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Рис. 14. «Путь лекарств на рынок» 



Глава 3

ФАРМАКОЭКОНОМИКА 

И ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИЯ — 

МЕЖДИСЦИПЛИНАРНЫЕ 

«СОЮЗНИКИ» ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ 

МЕДИЦИНЫ

В настоящее время особую актуальность приобрела проблема опти-

мизации расходов в здравоохранении. В России сегодня сложилась 

достаточно сложная ситуация, предложенное увеличение финансирова-

ния здравоохранения явно недостаточно для решения всех социальных 

проблем на должном уровне. Кроме того, хаотично складывающийся 

фармацевтический рынок способствует тому, что у лечебных учрежде-

ний часто отсутствуют методология и практика оптимального выбо-

ра лекарственных препаратов, в том числе и при централизованном 

обеспечении. Нередко выделяемые средства тратятся на препараты, 

не обладающие доказанной эффективностью или имеющие существен-

но более дешевые генерические аналоги. Агрессивная маркетинговая 

политика фирм-производителей и отсутствие системных исследований 

в области рационального применения лекарственных средств при сла-

бой мотивации у практикующих врачей и организаторов здравоохра-

нения приводят к тому, что зачастую стоимость лечения оказывается 

завышенной, а его эффективность недостаточной.

Внедрение концепции доказательной медицины, о которой шла 

речь в предыдущей главе, знаменовало появление качественно нового 

подхода к поиску, оценке и использованию медицинской информа-

ции. В этой связи основными инструментами, с помощью которых 

стала возможной реализация названной концепции, наравне с ран-

домизированными клиническими исследованиями, оказались фарма-

коэпидемиология и фармакоэкономика. Несмотря на схожие задачи, 

основная из которых — обеспечение рационального использования 

лекарственных средств, в каждом из этих направлений имеются свои 

особенности.



35Глава 3. Фармакоэкономика и фармакоэпидемиология...

ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИЯ

Фармакоэпидемиология — это наука, изучающая с помощью эпи-

демиологических методов эффективность, безопасность и особенности 

использования лекарственных средств в реальных условиях на уровне 

популяции или больших групп людей, способствуя при этом рацио-

нальному и экономически приемлемому применению наиболее эффек-

тивных и безопасных ЛС.

Для облегчения понимания читателями сути этого междисципли-

нарного направления эпидемиологии и клинической фармакологии, 

приведем еще несколько более лаконичных определений:

«Фармакоэпидемиология — изучение использования и эффектов ЛС 
у большого количества людей». (В. Strom).

«Фармакоэпидемиология — использование эпидемиологических мето-
дов и подходов для изучения эффектов (положительных и побочных) ЛС 
в популяции». (М. Port, A. Hartzem).

«Фармакоэпидемиология — изучение ЛС как основной детерминанты 
здоровья и болезни в общей популяции». (W. Spitzer).

Вы, наверное, обратили внимание, что во всех определениях фигу-

рирует понятие «популяция». Поясним, что оно означает в клиниче-

ской неинфекционной эпидемиологии. 

Итак, популяция — это совокупность индивидуумов, из которой отби-
рается выборка и на которую могут быть распространены результаты, 
полученные для этой выборки. В качестве примера можно привести 

госпитальную популяцию, т. е. совокупность пациентов данного ста-

ционара в целом, либо какого-то определенного отделения.

Резюмируем главные задачи фармакоэпидемиологических исследо-

ваний:

выявление новых, ранее неизвестных эффектов ЛС (как благопри-• 

ятных, так и нежелательных);

определение взаимосвязи этих эффектов с приемом ЛС;• 

оценка риска (частоты развития) выявленных эффектов в популя-• 

ции.

Одним из наиболее актуальных среди разделов фармакоэпидемио-

логии в настоящее время является так называемый «фармаконадзор» 

(pharmacovigilance), контроль безопасности лекарств.

Фармаконадзор — деятельность, направленная на выявление, оцен-

ку, понимание и предупреждение неблагоприятных побочных эффектов 

и/или любых других возможных проблем, связанных с использованием 

лекарственных средств.
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Классическими примерами несовершенной системы контроля 

использования лекарственных средств могут послужить ситуации с воз-

никновением рака влагалища у девочек-подростков, матерям которых 

во время беременности назначался диэтилстилбэстрол, а также врож-

денными уродствами, связанными с приемом талидомида. Именно 

фармакоэпидемиологические исследования позволили выявить связь 

между использованием указанных препаратов и развитием этих чудо-

вищных побочных эффектов (хотя и с большим опозданием, поскольку 

пострадало множество пациентов). С помощью фармакоэпидемиологи-

ческих методов также удалось выявить побочные эффекты, казалось бы, 

безопасного препарата церивастатина (липобай), а, следовательно, пре-

кратить его использование. Становление системы мониторинга неже-

лательных лекарственных реакций в России будет обсуждаться нами 

в отдельной главе.

Рассмотрим более подробно методологию изучаемой дисциплины, 

начиная традиционно с классификации. Существует несколько крите-

риев, по которым могут быть охарактеризованы фармакоэпидемиоло-

гиические исследования:

1) цель;

2) время наступления изучаемого события;

3) кратность обследования участников.

Классификация фармакоэпидемиологических исследований при-

ведена на рисунках 15–17.

1. Описательные исследования (качественные)
Описание случая — наиболее старый способ медицинского исследо-

вания, представляющий собой подробное изложение данных, получен-

ных путем наблюдения одного или нескольких больных (не более 10).

Описание серии случаев — исследование, в котором представлен 

количественный анализ (чаще всего с применением описательной ста-

тистики) группы больных численностью 10 человек и более.

