с искусственным интеллектом, и 
выработка соответствующих этических норм. При 
этом избыточное регулирование в этой сфере может 
существенно замедлить темп развития и внедрения 
технологических решений» [10]. Основными направ-
лениями создания комплексной системы регулирова-
ния общественных отношений, возникающих в связи 
с развитием и внедрением технологий ИИ, являются:
1) обеспечение благоприятных правовых условий 

(в том числе посредством создания эксперимен-
тального правового режима) для доступа к дан-
ным, преимущественно обезличенным, включая 
данные, собираемые государственными органами 
и медицинскими организациями;

2) обеспечение особых условий (режимов) для до-
ступа к данным, включая персональные, в целях 
проведения научных исследований, создания тех-
нологий ИИ и разработки технологических реше-
ний на их основе;
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3) создание правовых условий и установление про-
цедур упрощённого тестирования и внедрения 
технологических решений, разработанных на ос-
нове ИИ, а также делегирования информацион-
ным системам, функционирующим на основе ИИ, 
возможности принятия отдельных решений (за 
исключением решений, которые могут ущемлять 
права и законные интересы граждан), в том числе 
при исполнении государственными органами го-
сударственных функций (за исключением функ-
ций, направленных на обеспечение безопасности 
населения и государства);

4) устранение административных барьеров при экс-
порте продукции (работ, услуг) гражданского на-
значения, созданной на основе ИИ;

5) создание единых систем стандартизации и оценки 
соответствия технологических решений, разрабо-
танных на основе ИИ, развитие международного 
сотрудничества РФ по вопросам стандартизации 
и обеспечение возможности сертификации про-
дукции (работ, услуг), созданной на основе ИИ;

6) стимулирование привлечения инвестиций посред-
ством совершенствования механизмов совместно-
го участия инвесторов и государства в проектах, 
связанных с разработкой технологий ИИ, а также 
предоставления целевой финансовой поддержки 
организациям, осуществляющим деятельность по 
развитию и внедрению технологий ИИ;

7) разработка этических правил взаимодействия че-
ловека с ИИ.

К 2024 году должны быть созданы необходимые 
правовые условия для достижения целей, решения 
задач и реализации мер, предусмотренных Страте-
гией, а к 2030 году в РФ уже должна функциониро-
вать гибкая система нормативно-правового регули-
рования в области ИИ, в том числе гарантирующая 
безопасность населения и направленная на стимули-
рование развития технологий ИИ [10].

Правовая основа

Поиск баланса между созданием условий для 
ускоренного внедрения программных продуктов 
на основе ИИ и обеспечением разумного и обосно-
ванного контроля потенциальных рисков причине-
ния вреда здоровью пациентов практически во всех 
странах рассматривается через нормативно-право-
вое и техническое регулирование [9].

Основу правовых подходов к регулированию 
программного обеспечения для здравоохранения, 
которую поддерживают практически все государ-
ственные регуляторы ведущих стран мира, опре-
деляет Международный форум регуляторов меди-
цинского оборудования (англ. International Medical 
Device Regulators Forum; IMDRF) — ведущее миро-
вое сообщество регуляторов медицинских изделий, 

созданное в 2011 г. Основной задачей IMDRF явля-
ется сближение регуляторной деятельности стран — 
участниц в целях обеспечения безопасности, эффек-
тивности и качества медицинских изделий, а также 
разумное содействие внедрению инноваций [9].

IMDRF воспринимает программное обеспечение 
(ПО), предназначенное для применения в лечеб-
но-диагностических целях, как программное меди-
цинское изделие (ПМИ, англ. Soft ware as a Medical 
Device; SaMD) — программное обеспечение, предна-
значенное изготовителем для применения в одной 
или нескольких медицинских целях и достигающее 
эти цели, не являясь частью оборудования медицин-
ского изделия [11].

В январе 2016 г. в России принят Федеральный 
закон от 31.01.2016 № 4-ФЗ «О ратификации Согла-
шения о единых принципах и правилах обращения 
медицинских изделий (изделий медицинского назна-
чения и медицинской техники) в рамках Евразий-
ского экономического союза» [12, 13], которым пред-
усмотрена выработка общей скоординированной 
политики обращения МИ на основе правил и реко-
мендаций IMDRF. Все страны-члены ЕАЭС должны 
перейти на регулирование рынка МИ на основе этих 
правил к 01.01.2022 году.

Определение. Федеральный закон от 21 ноября 
2011 г. № 323 «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации» содержит статью 38, в кото-
рой специальное программное обеспечение, создан-
ное для применения в медицинских целях, включено 
в состав термина «медицинское изделие» [14].

Медицинские изделия (МИ) — это любые ин-
струменты, аппараты, приборы, оборудование, ма-
териалы и прочие изделия, которые применяются в 
медицинских целях отдельно или в сочетании между 
собой, а также с принадлежностями, необходимыми 
для применения указанных изделий по назначению 
(включая специальное программное обеспечение), 
предназначены производителем для профилактики, 
диагностики, лечения заболеваний, медицинской ре-
абилитации и мониторинга состояния организма 
человека, проведения медицинских исследований, вос-
становления, замещения, изменения анатомической 
структуры или физиологических функций организ-
ма, предотвращения или прерывания беременности 
и функциональное назначение которых не реализу-
ется путём фармакологического, иммунологического, 
генетического или метаболического воздействия на 
организм человека, однако может поддерживаться 
лекарственными средствами [12, 13].

Классификация. ПМИ подразделяются в зависи-
мости от потенциального риска применения меди-
цинского изделия — вероятной частоты возникно-
вения опасности или вероятного усиления степени 
тяжести состояния от причинённого вреда [15].

Приказом Минздрава России от 06.06.2012 № 4н 
предусмотрено 4 класса риска [16]; каждое МИ мо-
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жет быть отнесено только к одному классу. Степень 
потенциального риска применения медицинского 
изделия возрастает в указанном ниже порядке пере-
числения классов:

  класс 1 — медицинские изделия с низкой сте-
пенью риска;

  класс 2а — медицинские изделия со средней 
степенью риска;

  класс 2б — медицинские изделия с повышен-
ной степенью риска;

  класс 3 — медицинские изделия с высокой сте-
пенью риска.

На основе правил классификации получают от-
веты на вопросы, позволяющие принять решение об 
отнесении МИ к соответствующему классу по этому 
правилу [16].

На момент написания данной статьи (март 2020 г.) 
в России было зарегистрировано 3 программных обе-
спечения с технологией искусственного интеллекта:
1. Платформа прогнозной аналитики и управле-

ния рисками в здравоохранении на основе ИИ 
Webiomed [17].

2. Платформа для анализа и обработки медицинских 
изображений с технологиями ИИ Botkin.Ai [18].

3. Сервисная платформа лучевой диагностики на ос 
нове ИИ Care Mentor Ai [19].

Платформа Botkin.AI и Care Mentor АI получили 
в России регистрационное удостоверение Росздрав-
надзора как радиологические медицинские изделия 
(программное обеспечение) с технологией искус-
ственного интеллекта с повышенной степенью риска 
класса 2б, хотя сами ПМИ являются неинвазивными 
медицинскими изделиями, однако для программно-
го обеспечения, являющегося самостоятельным про-
дуктом и используемого с МИ, устанавливают тот же 
класс, что и для самого МИ [15].

Система Webiomed была зарегистрирована 
Росздравнадзором как МИ по 1 классу с низким по-
тенциальным риском применения.

Оговоримся, что применительно к упомянутым 
выше программным медицинским изделиям, поня-
тие «искусственный интеллект» весьма условно, речь 
идёт о нейронных сетях, то есть об самообучающих-
ся системах.

Экспериментальный правовой режим. 24 апре-
ля 2020 г. был подписан и опубликован Федеральный 
закон № 123-ФЗ «О проведении эксперимента по 
установлению специального регулирования в целях 
создания необходимых условий для разработки и 
внедрения технологий искусственного интеллекта 
в субъекте Российской Федерации — городе феде-
рального значения Москве и внесении изменений 
в статьи 6 и 10 Федерального закона “О персональ-
ных данных”», согласно которому с 1 июля 2020 г. в 
Москве начал действовать специальный правовой 

режим для более эффективного использования ис-
кусственного интеллекта [20]. Экспериментальное 
регулирование вводится на 5 лет не только для раз-
работки и внедрения технологий ИИ, но и последую-
щего «возможного использования результатов» при-
менения ИИ. Согласно подп. 2 п. 1 ст. 2 Закона под 
искусственным интеллектом понимается комплекс 
технологических решений, позволяющий имитиро-
вать когнитивные функции человека и получать 
при выполнении конкретных задач результаты, со-
поставимые, как минимум, с результатами интел-
лектуальной деятельности человека. Такой комплекс 
технологических решений включает в себя информа-
ционно-коммуникационную инфраструктуру, про-
граммное обеспечение, а также процессы и сервисы по 
обработке данных и поиску решений.

28 января 2021 года вступил в силу разрабо-
танный Минэкономразвития Федеральный закон 
№ 258-ФЗ «Об экспериментальных правовых ре-
жимах в сфере цифровых инноваций» [21]. Впер-
вые у государства, научного и бизнес-сообщества 
появился системный механизм тестирования в ре-
альных правоотношениях технологий, которые в 
силу разных причин (прежде всего — инертность 
законодательства) использовать сегодня нельзя 
(искусственный интеллект, блокчейн, большие 
данные, нейротехнологии, квантовые технологии, 
виртуальная реальность). В рамках эксперимен-
тальных правовых режимов в сфере цифровых ин-
новаций Правительство может дать ограниченно-
му числу компаний на определённой территории 
и на определённое время соблюдать действующее 
законодательство с рядом особенностей. Эти осо-
бенности как раз и позволят применять соответ-
ствующие технологии.

Закон «О персональных данных». В интересах 
экспериментального правового режима скорректи-
рован Федеральный закон №152-ФЗ «О персональ-
ных данных» [22]:

  часть 1 ст. 6 дополнена п. 9.1, согласно кото-
рому обработка персональных данных, по-
лученных в результате обезличивания пер-
сональных данных, осуществляется в целях 
повышения эффективности государственного 
или муниципального управления, а также в 
иных целях, предусмотренных Федеральным 
законом № 123-ФЗ, в порядке и на условиях, 
которые предусмотрены указанным норма-
тивным актом;

  в ст. 10 появилось указание на то, что обра-
ботка персональных данных, касающихся со-
стояния здоровья, полученных в результате 
обезличивания персональных данных, допу-
скается в целях повышения эффективности 
государственного или муниципального управ-
ления, а также в иных целях, предусмотренных 
Законом № 123-ФЗ.
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Государственная регистрация медицинских из-
делий и контроль за их обращением на территории 
Российской Федерации осуществляются Федераль-
ной службой по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор). Общие правила государственной 
регистрации медицинских изделий описаны в поста-
новлении Правительства РФ от 27.12.2012 г. № 1416 
[23], в том числе с применением технологий ИИ.

Действующее российское законодательство уста-
навливает, что государственная регистрация ме-
дицинских изделий осуществляется на основании 
технических и клинических испытаний с учётом 
потенциального риска применения и в соответ-
ствии с номенклатурной классификацией МИ, ко-
торые определены приказом Минздрава России от 
06.06.2012 № 4н [16]. При отнесении программного 
обеспечения к классам в зависимости от потенци-
ального риска применения учитываются виды ин-
формации и условия применения ПО.