2. Описательные исследования (количественные)
К количественным описательным исследованиям относится изуче-

ние использования лекарственных средств:

обзор и оценка использования лекарственных средств;• 

обзоры потребления лекарственных средств;• 

программы использования лекарственных средств.• 

Обзор использования ЛС (drug utilization review study) Предназначен 

для анализа обоснованности и адекватности применения ЛС. В каче-
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По цели исследования:

Аналитические исследования (проверяющие гипотезу)

Экспериментальные исследования (вмешательства):
• рандомизированное клиническое исследование (РКИ)

Обсервационные исследования (наблюдения):
• обследование «случай�контроль» (case�control study)
• одномоментное исследование (cross�sectional study)
• когортное исследование (cohort study)

Описательные исследования (выдвигающие гипотезы):
• описание отдельных случаев (case report)
• описание серии случаев (case series)

Рис. 15. Классификация фармакоэпидемиологических исследований по цели 

исследования

По соотношению времени изучения интересующих явлений к моменту
их развития:

Ретроспективные исследования – исследования, опирающиеся 
на информацию об имевших место в прошлом событиях 
(исходы наступили до того, как начато исследование).

Проспективные исследования – исследования, в которых
сформированную в настоящее время группу наблюдают
в будущем (исследуемую группу формируют до того,
как наступили исходы).

Рис. 16. Классификация фармакоэпидемиологических исследований по вре-

мени изучения явлений
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стве критериев оценки используются показания к назначению, рацио-

нальность выбора препаратов и режима дозирования, необходимость 

мониторинга, наличие эквивалентных по эффективности ЛС с лучшим 

профилем безопасности.

Обзоры потребления ЛС (surveys of drug use) Позволяют получить 

количественные данные об структуре использования ЛС на разных 

уровнях (лечебно-профилактическое учреждение или организация, 

город, область, регион, государство).

Для стандартизации исследования потребления ЛС разработана кон-

цепция DDD (Defined Daily Dose) — средняя поддерживающая доза 

ЛС, рассчитанная на пациента с массой тела 70 кг и нормальными 

функциями органов и систем с учетом реально применяемых доз ЛС. 

Данные о потреблении ЛС обычно представляют как DDD/1000 жите-

лей или DDD/житель в год (для ЛС, применяемых короткими курсами). 

Для стационаров потребление ЛС обычно выражается в виде DDD/100 

койко-дней.

Программа использования ЛС (drug utilization review program) 

Представляет собой долгосрочный проект, направленный на улуч-

шение качества лекарственной терапии и состоящий из ряда этапов, 

которые представлены на рисунке 18.

3. Исследования «случай-контроль»
Исследование «случай — контроль» — ретроспективное исследова-

ние, в котором по архивным данным, воспоминаниям или суждениям 

пациентов сравнивают две группы: в одну отобраны пациенты с опре-

деленной патологией, а в другую — без нее (рис. 19).

По кратности обследования участников:

Одномоментные (поперечные) исследования подразумевают
однократное обследование участников, или объектов, 
исследования.

Динамические (продольные) исследования – многократное
обследование участников, или объектов, исследования.

Рис. 17. Классификация фармакоэпидемиологических исследований по крат-

ности обследования участников исследования
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Основные этапы исследования «случай-контроль»:
1. Отбор группы пациентов с изучаемым заболеванием и группы 

лиц, сходной по остальным признакам, но без этого заболевания.

2. Ретроспективная оценка частоты воздействия возможного факто-

ра риска (экспозиции) в обеих группах.

3. Расчет относительного риска развития заболевания в связи с изу-

чаемым фактором.

Случаи
(больные)

Экспонированные

Неэкспонированные

Контроль
(здоровые)

Экспонированные

Неэкспонированные

Исходная
популяция

Направление исследования

Время

Рис. 19. Схема исследования «случай-контроль»

1. Сбор, анализ и интерпретация данных 
    об использовании ЛС.

2. Разработка и внедрение комплексной программы,
    направленной на улучшение использования ЛС
    (административные и образовательные мероприятия).

3. Проведение контроля за эффективностью
    разработанных мероприятий путем повторного
    анализа данных по использованию ЛС.

Пpограмма использования ЛС
(drug utilization review program)

Рис. 18. Этапы программы использования лекарственных средств
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4. Одномоментные исследования
Одномоментное (поперечное) исследование — вид исследования, 

в которых участники подвергаются однократному обследованию, обыч-

но в течение относительно короткого периода времени, что позволяет 

в дальнейшем оценить распространенность того или иного исхода, 

течения заболевания, эффективности диагностики.

5. Когортное исследование
Когортное исследование — обсервационное исследование, в кото-

ром изначально объединенную каким-либо общим признаком выделен-

ную группу людей (когорту) наблюдают в течение некоторого времени 

и сравнивают исходы у тех, кто был и не был подвергнут действию 

изучаемого вмешательства или другого фактора (т. е. экспонирован), 

либо был подвергнут ему в разной степени (рис. 20).

Здоровые
лица

Исходная
популяция

Направление исследования

Время

Экспонированные

Здоровые

Больные

Здоровые

Больные

Неэкспонированные

Рис. 20. Схема когортного исследования

Выделяют два типа когортных исследований:

параллельное когортное исследование • — когорты формируются 

в настоящем времени и в последующем наблюдаются;

историческое когортное исследование • — выделение когорт проис-

ходит по архивным документам, наблюдение производится вплоть 

до настоящего момента.
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Завершая обзорное рассмотрение фармакоэпидемиологии, приве-

дем наиболее оптимальные варианты структуры исследования в зави-

симости от его задачи (рис. 21).

Исследование методов лечения и профилактики

Задачи Дизайн исследования

РКИ

Когортное,
случай!контроль

Когортное

Одномоментное
Исследование метода диагностики

Исследование распространенности заболевания

Исследование причинно�следственных связей

Исследование факторов риска

Исследование прогностических факторов

Исследование частоты возникновения новых
случаев заболеваний, исходов и т.д.

Рис. 21. Определение дизайна исследования

Безусловно, качественное выполненные РКИ, представляют собой 

золотой стандарт в оценке эффективности лечения. Наибольшего дове-

рия заслуживают результаты крупных международных многоцентровых 

рандомизированных двойных «слепых» плацебо контролируемых иссле-

дований. Их результаты дают довольно четкие представления о действии 

препаратов.

Тем не менее, РКИ присущи определенные недостатки: дале 

кий от реального «идеальный» контингент пациентов, ограничения 

по количеству участвующих пациентов, а также ограниченный период 

наблюдения. Именно поэтому другие типы фармакоэпидемиологиче-

ских исследований дополняют результаты РКИ за счет учета факторов 

реальной клинической практики (оценка влияния сопутствующего 

лечения и сопутствующих заболеваний, данные о лечении пожилых 

пациентов, детей и беременных), оценки отдаленной клинической 

перспективы и учета редких осложнений.

Фармакоэкономика
Характерная черта современного этапа развития здравоохране-

ния — неуклонный рост стоимости расходов на оказание медицин-
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ской помощи и, в частности, на лекарственное обеспечение. По этой 

причине возникают противоречия между необходимостью внедрения 

в клиническую практику новых современных терапевтических вмеша-

тельств, как правило, дорогостоящих, и их экономической доступно-

стью. В условиях ограниченного финансирования, необходимо иметь 

четкое представление о том, насколько оправданы расходы на лечение 

с помощью выбранного метода вмешательства и обоснованы затра-

ты на дополнительные преимущества более дорогостоящих методов. 

Решение этих проблем находится в сфере клинико-экономического 
анализа. Отраслевой стандарт «Клинико-экономические исследования. 

Общие положения», утвержденный Приказом Министерства здраво-

охранения и социального развития РФ № 163 от 27.08.02, определяет 

понятие клинико-экономического анализа следующим образом:

Клинико-экономический анализ — методология сравнительной оценки 

качества двух и более методов профилактики, диагностики, лекарственно-

го и нелекарственного лечения на основе комплексного взаимосвязанного 

учета результатов медицинского вмешательства и затрат на его выполнение 

для определения экономической целесообразности их использования.

Один из вариантов клинико-экономического анализа — фармако-
экономический, где в качестве медицинского вмешательства рассма-

тривают использование лекарственных средств (т. е. фармакотерапию). 

Поскольку фармакоэкономический анализ позволяет провести эко-

номическую оценку использования препаратов как частный случай 

оценки применения лекарственных средств в целом, его правомер-

но считают как отраслью экономики здравоохранения, так и одним 

из разделов клинической фармакологии, называемым фармакоэкономи-
кой. Международное общество фармакоэкономических исследований 

(International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research — 

ISPOR) дает следующее определение фармакоэкономике:

Фармакоэкономика — это научная дисциплина, оценивающая кли-

нические, экономические и гуманистические аспекты применения 

фармацевтической продукции и услуг, а также других медицинских 

вмешательств с целью обеспечения организаторов здравоохранения, 

врачей и пациентов высококачественной информацией о путях дости-

жения оптимальных исходов при наиболее рациональном распределе-

нии имеющихся ресурсов здравоохранения.

Перед планированием фармакоэкономического исследования, либо 

в процессе ознакомления с его результатами, крайне важно определить 

аналитическую перспективу — целевую аудиторию, которой адресова-

ны результаты исследования, с позиции и учетом интересов которой 

выбраны масштаб и конкретные методы его выполнения (рис. 22).
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Общество в целом

Страховые и фармацевтические компании

Система здравоохранения

ЛПУ

Лечащие врачи

Пациенты

Рис. 22. Аналитическая перспектива фармакоэкономических исследований

Необходимо учитывать, что позиции и интересы различных целевых 

аудиторий могут не совпадать и даже вступать в противоречия. То, 

что отвечает интересам отдельного пациента, часто может противоре-

чить интересам системы здравоохранения, а интересы фармацевтиче-

ских компаний могут не соответствовать интересам общества в целом 

и т. п. Именно поэтому крайне важно определение источников финанси-
рования исследования, которые могут влиять на его результаты и, сле-

довательно, быть причиной некорректных или ошибочных выводов.

Рассмотрим виды затрат, которые учитываются при проведении 

фармакоэкономического анализа (рис. 23).

Медицинские

Немедицинские

Непрямые

Затраты

Прямые Нематериальные

Рис. 23. Классификация затрат

Прямые затраты (Direct Costs) включают в себя две категории:
1) медицинские:

фармакотерапия;• 
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лабораторные и инструментальные исследования;• 

врачебные манипуляции (операции) и иные лечебные процедуры;• 

оплату труда медицинских работников;• 

2) немедицинские:

питание;• 

транспортировка;• 

оплата пребывания на больничной койке;• 

другие административные расходы.• 

Непрямыми затратами (Indirect Costs) считаются расходы, не связан-

ные с процессом лечения непосредственно. К ним относятся:

заработок, утраченный вследствие потери (снижения) работоспо-• 

собности;

расходы лиц, осуществляющих уход за больным;• 

оплата больничного листа;• 

расходы социальных служб.• 

Нематериальные затраты отражают субъективную оценку влияния 

различных сторон процесса проводимого лечения на качество жизни:

физические, психические, когнитивные способности;• 

эмоциональные и социальные стороны самочувствия (боль, страдания, • 

дискомфорт, связанный с ощущением себя в роли больного и т. д.).