Вначале производителю ПО, которое планиру-
ется для применения в медицинских организациях, 
необходимо определить — является ли его продукт 
ПМИ. Для этого разработаны 4 базовых крите-
рия, представленные в информационном письме 
Росздравнадзора от 13.02.2020 г. № 02И-297/20 [24]:
1) ПО представляет собой программу для ЭВМ или 

её модули вне зависимости от используемой аппа-
ратной платформы, а также способов размещения 
программного обеспечения и предоставления до-
ступа к нему;

2) ПО не является составной частью другого меди-
цинского изделия;

3) ПО предназначено производителем для оказания 
медицинской помощи;

4) результат действия программного обеспечения за-
ключается в интерпретации в автоматическом ре-
жиме, в том числе с использованием технологий 
ИИ, или по заданным медицинским работником 
параметрам, влияющим на принятие клинических 
решений, набора данных, полученных от медицин-
ских изделий, допущенных к обращению в установ-
ленном порядке или введённых медицинскими ра-
ботниками в целях оказания медицинской помощи.

Для того, чтобы ПО было признано ПМИ, оно 
должно соответствовать всем предусмотренным 
критериям. Если ПО не соответствует хотя бы одно-
му из них — оно не является ПМИ, а значит не под-
лежит государственной регистрации и может быть 
выпущено на рынок без неё [9].

При использовании критериев отнесения ПО к 
ПМИ целесообразно учитывать несколько важных ню-
ансов. Во-первых, ПМИ может быть любое программ-
ное обеспечение вне зависимости от того, на каком 
аппаратном обеспечении оно работает и как пользова-
тель получает к нему доступ и использует. Например, 
ПО, работающее по модели SaaS («облачные системы»), 

Web-сервисы, встраиваемые программные компоненты 
(модули), может быть ПМИ точно также, как и обычное 
настольное ПО. Если какое-то ПО разработано для дру-
гого (чаще всего аппаратного) медицинского изделия, 
то такое ПО является составной частью этого изделия и 
поэтому освобождается от отдельной регистрации: та-
кое ПО не является самостоятельным ПМИ [9].

Очень важно учитывать цели применения: только 
если ПО специально предназначено производителем 
для применения именно при оказании медицинской 
помощи, оно признаётся ПМИ. Если производитель 
выпускает ПО для применения в медицинских орга-
низациях, но не при оказании медицинской помощи, 
это ПО не является ПМИ [9].

Наконец, самым главным критерием является 
степень обработки медицинской информации. Ло-
гика этого критерия состоит в следующем: если ПО 
осуществляет изменение информации или создаёт 
новую информацию путём интерпретации медицин-
ских данных, и затем результаты такого ПО исполь-
зуются медицинскими работникам при оказании 
медицинской помощи и влияют на принятие ими ре-
шений, то ошибки или некачественная работа такого 
ПО может потенциально причинить вред больному, 
поэтому такое ПО следует воспринимать как ПМИ. 
Если же такой обработки медицинской информации 
нет, например, если ПО просто передаёт или хранит 
«как есть» медицинские данные, то и риска причи-
нить вред у такого ПО нет, а значит оно не относится 
к ПМИ [9]. Например, системы ведения электронных 
медицинских карт (ЭМК), медицинские информаци-
онные системы (МИС) и программные средства для 
просмотра медицинских изображений, представлен-
ных в формате DICOM (DICOM-viewer) не являются 
ПМИ, если они не интерпретируют внесённую в них 
информацию и не формируют на основе этой интер-
претации подсказки для врачей [9].

Если ПО создаёт новую медицинскую информа-
цию или выполняет машинную интерпретацию по-
лученных данных, тем более если такая информация 
выводится для принятия клинических решений (не-
важно — врача, медсестры), то такое ПО однозначно 
относится к ПМИ. Примерами ПМИ являются прак-
тически все системы поддержки принятия решений 
(англ. Decision Support System; DSS), так называемые 
системы поддержки принятия врачебных решений, 
в том числе созданные с применением ИИ, систе-
мы анализа и интерпретации медицинских данных, 
включая медицинские изображения (большинство 
современных PACS/РИС-систем), развитые лабора-
торные информационные системы (ЛИС), системы 
назначения и контроля лекарственной терапии [9].

Системы поддержки принятия врачебных ре-
шений (СППВР) — это программный алгоритм, 
помогающий медицинским сотрудникам на основе 
взаимосвязи данных о пациенте и медицинской ин-
формации, определить диагноз пациента [25].
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Если программное обеспечение использует тех-
нологии ИИ, но предназначено для самостоятель-
ного использования гражданами (различные мо-
бильные приложения для поддержания здорового 
образа жизни, питания, занятий физкультурой) или 
для применения в сфере управления здравоохране-
нием, например, для поддержки принятия управлен-
ческих решений, прогнозной аналитики, то такое ПО 
скорее всего не будет являться ПМИ [9], например:

  ПО, предназначенное для автоматизации ад-
министративно-хозяйственной деятельности 
медицинской организации;

  ПО, включая мобильные приложения, пред-
назначенное производителем для целей содей-
ствия здоровому образу жизни и для форми-
рования у людей ответственного отношения к 
сохранению и укреплению здоровья, поддер-
жанию активного долголетия, которое измеря-
ет/рассчитывает количество шагов, скорость 
ходьбы/бега, пульс, количество потраченных 
и/или потреблённых калорий/жидкости, вес, 
индекс массы тела и т. п.;

  медицинские информационные системы ме-
дицинской организации, лабораторные ин-
формационные системы, ПО для ведения 
электронных медицинских карт, системы ар-
хивирования и передачи изображений, если 
такое программное обеспечение не содержит 
функций интерпретации данных;

  ПО, включая его обновление, применяемое 
для управления медицинским изделием и кон-
троля за его работоспособностью;

  ПО, которое использует данные, полученные 
от одного или нескольких медицинских из-
делий, но не предназначено для оказания ме-
дицинской помощи. Например, ПО, которое 
шифрует и(или) объединяет данные (в том 
числе и данные пациентов), полученные от 
одного или нескольких медицинских изделий, 
для их дальнейшей передачи;

  ПО для обмена текстовыми и(или) голосовыми 
сообщениями, электронными документами, 
фотографическими изображениями, видео-, 
аудио- записями/потоками и иными данными 
между медицинским работником и пациентом, 
их регистрации, хранения и предоставления к 
ним доступа при оказании медицинской помо-
щи, в том числе с применением телемедицин-
ских технологий, или для записи на приём;

  ПО для учёта, планирования и контроля за вы-
полнением мероприятий регламентного тех-
нического обслуживания и планового ремонта 
медицинских изделий;

  ПО для неограниченного круга пользователей 
в образовательных, научно-популярных, спра-
вочно-информационных целях, в том числе 
для выбора медицинского специалиста.

Основная сложность применения критериев отне-
сения ПО к МИ состоит в ответе на вопрос: «Какую 
обработку данных можно считать интерпретацией, 
имеющей реальный риск причинения вреда здоровью 
пациента?» Такой интерпретацией предложено счи-
тать обработку клинических данных о пациенте, в 
результате которой продуцируется (формируется) от-
сутствующая в исходных данных, содержательно но-
вая, клинически значимая информация, необходимая 
и используемая при принятии клинического решения 
и/или выполнении медицинского вмешательства [26].

Большинство ПМИ, за исключением отдельных 
случаев, не оказывают непосредственного воздей-
ствия на пациентов и медицинский персонал, вместо 
этого выполняют только интерпретацию при обра-
ботке данных и предоставляют вывод результата ра-
боты пользователю, в том числе с целью поддержки 
принятия решений [25]. Однако медицина — кон-
сервативная отрасль, поэтому к каждой новой мето-
дике, лекарственному препарату или медицинскому 
инструменту относятся с насторожённостью и по-
дозрением, задаваясь вопросом: «А не несёт ли это 
новшество неизвестные риски, скрытые дефекты 
или прямой вред здоровью?» В этом смысле разработ-
чики ПМИ должны чётко отдавать себе отчёт в том, 
что они создают продукты, результаты работы ко-
торых будут использованы в диагностике и лечении 
реальных и чаще всего больных людей. И это не про-
сто анализ какого-то набора цифр. Врачами они мо-
гут восприниматься как знания и даже руководства к 
действию. Поэтому разработчики должны доказать, 
что их решение улучшает существующую практику 
ведения пациентов, и что это безопасно [9].

Таким образом, если производитель на основании 
установленных критериев отнесения ПО к МИ опре-
делил, что его продукт является ПМИ, то до вывода 
такого продукта на рынок необходимо пройти его 
государственную регистрацию. Началом подготови-
тельной работы является определение класса потен-
циального риска применения ПМИ. Это необходимо 
уточнить в самом начале работы, так как от класса 
риска зависят особенности выполнения следующих 
этапов, включая разработку документов и проведе-
ние испытаний [9].

Порядок проведения испытаний. После подго-
товки необходимого пакета документов производи-
телю программного обеспечения необходимо пройти:
1) технические испытания — испытания с целью 

определения соответствия характеристик 
(свойств) медицинского изделия требованиям нор-
мативной документации, технической и эксплу-
атационной документации производителя (изго-
товителя) и принятия последующего решения о 
возможности проведения клинических испытаний;

2) клиническое испытание — разработанное и за-
планированное систематическое исследование, 
предпринятое в том числе с участием человека 
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в качестве субъекта для оценки безопасности и 
эффективности медицинского изделия. Прове-
сти клинические испытания можно только после 
успешного проведения технических испытаний.

Для ПМИ не требуется проведение токсиколо-
гических исследований, а также испытаний для 
утверждения типа средств измерений, хотя такие ме-
роприятия предусмотрены законодательством для 
аппаратных медицинских изделий [9].

Также, согласно Постановления Правительства 
РФ от 27.12.2012 г. № 1416 (с изменениями на 24 но-
ября 2020 года) программное обеспечение, являю-
щееся медицинским изделием (ПМИ), в том числе 
программное обеспечение с применением техноло-
гий искусственного интеллекта, не требует получе-
ния предварительного разрешения Росздравнадзора 
на проведение клинических испытаний, и не требует 
заключения об этической обоснованности проведе-
ния клинических испытаний [9].

Порядок проведения технических и клинических 
испытаний ПМИ определён приказом Минздрава 
России от 09.01.2014 № 2н [27].

Клинические испытания ПМИ проводятся в фор-
ме сбора, анализа и оценки клинических данных, по-
лученных при проверке испытуемого образца ПМИ 
в условиях клинической практики и/или на основа-
нии обработки ПМИ готовых размеченных набо-
ров данных. Порядок и другие детали клинических 
испытаний описываются в документе «Программа 
клинических испытаний». Он разрабатывается про-
изводителем ПМИ совместно с той медицинской 
организацией, в которой планируется проведение 
клинических испытаний, с учётом заявленных про-
изводителем положений технических условий и 
эксплуатационной документации. Сложность, про-
должительность и другие параметры клинических 
испытаний зависят от сложности самого ПМИ [9].

Основная задача специалистов, которые проводят 
клинические испытания, состоит в том, чтобы убе-
диться и собрать достаточные, информативные и за-
служивающие доверие доказательства безопасности 
и эффективности ПМИ. Нередко для доказательства 
эффективности испытуемый продукт сравнивают с 
его аналогами. Если в ходе клинических испытаний 
необходимых доказательств собрать не удаётся, или 
если будут выявлены несоответствия ПМИ заявлен-
ным показаниям к применению и другим разделам 
документации производителя, либо установлены 
факты, что ПМИ может приводить к реальной угро-
зе жизни и здоровью пациентов, то по такому ПО 
выносится решение об отрицательном результате 
испытаний. В остальных случаях выносится поло-
жительное решение [9].

Итогом успешного проведения клинических ис-
пытаний является «Протокол оценки результатов 
клинических испытаний медицинского изделия», 

оформленный в виде специальных актов по образ-
цам, предусмотренным приказом Минздрава России 
от 09.01.2014 № 2н [27]. В нём описываются получен-
ные клинические доказательства эффективности и 
безопасности ПМИ. Данный документ впоследствии 
станет главным основанием, на базе которого экс-
перты на этапе государственной регистрации будут 
принимать решение о допуске продукта на рынок [9].

Проект Национального стандарта

В сентябре 2020 года на сайте Росстандарта был 
опубликован проект первой редакции националь-
ного стандарта ГОСТ Р «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 1. Кли-
нические испытания» [28], который должен будет 
регулировать методологическую основу процесса 
клинических испытаний, порядок их проведения, 
показателей точности, аудита и контроля качества 
медицинских систем искусственного интеллекта.

Определения. В ГОСТ дано определение искус-
ственному интеллекту — это комплекс технологиче-
ских решений, позволяющий имитировать когнитив-
ные функции человека (включая самообучение, поиск 
решений без заранее заданного алгоритма экспертом 
(врачом-пользователем), включающего элементы ин-
туиции, и получать при выполнении обработки дан-
ных результаты, сопоставимые как минимум с резуль-
татами интеллектуальной деятельности человека. 
Комплекс технологических решений включает методы 
машинного обучения, процессы и сервисы по обработке 
данных и поиску решений с использованием информа-
ционно-коммуникационной инфраструктуры [28].

В ГОСТ термин аналогичный «программному ме-
дицинскому изделию» (ПМИ) звучит как медицин-
ская система искусственного интеллекта (СИИ) — 
техническая система, в которой используются тех-
нологии искусственного интеллекта. СИИ может ис-
пользоваться в клинической медицине как отдельно, 
так и в составе другого медицинского изделия [28].

Разрабатываемые стандарты. В настоящее вре-
мя также ведутся работы по разработке и других, по-
следующих основополагающих стандартов:

  «Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 2. Программа и ме-
тодика технических испытаний»;

  «Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 3. Применение ме-
неджмента качества к дообучаемым програм-
мам. Протокол изменения алгоритма»;

  «Системы искусственного интеллекта в клини-
ческой медицине. Часть 4. Оценка и контроль 
эксплуатационных параметров»;

  «Системы искусственного интеллекта в клини-
ческой медицине. Часть 5. Требования к струк-
туре и порядку применения набора данных 
для обучения и тестирования алгоритмов»;
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  «Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 6. Общие требова-
ния к эксплуатации»;

  «Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 7. Процессы жиз-
ненного цикла».

Эти национальные стандарты будут регулировать 
ключевые аспекты применения ИИ в здравоохране-
нии и его роли в принятии врачебных решений.

Проведение клинических испытаний. СИИ, ис-
пользуемая в клинической медицине как отдельно, 
так и в составе другого МИ, может оказывать значи-
тельное воздействие на общество и здоровье паци-
ента. В целях получения доказательств соответствия 
СИИ требованиям эффективности и безопасности 
МИ проводится его клиническая оценка, которая 
наряду с фактическими данными даёт возможность 
продемонстрировать, что СИИ способна выдавать 
клинически значимый результат при её эксплуата-
ции надлежащим образом, а также не несёт риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окру-
жающей среде при использовании её по назначению 
и в условиях, заявленных изготовителем [28].

Для каждого МИ клиническая оценка осущест-
вляется в течение его жизненного цикла2 в ходе 
проведения клинических испытаний. Общие прин-
ципы клинической оценки должны быть одинаковы 
для всех МИ, в том числе СИИ, с целью соблюдения 
основополагающих принципов технологической от-
крытости и независимости [28].

Для этого проверяют эффективность и безопас-
ность СИИ в клинических испытаниях, которые не-
обходимо выполнять с соблюдением ГОСТ Р ИСО 
14155 «Клинические исследования. Надлежащая 
клиническая практика» [29]. Поэтому, все заявления 
изготовителя в отношении уровней эффективно-
сти и безопасности изделия (в том числе указанные 
в маркировке и сопроводительной документации) 
должны быть подтверждены соответствующими до-
казательствами в ходе проведения клинического ис-
пытания [28].

Для СИИ можно проводить клинические испы-
тания с применением ретроспективного дизайна 
без привлечения человека как субъекта испытаний, 
а в сравнении с аналогами. В таком случае Комитет 
по этике должен быть проинформирован о прове-
дении клинического испытания без привлечения 
человека как субъекта испытания, а в форме ана-
лиза и оценки данных СИИ [28]. Поскольку СИИ 
(например, СППВР) используют алгоритмы, по-
строенные на нейронных сетях, то должны быть 
независимые наборы данных из разных регионов, 
разных медицинских организаций, чтобы попы-

2 Жизненный цикл (англ. life cycle) – развитие системы, продукции, услуги, проекта или другой создаваемой изготовителем сущности от за-
мысла до списания [30].

таться найти все ошибки, которые могут влиять на 
алгоритм, например, с точки зрения особенности 
пациента, особенностей ведения данных и реаль-
ной клинической практики.

Клинические испытания СИИ с привлечением че-
ловека как субъекта испытаний должны проводить-
ся в соответствии с этическими принципами, касаю-
щимися прав, безопасности и благополучия людей, 
которые должны преобладать над интересами науки 
и общества [28], согласно ГОСТ Р ИСО 14155 «Кли-
нические исследования. Надлежащая клиническая 
практика» [29].

Клинические испытания с участием человека 
должны проводиться в соответствии с этическими 
принципами, основанными на Хельсинкской де-
кларации. Эти принципы защищают права и обе-
спечивают безопасность и благополучие людей, 
что является наиболее важным аспектом и долж-
но превалировать над интересами науки и обще-
ства. Эти принципы следует понимать, соблюдать 
и применять на каждом этапе клинических испы-
таний [28].

Все стороны, вовлечённые в проведение клини-
ческих испытаний СИИ, должны разделять ответ-
ственность за соблюдение этических принципов в 
соответствии с ролью каждой стороны в клиниче-
ских испытаниях [28].

До начала клинических испытаний СИИ с при-
влечением человека как субъекта необходимо по-
лучить документально подтверждённое одобрение 
или положительное заключение Комитета по этике 
с указанием документов и поправок, на основании 
которых принято данное решение [28].

Если требования Комитетов по этике являются 
менее жёсткими, чем требования Национального 
стандарта «Системы искусственного интеллекта в 
клинической медицине. Часть 1. Клинические испы-
тания» [28], заявитель должен применять требова-
ния данного стандарта в максимально допустимой 
степени независимо от любых менее жёстких требо-
ваний и должен регистрировать эти меры (ГОСТ Р 
ИСО 14155 «Клинические исследования. Надлежа-
щая клиническая практика» [29] и действующими 
нормативно-правовыми актами).

Рассмотрение Комитетом по этике. Следуя ос-
новополагающим этическим нормам, Комитеты по 
этике, имеющие соответствующие СОП по эксперти-
зе проектов клинических испытаний СИИ, а также 
некоторый опыт такой работы, могут руководство-
ваться следующими установками.

Документы, предоставляемые в Комитет по эти-
ке. Заявитель должен представить в Комитет по эти-
ке все документы, необходимые для полной и тща-
тельной экспертизы планируемого испытания [28]. 
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Эти документы должны включать в себя:
1) заявление на рассмотрение;
2) предыдущие решения, принятые другими Коми-

тетами по этике;
3) список медицинских организаций, в которых 

планируется проведение испытаний;
4) Программу планируемых испытаний;
5) индивидуальные регистрационные карты, днев-

ники и вопросники, которые предстоит запол-
нять исследователям;

6) описание данных по безопасности МИ, испыта-
ния которого запланированы, а также его тех-
нические характеристики, данные проведённых 
технических испытаний с описанием существу-
ющего на данный момент клинического опыта 
применения МИ;

7) Брошюру исследователя;
8) текущую редакцию резюме исследователя и 

(или) другие материалы, подтверждающие его 
квалификацию;

9) План статистического анализа данных (может 
быть запрошен Комитетом по этике);

10) План управления рисками (может быть запро-
шен Комитетом по этике);

11) материалы (включая рекламные), используемые 
для привлечения потенциальных субъектов ис-
пытаний;

12) процедуры, обеспечивающие конфиденциаль-
ность;

13) форму информированного согласия с описани-
ем процесса его получения и документирования, 
а также другие формы, содержащие информа-
цию для потенциальных субъектов испытаний;

14) описание всех компенсаций и условия их полу-
чения за участие в испытаниях для участников 
испытаний, включая покрытие расходов и меди-
цинскую помощь;

15) описание условий страхования участников ис-
пытаний;

16) положение о согласии следовать этическим 
принципам, изложенным в соответствующих 
руководствах.

Решения Комитета по этике. Комитет по этике 
должен рассмотреть вопрос о проведении предлага-
емых клинических испытаний медицинских СИИ в 
соответствующие сроки и дать заключение в пись-
менном виде, в котором должны быть идентифици-
рованы испытания с указанием рассмотренных до-
кументов и даты принятия решения [28]:
1) об одобрении (выдаче заключения) на проведе-

ние испытаний;
2) внесении изменений в представленную докумен-

тацию для получения одобрения (выдачи заклю-
чения) на проведение испытаний;

3) отказе в одобрении (выдаче заключения) на про-
ведение испытаний;

4) отмене (приостановлении) сделанного ранее одо-
брения (выданного заключения) на проведение 
испытаний.

Последующий обмен информацией с Комите-
том по этике. Следующая информация должна быть 
предоставлена в Комитет по этике и регулирующий 
орган, если это требуется национальными регули-
рующими требованиями, Программой клинических 
испытаний СИИ или Комитетом по этике, в зависи-
мости от того, кто из них выдвигает более строгие 
требования [28]:
1) серьёзное неблагоприятное событие;
2) запросы на одобрение отклонений, отчёты об от-

клонениях, если отклонения затрагивают права, 
безопасность или благополучие человека, или на-
учную целостность клинического испытания;

3) отчёты о ходе работ, включая сводку по безопас-
ности и отклонениям;

4) поправки к любым документам, уже одобренным 
Комитетом по этике.

В чрезвычайных ситуациях для защиты прав, без-
опасности и благополучия субъектов-людей может 
быть отклонение от Программы клинических испы-
таний СИИ. Такое отклонение должно быть задо-
кументировано и представлено в Комитет по этике 
так быстро, насколько это возможно [28], согласно 
ГОСТ Р ИСО 14155-2014 «Клинические исследова-
ния. Надлежащая клиническая практика» [29].

Сроки предоставления информации Комитету по 
этике. В случае наступления серьёзного неблагопри-
ятного явления Комитет по этике должен быть опо-
вещён в максимально короткие сроки [28].

К серьёзному неблагоприятному событию 
(СНС, англ. serious adverse event; SAE) относится 
неблагоприятное событие, которое приводит к ле-
тальному исходу; приводит к серьёзному нарушению 
здоровья субъекта, которое, в свою очередь может 
привести к заболеванию или травме, угрожающей 
жизни; увечью; госпитализации или её продлению; 
медицинскому или хирургическому вмешательству 
для предотвращения заболевания, угрожающего жиз-
ни, или увечья; приводит к травме плода, гибели пло-
да или аномалиям, или порокам его развития [29].