Наряду с затратами, важным компонентом фармакоэкономического 

анализа служит оценка исходов (последствий) той или иной болезни, 

а также ее лечения. Следует обратить внимание, что способ опреде-

ления исходов является ключевым отличием основных методов фар-

макоэкономического анализа друг от друга, поскольку схема расчета 

материальных затрат сравнительно стандартна.

Одним из подходов к классификации исходов является подразделе-

ние их на три категории (концепция ECHO):

экономические (• Economic);

клинические (• Clinical);

 • гуманистические (Humanistic) исходы (Outcomes).

Экономические исходы представляют собой совокупность матери-

альных и нематериальных затрат, связанных с выполнением анализи-

руемых фармакотерапевтических вмешательств.

Клинические исходы — регистрируемые лечащим врачом объективные 

изменения состояния пациента, которые достигаются в результате приме-

нения лечения, являясь показателями его эффективности и безопасности.

Гуманистические исходы — субъективно оцениваемые самим паци-

ентом влияния проведенного лечения на его функциональный статус 

и качество жизни, которое может измеряться по нескольким критериям 
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(увеличение физической активности, уменьшение боли и страданий, 

освобождение от роли больного, улучшение самочувствия и т. д.).

Кроме того, каждый из перечисленных видов исходов может быть 

охарактеризован как положительный, либо отрицательный, а также 

промежуточный или окончательный (рис. 24).

• Экономические
• Клинические
• Гуманистические

Исходы

• Положительные
• Отрицательные

• Промежуточные
• Окончательные

Рис. 24. Классификация исходов

Методы фармакоэкономического анализа

Все существующие на сегодняшний день методы принято разделять 

на две большие группы (рис. 25).

Основные (стандартизированные):
• Анализ «минимизация затрат» (cost�minimisation analysis – CMA)
• Анализ «затраты�эффективность» (cost�effectiveness analysis – CEA)
• Анализ «затраты�выгода» (cost�benefit analysis – CBA)
• Анализ «затраты�полезность» (cost�utility analysis – CUA)

Дополнительные:
• ABC/VEN�анализ
• Анализ стоимости болезни (cost of illness – COI)
• Анализ «затраты�последствия» (cost�consequences analysis – CCA)
• Методы фармаэкономического моделирования:

– Модель «дерево решений»
– Модель Маркова

Рис. 25. Методы фармакоэкономического анализа

Анализ «минимизация затрат» 

(cost-minimisation analysis — CMA)

Анализ «минимизация затрат» применяют для сравнения стоимости 

двух и более вмешательств с равной клинической эффективностью. 



Раздел I. Доказательная медицина  в клинической  фармакологии46

Идентичность эффективности вмешательств должна быть подтвержде-

на результатами исследований, выполненных в соответствии с принци-

пами медицины, основанной на доказательствах.

Для получения корректных результатов этот метод анализа требует 

оценки всех доступных для учета компонентов лечения, определяющих 

его затратную сторону. Предпочтение, разумеется, отдают вмешатель-

ству с наименьшей стоимостью (рис. 26).

CMA = (DC1 + IC1) – DC2 + IC2)

IC1

IC2

DC1 DC2

Непрямые затраты (IC)

Прямые затраты (DC)
немедицинские

Прямые затраты (DC)
медицинские

Рис. 26. Вычисление разницы сравниваемых вмешательств при анализе 

«минимизация затрат»

Следует отметить, что в реальной клинической практике вмеша-

тельства, имеющие идентичную эффективность и безопасность, встре-

чают крайне редко. Поэтому чаще всего метод «минимизация затрат» 

используют в следующих случаях:

1) для сравнения эффективности различных схем применения 

и дозирования одного и того же препарата;

2) при схожих результатах назначения альтернативных схем лечения 

(например, при лабораторно подтвержденной эрадикации).

Обратите внимание, что применение этого метода не рекомендова-

но для сравнения препаратов-генериков.

Анализ «затраты-эффективность» 

(cost-effectiveness analysis — CEA)

Анализ «затраты — эффективность» применяют для сравнения 

стоимости двух и более вмешательств, неодинаковых по эффектив-

ности и/или безопасности. Затраты выражаются в денежных едини-
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цах, а эффективность — в натуральных единицах тех положительных 

исходов, которые достигаются с помощью изучаемых вмешательств.

К единицам таких исходов относятся:

количество лет сохраненной жизни;• 

число выздоровевших пациентов;• 

частота эрадикации и т. д.• 

При лечении хронических нефатальных заболеваний в качестве 

промежуточных (суррогатных) критериев эффективности вмешательств 

используются такие показатели как снижение артериального давления 

или снижение концентрации холестерина ЛПНП плазмы крови. В этом 

случае при анализе используют соответствующие физические едини-

цы — мм рт.ст., ммоль/л и другие.

Результаты данного анализа могут быть выражены средним, либо 

инкрементальным соотношением «затраты-эффективность» (рис. 27).

ACER (Average Cost�Effectiveness Ratio) –
среднее соотношение

«затраты!эффективность»

ICER (Incremental Cost�Effectiveness Ratio) –
инкрементальное соотношение

«затраты!эффективность»

Результат анализа
«затраты�эффективность»

Рис. 27. Представление результатов анализа «затраты — эффективность»

При выражении результата в виде среднего соотношения «затраты-
эффективность» (ACER) расчет для каждого альтернативного вмеша-

тельства проводят отдельно и представляют в виде отношения затрат 

на единицу эффективности (рис. 28).

На рисунке 29 приведен алгоритм применения метода «затраты-

эффективность».

На практике более эффективный метод обычно обладает боль-

шей стоимостью. Возникает вопрос: какова величина дополнительных 

(инкрементальных) затрат, необходимых для достижения дополни-

тельной единицы терапевтического эффекта при использовании более 

дорогостоящего метода? Получить ответ на него позволяет вычисле-
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ние инкрементального соотношения «затраты-эффективность» (ICER) — 

инкрементальный анализ (рис. 30).

Анализ «затраты-выгода» 

(cost-benefit analysis — CBA)

Анализ «затраты — выгода» применяют для определения финансовой 

выгоды по отношению к затратам. Особенность данного метода анали-

за заключается в том, что эффективность сравнимаемых вмешательств 

выражается не в «натуральных единицах», а в денежном эквиваленте. 

Результаты анализа «затраты-выгода» представляются в виде пока-

зателя соотношения выгоды (B) и затрат (C) BCR (benefit-cost ratio) 
(рис. 31). Предпочтение отдают методу, для которого это соотношение 

является набольшим.

ACER =
(DC + IC)

Ef

Рис. 28. Расчет среднего соотношения «затраты — эффективность», где

DC — прямые затраты, IC — непрямые затраты, Ef — эффективность вмеша-

тельств

Если ACER1 ≈ ACER2,
методы называют индифферентными.

ACER1 =
(DC1 + IC1)

Ef1
ACER2 =

(DC2 + IC2)

Ef2

Выбор из сравниваемых альтернатив наиболее
предпочтительной (доминантной), у которой
соотношение затраты/эффективность
является миниальным.

DC1 DC2

IC1 IC2

Ef1
Ef2

Рис. 29. Алгоритм применения метода «затраты — эффективность»
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ICER =
(DC1 + IC1) – (DC2 + IC2)

Ef1 – Ef2

З
ат

ра
ты

 (
D

C
 +

 IC
, $

)

Эффективность (Ef)

1

2

Рис. 30. Инкрементальный анализ при переходе к использованию нового 

более дорогого лекарственного препарата 2 взамен устаревшего препарата 1

BCR =
B

C

Рис. 31. Расчет показателя соотношения выгоды и затрат

Представление результатов лечения в денежном эквиваленте не всег-

да выполнимо в силу этических соображений и значительной вариа-

бельности получаемых результатов. По этой причине использование 

CBA оправдано лишь для сравнения эффективности различных меди-

цинских вмешательств на уровне принятия решений в сфере политики 

здравоохранения.

Анализ «затраты-полезность» 

(сost-utility analysis — CUA)
Анализ «затраты — полезность» — метод, применяемый для опреде-

ления соотношения стоимости лечения и его полезности, который 

основан на всестороннем и комплексном изучении качества жизни 

и его связи со степенью здоровья пациента. Это единственный метод, 

отражающий предпочтения пациентов, их родственников, а также вра-

чей при выборе методов лечения или возможных исходов заболевания. 

Расчет полезности затрат осуществляют в несколько этапов.

Этап 1

Количественное определение субъективной прогностической оценки 

предпочтений, даваемой пациентом различным состояниям здоровья.
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Для этого существует две группы методов. 

Первая представляет собой использование 

различного вида опросников и анкет, оцени-

вающих качество жизни. Вторая группа — 

методы прямых оценок. К ним относятся:

метод рейтинговых и визуально-анало-• 

говых шкал (visual-analog scale);

метод «стандартных рисков» (standard • 

gamble);

метод «временного компромисса» (time • 

trade-off).

Дадим характеристику каждому из них.

Метод визуально-аналоговых шкал — один 

из самых наглядных и простых способов пря-

мой оценки полезности (рис. 32).

Начало шкалы обозначает наихудшее 

состояние (отмечается как 0), а конец — 

состояние полного здоровья (в зависимо-

сти от цены деления шкалы, чаще всего 10 

или 100). Респонденту предлагается отметить 

точкой на этом отрезке состояние своего здо-

ровья. Для дальнейшего использования полу-

ченное значение переводят в полезность от 0 

до 1 (оценка 8 по десятибальной шкале будет 

соответствовать полезности, равной 0,8).

Метод «стандартных рисков», или «стан-

дартной лотереи», предусматривает выбор 

между двумя сравниваемыми альтернатива-

ми, исход одной из которых известен, а дру-

гой — нет (рис. 33). Чаще всего респонденту 

предлагают выбрать между невысокого каче-

ства жизнью с определенным заболеванием 

и участием в «лотерее» (например, хирурги-

ческая операция), которая полностью вернет 

ему здоровье в случае успеха, либо приведет 

к смерти в случае неудачи.

Успешный исход имеет определенную 

вероятность (p), значение которой меня-

ют до тех пор, пока испытуемый не оценит 

предлагаемые ему варианты как одинаковые 

Наилучшее состояние 
здоровья

100

0

9 0

8 0

7 0

6 0

5 0

4 0

3 0

2 0

1 0

Рис. 32. Визуально-анало-

говая шкала
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по значимости или решит, что результат не стоит участия в «лотерее». 

Например, если пациент затрудняется сделать выбор между предложен-

ными альтернативами при вероятности здоровья, равной 90%, и веро-

ятностью смерти, равной 10%, то в этом случае оценка полезности 

пребывания в рассматриваемом состоянии равна 0,9.

Метод «временного компромисса» также предлагает сопоставить две 

альтернативы (рис. 34). Первая является жизнью в рассматриваемом 

состоянии в течение оставшихся лет жизни. Вторая альтернатива пред-

ставляет жизнь в состоянии полного здоровья, но в течение меньшего 

срока.