Заявитель должен незамедлительно уведомить 
всех занятых в испытании участников (медицинских 
организаций), а также Комитет по этике и регулиру-
ющие органы о полученных данных, которые могут 
неблагоприятно отразиться на безопасности субъек-
тов, повлиять на проведение исследования либо из-
менить одобрение (заключение) Комитета по этике 
на продолжение испытаний [28].

Вместе с информацией о возникшем событии в 
Комитет по этике должны быть предоставлены [28]:
1. Направительное письмо.
2. Описание произошедшего события.
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3. План управления рисками (ПУР).
4. Пересмотренная Брошюра исследователя (если 

необходимо, но не реже 1 раза в год).

Дискуссионные аспекты

Применение ПМИ изменят отношения между 
пациентом и врачом, но остаются вопросы, а имен-
но связанные с получением информированного 
согласия на использование ПМИ, безопасностью, 
надёжностью и достоверностью наборов данных, 
прозрачностью алгоритмов, алгоритмической спра-
ведливостью и непредвзятостью, собственностью на 
данные, конфиденциальностью данных. Рассмотрим 
их более подробнее.

Вопросы, связанные с получением информиро-
ванного согласия на использование ПМИ:

  При каких обстоятельствах врач должен уве-
домить пациента о том, что ПМИ вообще ис-
пользуется для диагностики, постановки диа-
гноза и выбора метода лечения?

  При каких обстоятельствах принципы инфор-
мированного согласия должны применяться в 
сфере ПМИ?

Безопасность — одна из самых серьёзных про-
блем для искусственного интеллекта в здравоохра-
нении. Представленный ниже пример с IBM Watson 
for Oncology из реальной жизни показал эту область 
в негативном свете, и поставил вопрос:

  В какой степени врачи несут ответственность 
за обучение ПМИ, включая форму машинно-
го обучения, тип вводимых данных и возмож-
ность предвзятости или других недостатков в 
данных, которые могут быть использованы?

IBM Watson for Oncology использует алгоритмы 
искусственного интеллекта для оценки информации 
из медицинских записей пациентов и помощи врачам 
в изучении вариантов лечения онкологических забо-
леваний. Однако недавно IBM Watson for Oncology 
подвергся критике из-за того, что дал «небезопасные 
и неправильные» рекомендации по лечению рака. 
Проблема, похоже, заключалась в обучении Watson 
for Oncology: вместо использования реальных дан-
ных о пациентах программа была обучена только 
нескольким «синтетическим» случаям рака, которые 
были разработаны врачами онкологического центра 
Memorial Sloan Kettering (MSK). Однако MSK заяви-
ла, что ошибки возникали только в ходе тестирова-
ния системы, и, следовательно, реальным пациентам 
не было дано неправильных рекомендаций по лече-
нию [31-33].

Чтобы реализовать потенциал ИИ разработчики 
должны убедиться в нескольких ключевых вещах:
1) надёжность и достоверность наборов данных: 

используемые наборы данных должны быть на-

дёжными и действительными, поскольку чем ка-
чественнее обучающие размеченные данные, тем 
лучше будет работать ИИ;

2) совместное использование данных: необходи-
мость в огромных объёмах данных для анализа 
требует широкого обмена данными;

3) обеспечение прозрачности алгоритмов: в интере-
сах безопасности и доверия клиницистов и паци-
ентов необходимо обеспечить некоторую степень 
прозрачности алгоритмов, хотя в реальном мире 
возникают проблемы, связанные с защитой инве-
стиций и интеллектуальной собственности, а так-
же с кибербезопасностью.

Особую озабоченность вызывают рекоменда-
ции по использованию большего количества систем 
ИИ типа «чёрного ящика», однако, возможно, нет 
необходимости открывать «чёрный ящик»: может 
оказаться, что по крайней мере в некоторых случа-
ях положительные результаты рандомизированных 
клинических исследований или других форм тести-
рования будут служить достаточной демонстрацией 
безопасности и эффективности ИИ, или возможным 
решением может быть сторонний или государствен-
ный аудит таких систем.

ИИ способен улучшить здравоохранение не толь-
ко в странах с высоким уровнем дохода, но и демо-
кратизировать экспертные знания, «глобализиро-
вать» здравоохранение и распространять его даже в 
отдалённые районы. Однако любая система машин-
ного обучения или алгоритм, обученный человеком, 
будут настолько надёжными, эффективными и спра-
ведливыми, насколько и данные, на которых они об-
учаются. ИИ также несёт в себе риск предвзятости и, 
следовательно, дискриминации. Поэтому жизненно 
важно, чтобы производители ПМИ знали об этом 
риске и сводили к минимуму потенциальные пре-
дубеждения на каждом этапе процесса разработки 
продукта.

В частности, они должны учитывать риск предвзя-
тости при принятии решения:
1) Какие технологии и/или процедуры машинного 

обучения они хотят использовать для обучения 
алгоритмов?

2) Какие наборы данных (в том числе с учётом их 
качества и разнообразия) они хотят использовать 
для программирования?

Алгоритмы могут проявлять предвзятость, которая 
может привести к несправедливости в отношении эт-
нического происхождения, цвета кожи или пола, воз-
раста или наличия инвалидности. Объяснения таких 
предубеждений различны и могут быть многогранны-
ми. Они могут, например, возникать из самих наборов 
данных (которые не являются репрезентативными), 
из того, как специалисты по обработке данных и си-
стемы машинного обучения выбирают и анализируют 
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данные, из контекста, в котором используется ПМИ и 
так далее. Где используется информация, связанная с 
фенотипом, а иногда и с генотипом, предвзятый ПМИ 
может, например, привести к постановке неверного 
диагноза и сделать лечение неэффективным для неко-
торых субпопуляций и, таким образом, поставить под 
угрозу их здоровье и безопасность. Например, пред-
ставьте себе систему поддержки принятия врачебных 
решений на основе искусственного интеллекта, ко-
торое помогает клиницистам найти лучшее лечение 
для пациентов с раком кожи. Тем не менее, алгоритм 
преимущественно обучался на пациентах из европе-
оидной расы. Таким образом, ПМИ, вероятно, будет 
давать менее точные или даже неточные рекоменда-
ции для субпопуляций, для которых данные обучения 
были недостаточно информативными, например для 
больных с чёрным цветом кожи [34].

Некоторые из этих предубеждений могут быть 
устранены за счёт увеличения доступности данных 
и попыток лучше собрать данные о группах мень-
шинств и точнее указать, для каких групп населения 
алгоритм используется или не используется надле-
жащим образом. Однако остаётся проблема в том, 
что множество алгоритмов сложны и непрозрачны. 
Кроме того, некоторые компании-разработчики ПО, 
будут сопротивляться раскрытию информации и за-
являть о коммерческой тайне в своей работе. Следо-
вательно, сбор данных и выявление предубеждений 
может быть предоставлено неправительственным 
организациям [34].

В случае алгоритмов «чёрного ящика» многие 
учёные утверждали, что объяснимость необходима, 
когда ПМИ даёт рекомендации по здоровью, особен-
но для выявления предубеждений. Однако действи-
тельно ли эта точка зрения верна? Некоторые утвер-
ждают, что важно не то, как ПМИ принимает своё 
решение, а то, что оно является точным, по крайней 
мере, с точки зрения диагностики [35].

Использование алгоритмов «чёрного ящика», ко-
торые врачам очень трудно полностью понять, мо-
жет вызывать ряд вопросов:

  В какой степени врачу необходимо раскрыть, 
что он не может полностью интерпретировать 
рекомендации ПМИ по диагностики или лече-
нию?

  Как быть насчёт случаев, когда пациент может 
неохотно разрешать использование опреде-
лённых категорий данных (например, генети-
ческие данные и семейный анамнез)?

  Как правильно сбалансировать конфиденци-
альность пациентов с безопасностью и эффек-
тивностью ПМИ?

Безопасность и эффективность МПИ, которые 
являются «чёрными ящиками», можно, например, 
продемонстрировать путём проведения рандомизи-
рованных клинических испытаний [34].

Как насчёт собственности (владения) на данные? 
Ценность данных о состоянии здоровья может до-
стигать миллиардов долларов США, и некоторые 
данные свидетельствуют о том, что общественность 
недовольна тем, что компании или правительство 
продают конфиденциальные данные о пациентах с 
целью получения прибыли [36].

В июле 2017 года Управление комиссариата по 
информации Великобритании (англ. UK Information 
Commissioner’s Offi  ce; ICO) постановило, что Фонд 
Royal Free NHS Foundation нарушил Закон Велико-
британии о защите данных 1998 года, когда предо-
ставил Google DeepMind личные данные примерно 
1,6 млн пациентов [37, 38]. Обмен данными произо-
шёл в ходе клинического тестирования безопасно-
сти приложения Streams, которое призвано помочь 
в диагностике и обнаружении острого повреждения 
почек [37, 38]. Однако пациенты не были должным 
образом проинформированы об обработке их дан-
ных в рамках теста [37, 38]. Комиссар по информа-
ции Элизабет Денхэм (Elizabeth Denham) правиль-
но отметила, что «цена инноваций не обязательно 
должна быть подрывом фундаментальных прав на 
неприкосновенность частной жизни» [38]. Хотя 
приложение Streams не использует ИИ, этот пример 
выявил потенциальную опасность нарушения прав 
на неприкосновенность частной жизни при разра-
ботке технологических решений. Если пациенты и 
врачи не доверяют ИИ, то их успешная интеграция в 
клиническую практику в конечном итоге не удастся. 
Принципиально важно адекватно информировать 
пациентов об обработке их данных и способствовать 
открытому диалогу для повышения доверия. Судеб-
ный процесс Dinerstein против Google [39] и Project 
Nightingale от Google и Ascension [40] представляют 
собой недавние тематические исследования, демон-
стрирующие проблемы конфиденциальности паци-
ентов в контексте обмена данными и использования 
ИИ [34].

Помимо вопроса: «Что собирается?», крайне важ-
но защитить пациентов от использования вне взаи-
моотношений между врачом и пациентом, которое 
может пагубно повлиять на пациентов, например, 
на оказание медицинской помощи по обязательно-
му медицинскому страхованию, возможности тру-
доустройства или даже на личные отношения [34]. 
Некоторые из них потребуют строгого антидискри-
минационного закона — аналогично действующим 
законам о защите генетической информации о чело-
веке [41].

Два других вопроса заключаются в том:
  Имеют ли пациенты право отзывать свои дан-

ные и если да, то при каких обстоятельствах?
  Могут ли пациенты запросить удаление дан-

ных, которые уже были собраны в анонимизи-
рованном виде и проанализированы в агреги-
рованной форме?
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Заключение

По своей сути, современное программное обеспе-
чение с технологией искусственного интеллекта не 
представляет из себя ничего сверхъестественного. Ког-
да утверждается, что компьютеры способны дублиро-
вать деятельность человека, часто оказывается, что это 
утверждение предполагает серьёзное упрощённое и ис-
кажённое описание этой деятельности. Произошла пе-
реоценка технологий и недооценка людей [8].

В упрощённом виде программные медицинские из-
делия с технологиями искусственного интеллекта (или 
медицинские системы искусственного интеллекта) от-
носятся к слабому ИИ, поэтому, с технической точки 
зрения, бòльшая часть устоявшейся нормативно-пра-
вовых актов разработанных для медицинских изделий 
применима для регулирования ПМИ (медицинских 
СИИ), в том числе и большинства связанных с ним эти-
ческих аспектов.