Заболевание

Полное
здоровье Cмерть

Альтернатива 1
(оцениваемое состояние)

Альтернатива 2

Время

Рис. 34. Схема метода «временного компромисса»

Респонденту предлагают сделать выбор между двумя альтернатива-

ми, постепенно изменяя время пребывания в полном здоровье второй 

альтернативы. Завершается оценка в тот момент, когда пациенту стано-

вится затруднительно сделать выбор. Оцениваемой полезностью в этом 

случае будет отношение продолжительности жизни второй альтерна-

тивы к первой. Например, если длительность жизни в оцениваемом 

Заболевание Полное здоровье
(вероятность = p)

Летальный исход
(вероятность = 1 – p)

Альтернатива 1
(оцениваемое состояние)

Альтернатива 2

Рис. 33. Схема метода «стандартных рисков»
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состоянии составит 5 лет, а в полном здоровье — 3 года, то полезность 

в этом случае будет равна 0,6.

Этап 2

Вычисление интегрированного показателя полезности вмешатель-

ства с учетом продолжительности периода времени, для которого он 

был получен.

Чаще всего в расчетах используют показатель QALY (quality adjusted 

life years — годы жизни с поправкой на ее качество) — условная величи-

на, отражающая изменения качества жизни, которых можно добиться 

с помощью данного метода лечения, на определенном промежутке вре-

мени. Общее значение QALY представляет собой сумму показателей, 

рассчитанных для всех изучаемых периодов.

Вычисление QALY проводят путем умножения определенного 

на первом этапе показателя предпочтения для данного состояния здо-

ровья на время, которое пациент предположительно проведет в этом 

состоянии (рис. 35).

QALY = ×
прогностический показатель

качества жизни
(0,00–1,00)

временной интервал,
для которого производится

расчет (количество лет)

Рис. 35. Вычисление QALY

Этап 3

Вычисление соотношения затрат (сost), необходимых для проведе-

ния данного лечения и его гипотетической полезности (Ut), выражае-

мой показателем QALY (рис. 36).

Таким образом, получают стоимость 1 QALY, т. е. стоимость одного 

года жизни с поправкой на качество, соответствующее абсолютному 

здоровью.

При обосновании целесообразности применения более дорогостоя-

щего метода лечения (2) возможно определение стоимости дополни-
тельной единицы QALY, приобретаемой пациентом в результате отказа 

от более дешевого метода (1) (рис. 37). Как видно, формула для вычис-

лений аналогична той, что применяется в рассматриваемом ранее 

инкрементальном анализе.



53Глава 3. Фармакоэкономика и фармакоэпидемиология...

DC

IC

Ut

CUA = =
(DC + IC)

Ut

Cost

QALY

Рис. 36. Вычисление соотношения затрат (CUA)

ΔCUA =
(DC1 + IC1) – (DC2 + IC2)

Ut1 – Ut2

1

2

З
ат

ра
ты

 (
D

C
 +

 IC
, $

)

Полезность (Ut, QALY)

Рис. 37. Алгоритм расчета стоимости дополнительной единицы QALY

Этап 4

Оценка экономической приемлемости терапии при расчете на один 

год жизни с абсолютным качеством (рис. 38).

Безусловно, представленные стоимостные границы адаптированы 

для высокоразвитых стран (США и Евросоюза). Они целиком зависят 

от уровня экономики государства, степени инвестиций в медицину 

и платежеспособности населения. В нашей стране подобной градации 

пока не существует, и это приводит к необходимости постоянного 

сравнения исследуемого медицинского вмешательства с его альтерна-

тивами.
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Рентабельная

Приемлемая

Пограничная

Дорогая

Неприемлемая

менее 20 000$

20 000–40 000$

40 000–60 000$

60 000–100 000$

более 100 000$

Стоимость терапии
на 1 QALY

Экономическая
характеристика терапии

Рис. 38. Экономическая приемлемость терапии

АВС/VEN-анализ
Данные типы анализа нередко относят к фармакоэпидемиологи-

ческим, однако нам представляется более логичным рассматривать 

их в теме, посвященной фармакоэкономике.

АВС-анализ — метод оценки рациональности расходования денеж-

ных средств путем распределения закупаемых лекарственных препа-

ратов по трем классам в соответствии с их фактическим потреблением 

за определенный предыдущий период времени (рис. 39):

Препараты, на которые затрачено до 80% объема
финансирования (10–20% наименований ЛС);

Класс
А

Препараты, на которые затрачено до 15% объема
финансирования (20–30% наименований ЛС);

Класс
В

Препараты, на которые затрачено до 5% объема
финансирования (60–80% наименований ЛС).

Класс
С

Рис. 39. АВС — анализ

VEN-анализ, проводимый параллельно с АВС-анализом, позволяет 

определить приоритетные группы лекарственных препаратов в соот-

ветствии с делением на три категории (рис. 40, 41):
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V Жизненно важные (Vital)

E Необходимые (Essential)

N Второстепенные (Non5essential)

Рис. 40. VEN — анализ

V
• ЛС, необходимые для спасения жизни пациента
• ЛС, постоянно необходимые для поддержания жизни
• ЛС, прекращение приема которых вызывает опасный

для жизни синдром отмены

• ЛС, эффективные при лечении серьезных, но менее
опасных заболеванийE

• ЛС, применяемые для лечения неопасных заболеваний
• ЛС с неустановленной (сомнительной) эффективностью
• ЛС, применяемые для симптоматического лечения

N

Рис. 41. Определение приоритетных групп лекарственных препаратов

Несмотря на простоту выполнения, АВС/VEN-анализ является 

очень информативным — его результаты дают возможность ответить 

на следующие важные вопросы:

целесообразны ли затраты финансовых средств на лекарства в кон-• 

кретном ЛПУ;

какие шаги необходимо предпринять, чтобы рационализировать • 

лекарственные закупки;

 • какие препараты в первую очередь следует включить в формуляр;

соответствуют ли финансовые затраты данным анализа структуры • 

заболеваемости.
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С 2003 г. в связи с изданием приказа Министерства здравоохранения 

РФ от 22.10.03 г. № 494 «О совершенствовании деятельности врачей-

клинических фармакологов» этот вид анализа необходимо проводить 

в ЛПУ не менее одного раза в год.

Анализ стоимости болезни 

(соst of illness — COI)

Анализ стоимости болезни используют для учета и описания всех 

видов затрат при какой-либо патологии (рис. 42), оценки так называе-

мого «бремени болезни» для общества.

Целевой аудиторией исследований с использованием этого мето-

да являются страховые компании и организаторы здравоохранения, 

поскольку этот тип анализа позволяет:

определить общие стоимостные границы заболевания, выход • 

за пределы которых свидетельствует либо о неполноценности про-

водимого лечения, либо о его избыточности;

 • более точно оценить целесообразность затрат на проведение про-

филактических мероприятий по предупреждению заболеваемости.

Метод не используется для сравнения стоимости альтернативных 

вмешательств.

Col = (DC1 + IC1) + (DC2 + IC2) + (DC3 + IC3) +…

стационарный амбулаторный реабилитационный

ЭТАПЫ ЛЕЧЕНИЯ

IC1

DC1

IC2

DC2

IC3

DC3

Рис. 42. Принцип расчета стоимости болезни
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Анализ «затраты-последствия» 

(сost — consequences analysis — CCA)
Анализ «затраты-последствия» используется крайне редко, поскольку 

представляет результаты экономического анализа в дезагрегированной 

форме, что означает отсутствие какого-либо показателя (как, например, 

ICER при анализе «затраты-эффективность»), объединяющего затраты 

на медицинские вмешательства и достигаемые с их помощью исходы.

Различные исходы при этом выражаются в терминах естественных 

единиц (месяцы выживания; ампутированные конечности; дети, выпи-

санные домой и т. д.). Такой подход позволяет организаторам здраво-

охранения присвоить определенным состояниям здоровья собственную 
значимость перед сравнением двух различных вмешательств (например, 

лечение бесплодия по сравнению со снижением уровня холестерина).

МЕТОДЫ ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКОГО 

МОДЕЛИРОВАНИЯ

Моделирование является одним из методов фармакоэкономиче-

ского анализа, который в последнее время приобретает все большую 

популярность.

В общем случае, моделирование — способ изучения различных 

объектов, процессов и явлений, основанный на использовании мате-

матических (логических) моделей, представляющих собой упрощенное 

описание изучаемого объекта (пациента, заболевания, эпидемиологи-

ческой ситуации) и его динамику при использовании медицинских 

вмешательств.

Наиболее часто применительно к фармакоэкономике используются 

два типа моделей:

модель «дерево решений»;• 

модель Маркова.• 

Модель «дерево решений» обычно используется для описания про-

цесса лечения острого заболевания (рис. 43). Данный вид моделей 

подразумевает наличие нескольких альтернатив всех прогнозируе-

мых вариантов течения заболевания. При этом вероятность каждого 

из исходов известна и возможно рассчитать стоимость каждого исхода 

(разумеется, не вручную, а с привлечением компьютерных программ). 

Экономическая оценка каждого из них (с учетом вероятности разви-

тия) позволяет прогнозироевать вероятные затраты на одного больного 

и на население в целом (на основании статистических данных).
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Заболевание

50 человек

100 человек

75% – выздоровление

25% – нет эффекта

50% – выздоровление

50% – нет эффекта

150 человек

ЛС 2 (300 р.)

ЛС 1 (400 р.)

Рис. 43. Применение модели «дерево решений»

При анализе лечения хронических заболеваний более удобным 

считается использование модели Маркова (рис. 44). Модель допу-

скает, что пациент всегда находится в одном из конечных состоя-

ний здоровья, называемых состояниями Маркова. В течение опреде-

ленного временного интервала (цикла Маркова) возможен переход 

из одного состояния в другое с известной вероятностью, допусти-

мой для отдельной группы пациентов. Длительность циклов зависит 

от особенностей болезни и предлагаемого лечения, обычно составляя 

один год. Типичный метод представления марковских моделей — 

древо марковских циклов. Каждое состояние отображается в нем 

в виде ответвлений от марковского узла. В дальнейшем эта модель 

обрабатывается с помощью специализированного программого обе-

спечения и на основании полученных результатов строятся оконча-

тельные выводы.

Марковский анализ рекомендуют использовать в следующих случаях:

время наступления эффекта может повлиять на его полезность • 

(например, раннее обнаружение рака по сравнению с поздним);

время наступления события точно не определено;• 

клинические решения влияют на исходы, возникающие на различ-• 

ных этапах жизни пациента.

В настоящее время для оценки эффективности любого изучаемого 

препарата необходимо использовать принцип трех «Е» (рис. 45), позво-

ляющий сделать выбор в пользу наиболее оптимального.

Каждый из этих терминов в переводе с английского означает «эффек-

тивность», однако в каждом случае требования к ней все более строгие. 
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Дадим краткие пояснения, которые не имеют отношения к фармакоэ-

кономике, однако помогут лучше понять суть данной градации.