Слабый искусственный интеллект (англ. artifi cial 
narrow intelligence, ANI) — это ИИ в сегодняшнем по-
нимании. Слабый ИИ не обладает человеческими 
чувствами и сознанием, а работает лишь в заранее за-
данном диапазоне. Все окружающие нас ИИ-решения 
— это примеры слабого ИИ, потому что они слишком 
далеки от человеческого интеллекта, но способны обра-
батывать данные и выполнять задачи значительно бы-
стрее, чем любой человек [43].

Остаётся ещё так называемый сильный ИИ (экви-
валент «искусственного разума»), но он пока обитает 
только в научно-фантастических произведениях, так 
что регулировать тут на сегодняшний день нечего [42]. 
А пока компьютеры не растут как дети, не принадлежат 
культуре и не действуют в мире, они никогда не приоб-
ретут интеллект, подобный человеческому [8].

Сильный искусственный интеллект (англ. artifi cial 
general intelligence, AGI) схож с человеческим интеллек-
том, т.е., он может успешно выполнять любые умствен-
ные задачи, которые под силу людям. Именно такие 
системы мы видим в научно-фантастических фильмах, 
посвящённых взаимодействию человека с компьюте-
рами, обладающими чувствами и сознанием. Но пока 
компьютеры могут лишь обрабатывать данные быстрее, 
чем мы, однако они не способны мыслить абстрактно, 
продумывать стратегию, а также использовать мысли и 
воспоминания, чтобы принимать обоснованные реше-
ния или выдвигать творческие идеи. Благодаря этому 
типу интеллекта мы превосходим компьютеры. В то же 
время работу этих когнитивных механизмов сложнее 
всего понять, а значит, и сложнее всего воспроизвести. 
Ожидается, что сильный ИИ сможет рассуждать, справ-
ляться с проблемами, выносить суждения в условиях 
неопределённости, планировать, учиться, интегриро-
вать предыдущие знания в процесс принятия решений, 
а также предлагать новаторские идеи. Но для достиже-
ния всех этих целей исследователи должны придумать, 
как наделить компьютеры сознанием [43].

В России сейчас ведётся активная работа по соз-
данию нормативно-правовой и этической базы по 
использованию ПМИ (медицинских СИИ), в которых 
необходимо зафиксировать тезис о том, что человек 
имеет право на любом этапе разработки, внедрения 
или применения ИИ отменять или запрещать любые 
действия или решения, принимаемые ИИ; при этом за 
государством остаётся приоритет в обеспечении сво-
их граждан таким правом [42].

Кроме того, нетрудно отметить в соответствую-
щих документах и важность баланса между развити-
ем новейших технологий и защитой общечеловече-
ских ценностей и в целом понятия «человечность», 
в которое входят отсутствующие в компьютерных 
алгоритмах любовь, внимание к человеку, уважение 
к человеческой личности, доброе отношение ко все-
му живому, человеколюбие, эмоции, спонтанность, 
интуиция, духовность и т.д.; в основе которой лежат 
такие нравственные ценности, как благородство, до-
брота, снисходительность, умение прощать, альтруи-
зм, гуманность, милосердие и другие.

Руководство Российской Федерации придержива-
ется незыблемости фундаментального права выбора, 
сохраняющего за ней возможность «идти своим пу-
тём». Своё отражение эта тема нашла как в нацио-
нальной Стратегии ИИ, так и в Федеральном проекте 
по искусственному интеллекту национальной про-
граммы «Цифровая экономика».

Стоит также отметить, что в 2020 году в России 
был создан Национальный Комитет по этике искус-
ственного интеллекта при Комиссии Российской 
Федерации по делам ЮНЕСКО. Это первый в мире 
подобный орган при Национальной комиссии по 
делам ЮНЕСКО. В состав Комитета вошли ведущие 
специалисты и известные учёные в области цифро-
вых и информационных технологий, руководители 
научных, образовательных и коммерческих структур, 
вовлечённых в разработку технологий искусственно-
го интеллекта и разработчики Национальной страте-
гии развития искусственного интеллекта на период 
до 2030 г. Председателем Комитета был избран ректор 
Сколковского института науки и технологий, акаде-
мик РАН Кулешов А.П. [44].

В связи с динамичным развитием этого направле-
ния вопросы правового регулирования и этической 
оценки в области искусственного интеллекта будут 
постоянно развиваться, соприкасаться со многими 
сферами научных исследований, в том числе в обла-
сти биологии и медицины. Ещё более сложный вопрос 
связан с социальной адаптацией ИИ, разделением ро-
лей человека и ИИ в реальных секторах экономики и 
социальной сфере, взаимном интеллектуальном вли-
янии человеческого и искусственного интеллекта, что 
может привести не только к взаимному обогащению, 
но новым рискам и вызовам для будущих поколений. 
Эти риски обязательно должны учитываться и анали-
зироваться с биоэтических позиций.
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Роль информационного сервиса в рациональной 
фармакотерапии тиоктовой кислотой 

в льготном лекарственном обеспечении
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Аннотация. Рациональная фармакотерапия в льготном лекарственном обеспечении (ЛЛО) и Программе обеспече-
ния отдельных категорий граждан необходимыми лекарственными препаратами (ОНЛП) может быть реализована при 
условии качественного информационного сопровождения профессионалов здравоохранения. Препараты тиоктовой (аль-
фа-липоевой) кислоты широко используются в льготном сегменте, их назначение не всегда является целесообразным в 
связи с частым применением «вне инструкции», что приводит к неэффективности лечения и необоснованным экономи-
ческим затратам. Цель. Провести информационный поиск и наполнение электронного сервиса «База данных клинических 
исследований лекарственных средств» для лекарственных препаратов (ЛП), содержащих тиоктовую (альфа-липоевую) 
кислоту и представить авторские рекомендации по рациональной фармакотерапии. Материалы и методы. Проведён по-
иск и анализ результатов клинических исследований (КИ), систематических обзоров (СО) и метаанализов (МА) в меж-
дународных и российских базах данных — PubMed, EMBASE, Cochrane Collaboration, e-Library, КиберЛенинка для ЛП 
метаболического действия — тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты с последующим их внесением в информационный сер-
вис «База данных клинических исследований лекарственных средств». Результаты. Тиоктовая (альфа-липоевая) кислота 
обладает положительным действием в виде улучшения клинического состояния пациентов и показателей неврологиче-
ских шкал при диабетической и алкогольной полинейропатии без воздействия на «твёрдые» конечные точки — снижение 
числа фатальных осложнений и смертности. Заключение. Сервис «База данных клинических исследований лекарственных 
средств» для использования профессионалами здравоохранения и авторские рекомендации по применению тиоктовой 
(альфа-липоевой) кислоты могут применяться для рационального назначения данного ЛП в ЛЛО.

Ключевые слова: льготное лекарственное обеспечение; Программа обеспечения отдельных категорий граждан 
необходимыми лекарственными препаратами; тиоктовая (альфа-липоевая) кислота
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Th e role of information service in rational pharmacotherapy with thioctic acid 
in patients in Preferential Medicinal Providing

Eliseeva EV1, Maneeva ES1, Gribova VV², Okun DB², Savitskaya DV1

1 — Pacifi c State Medical University, Vladivostok, Russia
2 — Institute of Automation and Control Processes, Vladivostok, Russia

Abstract. Rational pharmacotherapy in the Program of Preferential Medicinal Providing can be implemented subject to 
high-quality information support from healthcare professionals. Th ioctic (Alpha-lipoic) Acid preparations are widely used 
in the preferential segment, their appointment is not always advisable due to the frequent use «off -label», which leads to 
ineff ective treatment and unreasonable economic costs. Aim. Conduct an information search and fi lling the electronic service 
«Database of Clinical Trials of Medicines» for medicinal products containing Th ioctic (Alpha-lipoic) Acid and provide author’s 
recommendations for rational pharmacotherapy. Materials and methods. Th e search and analysis of the results of clinical trials, 
systematic reviews and meta-analysis in international and Russian Databases — PubMed, EMBASE, Cochrane Collaboration, 
e-Library, «Cyberlininka» for medicines of metabolic action — Th ioctic (Alpha-lipoic) Acid with their subsequent introduction 
into the Information Service «Database of Clinical Trials of Medicines». Results. Th ioctic (Alpha-lipoic) Acid has a positive 
eff ect in the form of improvement of the clinical condition of patients and indicators of neurological scales in diabetic 
and alcoholic polyneuropathy without aff ecting the «hard» endpoints (decrease in the number of fatal complications and 
mortality). Conclusion. Service «Database of Clinical Trials of Medicines» for use by health care professionals and the author’s 
recommendations for the use of Th ioctic (Alpha-lipoic) Acid can be used for the rational prescription of this medicines in 
Preferential Medicinal Providing.
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Актуальность

Льготное лекарственное обеспечение (ЛЛО) и 
Программа обеспечения отдельных категорий граж-
дан необходимыми лекарственными препаратами 
(ОНЛП) являются уникальными мерами социаль-
ной поддержки граждан Российской Федерации, 
страдающих хроническими заболеваниями, включая 
коморбидную патологию. Согласно законодатель-
ной, нормативно-правовой базе, регламентирующей 
деятельность ЛЛО, пациенты из числа льготополуча-
телей имеют право на бесплатное медикаментозное 
лечение в рамках ежегодно обновляемых распоряже-
ниями Правительства РФ перечней лекарственных 
препаратов (ЛП) [1—4].

Реализация рациональной фармакотерапии в 
льготном сегменте может осуществляться при на-
личии качественного информационного сопрово-
ждения профессионалов здравоохранения, при-
нимающих участие в назначении, выписывании, 
мониторинге эффективности и безопасности ЛП, 
приобретении и отпуске лекарств, — врачей, орга-
низаторов здравоохранения, специалистов по лекар-
ственным закупкам, фармацевтов [5].

Применение тиоктовой (альфа-липоевой) кис-
лоты для приёма внутрь распространено в ЛЛО, 
препарат в лекарственных формах в виде капсул 
и таблеток, покрытых оболочкой, входит в пере-
чень приложения №2 Распоряжения Правительства 
2406-р, действующего в настоящее время [6].

Согласно официальной инструкции по медицин-
скому применению, тиоктовая (альфа-липоевая) 
кислота должна назначаться только при полинейро-
патиях диабетического и алкогольного генеза. Рост 
числа полинейропатий, включая тяжёлые формы, в 
последние десятилетия связано с увеличением числа 
пациентов, страдающих сахарным диабетом и алко-
гольной зависимостью, а также несвоевременной и 
нерациональной фармакотерапией, низкой компла-
ентностью пациентов к медикаментозным и немеди-
каментозным методам лечения [7—10].

Назначение тиоктовой (альфа-липоевой) кис-
лоты не всегда является целесообразным: препарат 
применяется «вне инструкции» в комбинированной 
терапии ряда заболеваний и состояний — остеохон-
дроза, церебральной недостаточности, стрессовых 
ситуаций и перегрузок, пожилого возраста, повреж-
дений головного мозга, рассеянного склероза, раз-

личных интоксикаций, катаракты на фоне сахарного 
диабета, гемолитических анемий, порфирии, инфек-
ций, острых и хронических гепатитов, токсических 
поражений печени, неалкогольной жировой болез-
ни печени, фиброза и цирроза печени, эректильной 
дисфункции, что может привести к неэффектив-
ности лечения, риску развития неблагоприятных 
межлекарственных взаимодействий, нежелательных 
реакций (НР), полипрагмазии и необоснованным 
экономическим затратам [11—18].

Среди НР, зарегистрированных после примене-
ния тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты, отмече-
ны: диспептические явления, аллергические реак-
ции различной степени тяжести вплоть до развития 
анафилактического шока; появление аутоиммунного 
инсулинового синдрома с частыми гипогликемиче-
скими состояниями и образованием аутоантител к 
инсулину; гипогликемия, боль в области сердца, та-
хикардия, головокружение; в редких случаях — по-
явление петехиальных кровоизлияний на слизистых 
оболочках и коже, геморрагической сыпи (пурпуры), 
тромбоцитопатии, гипокоагуляции, экземы, тром-
бофлебита, повышение активности трансаминаз пе-
чени, диплопия, нечёткость зрения, нарушение вку-
совых ощущений, появление «приливов», судорог, 
повышение внутричерепного давления [7, 8, 19].

Алгоритмы назначения тиоктовой (альфа-
липоевой) кислоты как средства с метаболическим и 
антиоксидантным действием в ЛЛО отсутствуют, в 
связи чем на настоящем этапе развития Программы 
ОНЛП специалистам-участникам льготного сегмен-
та необходима информация о результатах клиниче-
ских исследований (КИ), систематических обзоров 
(СО) и метаанализов (МА) об этом препарате, пред-
ставленная в доступной форме [20].

С целью рационального использования ЛП у паци-
ентов, получающих фармакотерапию в ЛЛО, включая 
назначение тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты, 
предложен информационный сервис «База данных 
клинических исследований лекарственных средств». 
Данный ресурс, предназначенный для получения 
профессионалами здравоохранения доказательной 
лекарственной информации, на основе анализа мас-
штабных международных и российских клинических 
исследований, будет способствовать повышению це-
лесообразности процессов назначения и приобрете-
ния лекарств для Программы ОНЛП и исключению 
их нерегламентированного применения [20].
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Цель

Провести информационное наполнение электрон-
ного сервиса «База данных клинических исследований 
лекарственных средств» для одного из актуальных 
в ЛЛО, Программе ОНЛП и амбулаторной практике 
препаратов метаболического действия — тиоктовой 
(альфа-липоевой) кислоты и представить авторские 
рекомендации по рациональному её назначению.

Задачи

  Осуществить научный поиск и структуриро-
ванный анализ современной доказательной 
информации о ЛП метаболического действия 
тиоктовой (альфа-липоевой) кислоте в виде 
КИ, результатов систематических обзоров и 
метаанализа.

  Внести полученные результаты поиска в ин-
формационный сервис «База данных клини-
ческих исследований лекарственных средств».

  Представить авторские рекомендации по ра-
циональному назначению тиоктовой (альфа-
липоевой) кислоты пациентам, получающим 
фармакотерапию в Программе ОНЛП.

Материалы и методы

Сервис «База данных клинических исследований 
лекарственных средств», разработанный сотрудни-
ками Института автоматики и процессов управления 
Дальневосточного отделения Российской академии 
наук (ДВО РАН) на основе онтологии с формализа-
цией в области медицинских знаний, на облачной 
платформе IACPaaS (Intellectual Applications, Control 
and Platform as a Service) — https://iacpaas.dvo.ru/, 
представляет собой электронный ресурс для получе-
ния информации о результатах КИ, сборниках СО и 
МА в соответствии со структурой, представленной 
следующими разделами [19]:

  «Международное непатентованное наимено-
вание ЛП» (МНН) или «Фиксированная ком-
бинация МНН»;

  «Номер протокола клинического исследова-
ния или номер публикации»;

  «Область применения»;
  «Нозологии»;
  «Разделы медицины»;
  «Клиническое исследование»;
  «Данные об эффективности»;
  «Цель»;
  «Число пациентов»;
  «Ссылки на протокол исследования»;
  «Лекарственная форма, дозировка, правила 

приёма»;
  «Схема применения»:

— МНН лекарственного препарата;

— категория ЛП в исследовании;
— лекарственная форма;
— дозировка;
— правила приёма;
— схема назначения;

  «Описание схемы применения»;
  «Критерии проведения КИ»:

— критерии соответствия;
— критерии включения;
— критерии исключения;

  «Описание наблюдаемых эффектов»:
— клинически значимый эффект;

  «Сборник системных обзоров и результатов 
метаанализа».

Поиск информации о КИ, результатах системати-
ческих обзоров и метаанализов для информационно-
го сервиса «База данных клинических исследований 
лекарственных средств» осуществляется в мировых и 
российских информационных ресурсах — биомеди-
цинской базе данных Американской национальной 
медицинской библиотеки MEDLINE, являющейся 
англоязычной текстовой базой данных медицинских 
и биологических публикаций Национального центра 
биотехнологической информации (National Center 
for Biotechnological Information, NCBI) — PubMed 
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/); мировой 
библиографической базе биомедицинской литера-
туры EMBASE издательства Elsevier (https://www.
elsevier.com/); библиотеке международной неком-
мерческой организации, изучающей эффектив-
ность технологий здравоохранения «Кохрановское 
сотрудничество» — Cochrane Collaboration (https://
www.cochrane.org/); электронных научных журна-
лах российской Научной электронной библиотеки 
на платформе e-LIBRARY.RU (https://https://elibrary.
ru/); российской научной электронной библиотеке 
КиберЛенинка (https://cyberleninka.ru/) [21—25].

Результаты

Научная информация о лекарственном препара-
те метаболического действия — тиоктовой (альфа-
липоевой) кислоте представлена на основе совре-
менных гипотез о механизмах действия, эффектив-
ности и безопасности, изучении результатов КИ, 
систематических обзоров и метаанализа.

Тиоктовая или альфа-липоевая кислота пред-
ставляет собой соединение карбоновой кислоты и 
циклического дисульфида и выполняет важнейшие 
биологические функции в организме. В качестве ко-
фермента принимает участие в окислительном де-
карбоксилировании пировиноградной кислоты до 
ацетил-коэнзима А (ацетил-КоА) и альфа-кетоглу-
таровой кислоты до сукцинил-коэнзима А в мито-
хондриальном матриксе при прохождении процесса 
окисления трикарбоновых кислот в цикле Кребса, 
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тем самым устраняя метаболический ацидоз и ока-
зывая благоприятное влияние на углеводный обмен. 
Обладая положительным липотропным действием, 
обеспечивает передачу ацетата и жирных кислот из 
цитозоля клетки в среду матрикса митохондрий, в 
которой происходит их окисление. Альфа-липоевая 
кислота и её восстановленная форма обладают ан-
тиоксидантными свойствами (повышают уровень 
глутатиона, восстанавливают уровни других анти-
оксидантов — витаминов С и Е, способствуют ней-
трализации свободных радикалов и ряда ксенобио-
тиков) [26—29].

Подробное описание химических и биологиче-
ских свойств альфа-липоевой кислоты, как веще-
ства, необходимого для процесса роста ряда бакте-
рий представлено в работе O’Kane DJ в 1950 году [30].

Основополагающим международным клини-
ческим исследованием стало рандомизирован-
ное клиническое исследование (РКИ) ALADIN 
[31] с участием 328 пациентов (завершили лечение 
260 пациентов) с инсулинзависимым сахарным диа-
бетом, получавших альфа-липоевую кислоту (АЛК) 
внутривенно в дозе 1200 мг (65 пациентов), 600 мг 
(63 пациента), 100 мг (66 пациентов) или плацебо 
(66 пациентов), на протяжении трёх недель. Сим-
птомы полинейропатии (боль, жжение, парестезии 
и онемение) оценивали в начале исследования и при 
каждом посещении (2—5-й, 8—12-й и 15—19-й дни 
лечения). Кроме этого, подробно характеризовали 
болевой синдром согласно Гамбургскому списку при-
лагательных боли (англ. Hamburg Pain-Adjective List), 
Многомерному специфическому опроснику боли 
(англ. Multimodal Assessment Model of Pain). Степень 
инвалидизации по причине нейропатии оценива-
лись до начала и на 19-й день фармакотерапии. Сни-
жение количества баллов по критериям указанных 
шкал, характеризовавшее уменьшение симптомов 
поражения периферической нервной системы, че-
рез 19 дней на 30 % отмечено у 70,8 % в группе паци-
ентов, получающих АЛК в дозе 1200 мг, у 82,5 % — 
600 мг, и 65,2 % — 100 мг против 57,6 % — в группе 
плацебо. Наиболее эффективной признана доза пре-
парата 600 мг по сравнению с плацебо (p=0,002). По-
казатели Гамбургского списка прилагательных боли 
были значительно снижены в группе АЛК 1200 мг и 
АЛК 600 мг по сравнению с плацебо через 19 дней 
(p<0,01) [31].

Современный метаанализ, выполненный Ziegler 
D с соавт. [32] из Научного Центра Диабета в Гер-
мании (англ. German Diabetes Research Institute at 
the Heinrich Heine University), включал 4 РКИ — 
ALADIN I, ALADIN III, SYDNEY, NATHAN II 
(1258 пациентов с диабетической полинейропати-
ей). Группа лечения (n=716) получала внутривенно 
600 мг АЛК, контрольная (n=542) — плацебо. По-
казано, что применение АЛК в течение трёх недель 
приводит к значимому улучшению клинической 

картины при диабетической полинейропатии: досто-
верное уменьшение (более чем на 50 %) показателей 
Шкалы TSS (англ. Total Symptom Score), включающей 
боль, жжение, парестезии, онемение; и улучшению 
(более чем на 50 %) параметров Шкалы NIS (англ. 
Neuropathy Impairment Score) для исследований 
ALADIN III, SYDNEY, NATHAN II, оценивающих их 
мышечную силу, рефлексы, чувствительность. Ча-
стота ответа на лечение в группе лечения АЛК соста-
вила 52,7 %, плацебо — 36,9 % (p<0,05) [32].

В работе [33], выполненной группой учёных во 
главе с Akbari M из Центра Исследований Полити-
ки Здравоохранения ВОЗ Ширазского Универси-
тета Медицинских Наук Ирана (англ. Health Policy 
Research Center, Shiraz University of Medical Sciences), 
объединившей анализ 24 РКИ (1245 пациентов), 
доказано положительное влияние альфа-липоевой 
кислоты в дозе 200—1800 мг в сутки, назначенной 
на протяжении от 2 недель до 1 года, на показатели 
углеводного и липидного обмена у пациентов мета-
болическим синдромом. Отмечено достоверное сни-
жение уровня глюкозы натощак (стандартное откло-
нение составило -0,54; 95 % доверительный интервал 
(ДИ) -0,89; -0,19; р=0,003), инсулина (стандартное 
отклонение -1,01; 95 % ДИ -1,70, -0,31; р=0,006), инсу-
линорезистентности (стандартное отклонение -0,76; 
95 % ДИ -1,15, -0,36; р<0,001), уровня гликированно-
го гемоглобина А1с (стандартное отклонение -1,22; 
95 % ДИ -2,01, -0,44; р=0,002), триглицеридов (стан-
дартное отклонение — 0,58; 95 % ДИ -1,00, -0,16; 
р=0,006), общего холестерина (стандартное откло-
нение -0,64; 95% ДИ, -1,01, -0,27; р=0,001), холесте-
рина липопротеидов низкой плотности (стандарт-
ное отклонение -0,44; 95 % ДИ -0,76, -0,11; р=0,008). 
Отрицательного влияния АЛК на уровень холесте-
рина липопротеидов высокой плотности обнару-
жено не было (стандартное отклонение 0,57; 95 % 
ДИ -0,14, 1,29; р=0,11) [33].

Работ, в которых представлена эффективность 
фармакотерапии алкогольной полинейропатии с 
применением альфа-липоевой (тиоктовой кисло-
ты) высокой степени доказательности недостаточ-
но: сложности, связанные с проведением подобных 
клинических исследований обусловлены медико-со-
циальными причинами у пациентов с алкогольной 
зависимостью, затрудняющими лечение [9, 34].

Экспериментальные данные in vivo свидетель-
ствуют о положительном влиянии препарата при 
токсическом и алкогольном поражении перифери-
ческих нервов за счёт улучшения усвоения глюкозы 
нервными клетками, повышения концентрации глу-
татиона и мио-инозитола нервной системы, активи-
зации фермента Na+/K+-АТФ-азы, нормализации 
углеводного обмена и соотношения между никоти-
намидадениндинуклеотиидом и его восстановлен-
ной формой, улучшения кровоснабжения нервной 
ткани [35, 36].
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Сравнительное исследование применения альфа-
липоевой кислоты и тиамина, проведённое в Россий-
ском государственном медицинском университете 
(г. Москва), под руководством д. м. н., профессора 
Шамалова Н.А., включало 60 пациентов с диагнозом 
алкогольной полинейропатии (мужчин — 43, жен-
щин — 17, средний возраст составил 42,9 года, все 
участники были однородны по алкогольному анам-
незу). Пациенты рандомизированы на две группы: ос-
новная — получала тиоктовую кислоту в дозе 300 мг 
2 раза в сутки, внутривенно, на протяжении двух 
недель, и 300 мг 2 раза в сутки, внутрь, в течение 
последующих четырёх недель. Группе сравнения на-
значен тиамин в дозе 2 мл 2 раза в день внутривенно 
в течение двух недель, с последующим приёмом по-
ливитаминов внутрь на протяжении четырёх недель. 
После окончания курса данной фармакотерапии у 
пациентов, получающих тиоктовую кислоту, заре-
гистрировано снижение выраженности нарушений 
поверхностной и глубокой чувствительности, изме-
ряемых по Общей шкале неврологических симпто-
мов, уменьшение трофических нарушений, «оживле-
ние» сухожильных рефлексов. Суммарное снижение 
количества баллов шкалы, свидетельствующее о 
восстановлении функционального состояния, отме-
чалось у 19 пациентов с наиболее тяжёлыми прояв-
лениями полинейропатии. Анализ электронейроми-
ографии показал повышение скорости проведения 
возбуждения по всем нервам на верхних и нижних 
конечностях. У пациентов группы сравнения, полу-
чавших тиамин, подобной положительной динамики 
не зарегистрировано [37].

Сходные результаты получены в современном 
отечественном исследовании тиоктовой кислоты 
описательного характера, проведённом группой учё-
ных-неврологов Волгоградского государственного 
медицинского университета и Областной клиниче-
ской больницы №1 г. Волгограда во главе с д. м. н., 
профессором Курушиной О.В. у 48 пациентов (муж-
чин — 31, женщин — 17). Показана эффективность 
АЛК в лечении полинейропатии алкогольной этио-
логии. О рандомизации и степени «ослепления» не 
сообщалось. Пациентам назначен препарат парен-
терально на протяжении 2 недель, а затем — внутрь 
на фоне полного отказа от алкоголя. У 89,6 % паци-
ентов наблюдалось улучшение клинической карти-
ны заболевания в виде улучшение функции ходьбы, 
снижения болевого синдрома и онемения в нижних 
конечностях, у 4 пациентов (8,3 %) — восстановле-
ние поверхностной чувствительности в ногах. Прак-
тически у всех — отмечена нормализация биохими-
ческих показателей крови: билирубина, щелочной 
фосфатазы, липидного спектра [38].

Часть интерфейса электронного ресурса «База 
данных клинических исследований лекарствен-
ных средств» с данными о КИ препарата тиоктовая 
(альфа-липоевая) кислота представлена на рисунке.

Обсуждение

Информационный сервис «База данных клини-
ческих исследований лекарственных средств» вклю-
чает ресурсы, позволяющие профессионалам здра-
воохранения, принимающим участие в работе ЛЛО 
и Программы ОНЛП, провести оценку эффектив-
ности и безопасности ЛП на основании результатов 
КИ, СО и МА. Тиоктовая (альфа-липоевая) кислота 
показала своё положительное действие в КИ в виде 
улучшения клинического состояния пациентов и 
показателей неврологических шкал при проведении 
фармакотерапии диабетической и алкогольной по-
линейропатии. Согласно официальной инструкции 
по медицинскому применению ЛП, другие показания 
для тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты отсутству-
ют, в связи с чем препарат не может быть назначен 
для рутинной фармакотерапии незарегистрирован-
ных в инструкции патологий. Исследования высо-
кого уровня доказательности по оценке влияния на 
«твёрдые» конечные точки — снижение числа фа-
тальных осложнений и смертности — отсутствуют.

Рекомендации

Авторские рекомендации по рациональному 
назначению препаратов, содержащих тиоктовую 
(альфа-липоевую) кислоту включают следующие 
положения.

  Тиоктовая (альфа-липоевая) кислота в любых 
лекарственных формах (для внутривенного 
введения — в условиях стационара; для приёма 
внутрь — в амбулаторных медицинских орга-
низациях) должна назначаться только при на-
личии у пациента показаний, установленных 
в инструкции по медицинскому применению 
ЛП — подтверждённых диагнозов «диабети-
ческая полинейропатия», «алкогольная поли-
нейропатия», с учётом возможных противопо-
казаний, межлекарственных взаимодействий, 
рисков развития нежелательных реакций.

  Рекомендации по внутривенному введению 
тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты. Вво-
дят внутривенно, капельно, в дозе 600 мг в 
сутки (600 мг концентрата для приготовления 
раствора для инфузий разводят 250 мл 0,9 % 
раствора натрия хлорида). Раствор является 
светочувствительным, в связи с чем требуется 
его защита от воздействий лучей света с помо-
щью алюминиевой фольги. Длительность вве-
дения раствора должна занимать не менее 30 
минут. Внутривенное введение тиоктовой кис-
лоты не совместимо с применением металло-
содержащих лекарственных средств (железо, 
кальций, магний, цисплатин) вследствие об-
разования хелатных комплексов. При внутри-
венном введении тиоктовой кислоты запре-
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Рис. Часть интерфейса электронного ресурса «База данных клинических исследований лекарственных средств» 
(ДВО РАН) с примером введённых данных о клинических исследованиях тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты
Fig. Part of the interface of the electronic resource «Database of clinical trials of medicines» (FEB RAS) with an example 
of the entered data on the clinical trials thioctic (alpha-lipoic) acid
Источник: Елисеева Е.В. и соавт., 2021 год
Source: Eliseeva EV et al., 2021

щается одновременно использовать растворы 
глюкозы (декстрозы), фруктозы, раствор Рин-
гера, растворы веществ, которые реагируют с 
дисульфидными (—S—S—) и сульфгидриль-
ными (—SH—) группами. Длительность курса 
фармакотерапии внутривенно составляет от 2 
до 4 недель. В дальнейшем пациенту рекомен-
дован переход на приём препарата внутрь.

 Рекомендации по приёму тиоктовой (альфа-
липоевой) кислоты внутрь. Тиоктовую (альфа-
липоевую) кислоту для приёма внутрь (в капсу-
лах или таблетках) необходимо принимать 
утром в дозе 600 мг, за 30 минут до завтрака. 
Препарат не сочетается с молочными продук-
тами и лекарствами, содержащими металлы, по 
причине связывания и образования хелатных 
комплексов. В течение всего курса назначения 
тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты внутрь 
приём пищи, содержащей молочные продукты, 
и введение металлосодержащих ЛП (препараты 
железа, кальция, магния; цисплатин) необходи-
мо перенести на вторую половину дня.

 Рекомендации для пациентов сахарным 
диабетом. Применение тиоктовой (альфа-
липоевой) кислоты на фоне инсулина или пе-
роральных гипогликемических средств при 
сахарном диабете может привести к разви-
тию гипогликемии, в связи с чем в ряде слу-
чаев рекомендуется уменьшать дозу анти-
диабетических препаратов при постоянном 
мониторинге содержания глюкозы крови. 
В случае развития признаков гипогликемии 
(головокружение, головная боль, тошнота, 
нарушение зрения, избыточное потоотделе-
ние) необходимо немедленно прекратить вве-
дение тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты.

 Рекомендации для пациентов с алкогольной 
полинейропатией. Приём алкоголя на фоне 
назначения тиоктовой кислоты и в перерывах 
между курсовым лечением должен быть пол-
ностью исключён. Этиловый спирт снижает 
действие препарата и является этиологической 
причиной развития и прогрессирования алко-
гольной полинейропатии.
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  Противопоказания к применению:
— указания на гиперчувствительность к тиок-

товой (альфа-липоевой) кислоте;
— беременность;
— лактация;
— возраст до 18 лет.

Относительным противопоказанием является 
возраст старше 75 лет. Назначение должно осущест-
вляться с учётом соотношения — польза от приме-
нения препарата / риск развития НР, в минимально 
эффективных терапевтических дозах.

  Лекарственная безопасность
  Описаны случаи передозировки тиоктовой 

(альфа-липоевой) кислоты при приёме в дозе 
10—40 г, сопровождающиеся признаками се-
рьёзной интоксикации: головная боль, тошнота, 
рвота, психомоторное возбуждение; генерали-
зованные судороги; нарушения кислотно-ос-
новного равновесия (лактоацидоз); развитие 
гипогликемического состояния вплоть до пере-
хода в гипогликемическую кому; острый некроз 
скелетной мускулатуры; синдром диссеминиро-
ванного внутрисосудистого свёртывания; гемо-
лиз; супрессия костного мозга; синдром поли-
органной недостаточности.

  При внутривенном быстром введении тиок-
товой (альфа-липоевой) кислоты возможно 
повышение внутричерепного давления с ощу-
щением тяжести в голове. Для предупрежде-
ния данного явления рекомендовано медлен-
ное введение.

  Приём внутрь может сопровождаться тошно-
той и рвотой. Для профилактики необходимо 
запивать таблетку или капсулу полным стака-
ном кипяченой воды комнатной температуры 
(пить медленными глотками). В течение 30 ми-
нут после приёма — находиться в положении 
сидя или стоя (не лежать).

  Описаны реакции гиперчувствительности (ал-
лергические реакции). При возникновении 
зуда, гиперемии кожных покровов, удушья 
введение тиоктовой (альфа-липоевой) кисло-
ты необходимо прекратить.

Заключение и выводы

  Электронный сервис «База данных клиниче-
ских исследований лекарственных средств» — 
ресурс, разработанный для получения про-
фессионалами здравоохранения доказатель-
ной лекарственной информации на основе 
анализа масштабных международных и рос-
сийских клинических исследований о препа-
ратах, актуальных для льготного лекарствен-
ного обеспечения, одним из которых является 
тиоктовая (альфа-липоевая) кислота;

  Проведение поиска и структурированного 
анализа современной информации о лекар-
ственном препарате метаболического дей-
ствия — тиоктовая (альфа-липоевая) кислота 
показали его наибольшую эффективность в 
отношении клинического улучшения и восста-
новления показателей неврологических шкал 
при полинейропатиях диабетического и алко-
гольного генеза.

  Показаниями по применению всех лекарствен-
ных форм тиоктовой (альфа-липоевой) кислоты, 
зарегистрированными в инструкции, являются 
алкогольная и диабетическая полинейропатии, 
в связи с чем использование данного ЛП при 
других заболеваниях не рекомендовано.

  Авторские рекомендации по рациональному 
применению тиоктовой (альфа-липоевой) кис-
лоты содержат приведённые ниже положения:
— назначение лекарственного препарата с ме-

таболическим действием тиоктовой (альфа-
липоевой) кислоты необходимо проводить 
с учётом показаний, режимов дозирования, 
длительности курса фармакотерапии, про-
тивопоказаний, данных о лекарственной эф-
фективности и безопасности, содержащихся 
в инструкции по медицинскому применению;

— назначение тиоктовой (альфа-липоевой) 
кислоты требует оценки соотношения 
«польза / риск фармакотерапии»;

— рутинное использование препарата, а так-
же назначение «вне инструкции» должны 
быть исключены;

— фармакотерапия с применением тиоктовой 
(альфа-липоевой) кислоты должна осу-
ществляться на фоне мониторинга их эф-
фективности и безопасности в каждом кли-
ническом случае.
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ПАМЯТИ ЮРИЯ НИКОЛАЕВИЧА ЧЕРНОВА
5 ноября 1937 г. — 1 января 2021 г.

In Memory of Chernov Yuri Nikolaevich 
(5.11.1937 — 01.01.2021)

1 января 2021 г. ушёл из жизни про-
фессор Юрий Николаевич Чернов, док-
тор медицинских наук, заслуженный врач 
РФ, академик Международной академии 
человека в аэрокосмических системах, 
член-корреспондент РАЕН, Почётный 
доктор Государственного научно-иссле-
довательского Испытательного инсти-
тута Военной Медицины Министерства 
Обороны, специалист в области клини-
ческой фармакологии и авиакосмической 
радиобиологии, почётный профессор 
Воронежского государственного меди-
цинского университета имени Н. Н. Бур-
денко.

Юрий Николаевич Чернов родился 5 ноября 1937 г. в 
городе Воронеже. Стремление к научно-исследователь-
ской работе проявилось уже в школьные годы, за работы 
по биологии награждён почётной грамотой ЦК ВЛКСМ 
(1954), бронзовой медалью участника ВДНХ (1954).

После окончания Воронежского медицинского ин-
ститута 1961 году по специальности «лечебное дело» ра-
ботал врачом-терапевтом. В январе 1964 года поступил в 
аспирантуру при кафедре фармакологии Воронежского 
медицинского института, в 1971 году защитил диссерта-
цию на соискание учёной степени кандидата медицин-
ских наук по теме «Влияние пчелиного яда (апизартро-
на) и его сочетания с маточным молочком (апилаком) на 
течение и исход экспериментального миокардита». Рабо-
та была, издана на пяти языках, получила признание на 
ХХIII Международном конгрессе по пчеловодству Апи-
мондия, Москва (1971).

С 1971 г. по 1987 г. Юрий Николаевич Чернов, рабо-
тая ассистентом, старшим преподавателем, доцентом 
кафедры фармакологии, сочетает научно-исследова-
тельскую, педагогическую работу с организационной и 
общественной деятельностью. С 1973 года был назначен 
заместителем декана, с 1992 г. по 2006 г. трижды был из-
бран деканом лечебного факультета Воронежской госу-
дарственной медицинской академии.

Юрий Николаевич Чернов 33 года работал в деканате 
самого большого лечебного факультета ВГМУ им. Н.Н. 
Бурденко.

Будучи выдающимся организатором и разносторон-
не эрудированным человеком, Юрий Николаевич умел 
стратегически мыслить и успешно решать поставлен-
ные задачи, опираясь на знание человеческой психоло-
гии, жизненный опыт и умение конструктивно вести 
беседу.

Справедливость и беспристрастность, 
честность и открытость, проницатель-
ность, самоконтроль, именно за эти ка-
чества Юрий Николаевич пользовался 
уважением и авторитетом среди профес-
сорско-преподавательского состава, 
аспирантов, ординаторов и студентов, 
среди которых ходила крылатая фраза: 
«Чернов лечфаку больше чем декан, не 
всем дано деканами родиться…».

В 1980 году приказом Министра 
Обороны Юрий Николаевич Чернов 
был прикомандирован к Государствен-
ному НИИИ авиационной и космиче-

ской медицины (с 1999 «ГНИИИ ВМ» МО), где под ру-
ководством академика МАА В.В. Антипова занимался 
проблемами противорадиационной защиты экипажей 
летательных аппаратов.

В 1987 г. Юрий Николаевич Чернов возглавил впервые 
созданную, при его активном участии, в Воронежской 
медицинской академии кафедру клинической фармако-
логии, которой заведовал до 2011 г., а затем оставался 
почётным профессором кафедры клинической фарма-
кологии ВГМУ имени Н.Н. Бурденко. Являясь примером 
высокого профессионализма и большого трудолюбия, с 
неутомимой энергией привержённый своему делу, Юрий 
Николаевич умел поддержать, ободрить коллег, поселить 
веру в успех и мотивировать сотрудников на движение 
вперёд.

В период с 1980 г. по 1991 г. на базе Государственного 
научно-исследовательского испытательного института 
(авиационной и космической медицины) проводил дис-
сертационное исследование, в 1991 г. защитил доктор-
скую диссертацию. Темой его исследований было изу-
чение биохимических сдвигов в головном мозге на фоне 
функциональных и поведенческих проявлений лучевого 
поражения ЦНС и разработка средств фармакологиче-
ской коррекции данных нарушений.

Талантливый учёный фармаколог, токсиколог про-
фессор Чернов Ю.Н. всегда стремился к разработке но-
вых направлений научных исследований, необходимых 
для решения задач в клинической практике.

Под руководством Юрия Николаевича Чернова про-
водились научные исследования по мониторированию 
побочного действия лекарственных препаратов, фар-
макогенетике и экологической фармакологии, клиниче-
ской фармакологии препаратов для лечения сахарного 
диабета, артериальной гипертензии, язвенной болезни 
желудка и двенадцатиперстной кишки, лекарственному 
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взаимодействию, противомикробной терапии, фармако-
логической коррекции эндотелиальной дисфункции.

Важное значение профессор Чернов Ю.Н. придавал 
вопросам фармакоэкономики и фармакоэпидемиоло-
гии, включая разработку программного обеспечения для 
расчёта стоимости фармакотерапии в реальной клини-
ческой практике.

Научные исследования включали в себя не только 
клинические работы, но и труды по экспериментальной 
фармакологии, в том числе способ оптимизации тера-
пии отравления антипсихотическими препаратами, по-
иск адаптогенной активности природных соединений, 
изучение при помощи фармакологического анализа 
структурных и гистохимических изменений в коре го-
ловного мозга при церебральном синдроме острой луче-
вой болезни, фармакологическую коррекцию облучения 
сверхсмертельными дозами ионизирующей радиации, с 
последующей разработкой новых радиопротекторов.

Основные научные исследования на базе Института 
авиационной и космической медицины проводились в 
области радиобиологии, также была разработана ком-
плексная оценка здоровья лиц операторских профес-
сий для обеспечения высокого уровня боеспособности 
и продления «профессионального долголетия» личного 
состава ВВС, принципы эффективного и безопасного 
назначение лекарственных средств у лиц операторских 
профессий.

Профессор Ю.Н. Чернов является автором 520 науч-
ных публикаций, 5 учебников по клинической фармако-
логии, 27 учебных пособий, 6 монографий, 2 глав наци-
онального руководства по клинической фармакологии 
(2009), практического руководства по авиационной и 
клинической медицине (2011), 42 патентов и 5 программ-
ных обеспечений, зарегистрированных в Реестре про-
грамм РФ.

Профессором Ю.Н. Черновым создана научная шко-
ла учёных клинических фармакологов, под его руко-
водством подготовлено и защищено 32 кандидатских 
диссертации, 4 докторские диссертации, его ученики 
успешно работают в России, странах СНГ, Европы, США 
и Великобритании.

Замечательный педагог, блестящий оратор Юрий 
Николаевич Чернов много сил отдавал вопросам препо-
давания клинической фармакологии, его яркие лекции 
всегда вызывали интерес аудитории студентов, аспиран-
тов, клинических ординаторов, врачей последипломного 
обучения. Профессор Чернов Ю.Н. участвовал в разра-
ботке учебных программ по дисциплине для медицин-
ских вузов страны, в создании методических пособий, 
направленных на формирование системного подхода 
к освоению необходимых профессиональных знаний у 
студентов выпускных курсов для эффективного и безо-
пасного применения лекарственных препаратов. Нали-
чие незаурядных деловых и личностных качеств помога-
ло ему в решении многочисленных задач.

Профессор Чернов Ю.Н. впервые в Центрально-Чер-
ноземном регионе организовал курс постдипломной 
подготовки врачей клинических фармакологов. Резуль-

татом его усилий стала организация службы клиниче-
ской фармакологии Воронежской и Липецкой области, 
подготовка врачей — клинических фармакологов для 
медицинских организаций Тамбова и Белгорода.

В течение 5 лет профессор Ю.Н. Чернов был в соста-
ве Фармакологического комитета СССР (1-я комиссия); 
состоял Членом правления Ассоциации клинических 
фармакологов стран СНГ, Членом проблемной комиссии 
N32.02 РАМН «Фармакология сердца и сосудов»; Чле-
ном бюро проблемной комиссии N 32.06 «Клиническая 
фармакология» — Первый МГМУ им. Сеченова, Членом 
диссертационного совета ВГМУ им. Н.Н. Бурденко.

Член редколлегии журналов «Экспериментальная и 
клиническая фармакология» (Москва), «Лекарственные 
средства» (Москва), федерального ежегодного руковод-
ства «Формулярная система».

Профессор Ю.Н. Чернов внёс научный вклад в разви-
тие и укрепление международных связей фармакологов 
нашей страны с европейским научным сообществом.

Начиная с 1997 до 2018 гг. активно поддерживал науч-
ные контакты с институтом клинической фармакологии 
клиники Шарите (Германия), где проводились совмест-
ные исследования по изучению роли полиморфных фер-
ментов в развитии различных видов рака и где под его 
руководством была выполнена научная работа «Геноти-
пирование ферментов лекарственного метаболизма».

Профессор Ю.Н. Чернов — клинический фармаколог 
высшей врачебной квалификации, заслуженный врач 
России, имел звание «Отличник здравоохранения», за 
достижения в космической медицине и многочисленные 
открытия награждён почётной грамотой Главкома ВВС, 
орденом «Дружбы народов», медалью «Ветеран ВВС», 
медалью им. Ю.А. Гагарина, медалью ордена «За заслуги 
перед Отечеством» II степени, медалью Г.К. Жукова, ме-
далью «Ветеран труда», знаком отличия «За заслуги перед 
Воронежской областью», лауреат форума «Золотой фонд 
Воронежской области» в номинации «образование».

Юрий Николаевич Чернов был большим учёным, за-
мечательным педагогом, яркой личностью, глубоким и 
мужественным человеком. Высокий профессионализм, 
мудрость и добросердечное отношение профессора Чер-
нов Ю.Н. всегда будут в памяти научной общественно-
сти, а также его многочисленных учеников, коллег и всех, 
кто знал и работал с Юрием Николаевичем.

Светлая память!

Васин М.В., д. м. н., профессор кафедры меди-
цины катастроф РМАНПО; ст. н. с., Научно-иссле-
довательский испытательный центр (авиацион-
но-космической медицины и военной эргономики) 
Центрального НИИ ВВС МО РФ.

Есауленко И.Э., Ректор ВГМУ им. Н.Н. Бурденко, 
д. м. н., профессор, академик РАЕН, заслуженный 
работник высшей школы РФ.

Кукес В.Г., д. м. н., академик РАН, профессор, 
Первый МГМУ им. И.М.Сеченова.

Ушаков И.Б., академик РАН, ГНЦ РФ-ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна ФМБА России.
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