Летальный
исход

5% /год

10% /год

15% /год

30% /год

80% /год

20% /год

20% /год10% /год

85% /год
35% /год

90% /год

Болезнь А
Заметное

ухудшение

Незначительное
ухудшение

Сильное
ухудшение

Рис. 44. Пример модели Маркова

Степень, до которой лекарство может оказывать
свое основное действие в «идеальных» условиях
рандомизированных клинических исследований;

Efficacy

Степень, до которой лекарство может оказывать
свое основное действие в условиях реальной
клинической практики;

Effectiveness

Оценка того, насколько лечение способно
улучшать или ухудшать экономическое
состояние пациента или общества.

Efficiency

Рис. 45. Принцип оценки эффективности изучаемых препаратов
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Efficacy — эффективность как способность вызывать ожидаемый 

результат (эффект).

Effectiveness — эффективность как способность вызывать ожидае-

мый результат (эффект) с нужной силой.

Efficiency — эффективность как способность вызывать ожидаемый 

результат (эффект) с нужной силой при минимально затраченных «уси-

лиях» (средствах).

Фармакоэкономический анализ должен стать неотъемлемой частью 

принятия решения о необходимости включения любого лекарственного 

средства в «ограничительные списки» и стандарты лечения. Всем извест-

но, что лечиться дорого, но неправильно лечиться — еще дороже.



Глава 4

ИНСТРУМЕНТЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ 

И ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА ОКАЗАНИЯ

МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

В озвученной на федеральном уровне «Концепции развития здра-

воохранения РФ до 2020 г.» одно из важнейших мест занимает про-

блема оказания лекарственной помощи населению, уровень и качество 

обеспечения которой в настоящее время признано недостаточным. 

На фоне неконтролируемого отпуска рецептурных препаратов и низ-

кой культуры потребления ЛС населением страны, это интенсифи-

цирует так называемое «самолечение» граждан, что, в свою очередь, 

приводит к увеличению длительности временной нетрудоспособности, 

снижению производительности труда, а также сокращению продолжи-

тельности жизни населения. Важным шагом для изменения ситуации 

является внедрение программы всеобщего обязательного лекарствен-

ного страхования, которое будет направлено на рациональное рас-

ходование ресурсов при оптимальном соотношении эффективности 

и стоимости лечения.

В этой связи принципиальной задачей становится повсеместное 

и обдуманное внедрение системы стандартизации, а также совершен-

ствование формулярной системы (рис. 46) как ключевых направлений 

обеспечения качества медицинской помощи. Остановимся на этих поня-

тиях более подробно.

Формулярная система — многоуровневая система разработки и вне-

дрения формуляров (перечней, руководств) лекарственных средств 

в целях повышения качества проводимой фармакотерапии и оптими-

зации затрат на оказание медицинской помощи (рис. 47).

Выделяют следующие основные компоненты формулярной системы:

формулярный комитет • — рабочая группа специалистов, организую-

щих и контролирующих работу формулярной системы;

формулярный список (формуляр)•  — перечень тщательно отобранных, 

рекомендованных к использованию ЛС;

формулярный справочник — • руководство по назначению (и отпуску) 

отобранных ЛС.
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Система стандартизации
регламентация оказания медицинской помощи

(протоколы ведения больных, стандарты медицинской помощи)

Формулярная система
регламентация лекарственного обеспечения

(формулярные перечни и справочники)

Рис. 46. Cоставляющие обеспечения качества оказания медицинской помо-

щи населению

• Перечень ЖНВЛС
• Федеральное руководство по использованию ЛС

• Формулярные перечни регионов (субъектов РФ)

• Формулярные перечни медицинских организаций

Федеральный уровень:

Региональный уровень:

Локальный уровень:

Рис. 47. Организация формулярной системы в РФ

Под качеством медицинской помощи понимается совокупность харак-

теристик, подтверждающих соответствие оказанной медицинской 
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помощи имеющимся потребностям пациента (населения), его ожида-

ниям, современному уровню науки и технологии.

Перечислим общепризнанные критерии экспертной оценки каче-

ства медицинской помощи (рекомендации ВОЗ, 2004 г.):

уровень выполнения технологии лечебно-диагностических процес-• 

сов (соблюдение стандартов по времени и объему);

степень достижения ожидаемого результата лечения (степень мак-• 

симизации достижения цели);

риск для пациента (степень минимизации риска осложнений • 

и негативных исходов);

удовлетворенность пациента исходом лечения.• 

Для совершенствования деятельности по обеспечению качества 

медицинской помощи представляется необходимым выполнение сле-

дующих положений:

создание соответствующей законодательной и нормативно-• 

правовой базы по регулированию механизмов обеспечения качества 

медицинской помощи;

приведение в соответствие с нормативно-правовой базой • 

структуры и ресурсов (кадровых, финансовых, материальныx 

и информационныx);

создание соответствующих стандартов и эффективный контроль • 

выполнения медицинских технологий.

Крайне важно понимать отличия между такими понятиями, как про-

токолы ведения больных, клинические рекомендации и стандарты.

Протокол ведения больных — нормативный документ системы стан-

дартизации в здравоохранении, определяющий виды, объем и инди-

каторы качества медицинской помощи больному при определенном 

заболевании, с определенным синдромом или при определенной кли-

нической ситуации. (На момент написания главы статус ПВБ в нашей 

стране не определен, и «де юре» нормативным документом официаль-

ной системы здравоохранения России он пока не является).

Типовая клиническая ситуация — это абстрактная модель опреде-

ленной болезни с описанием соответствующего синдромокомплекса, 

который наиболее часто встречается при данном заболевании.

Определенная клиническая ситуация характеризуется уникальными 

структурно-функциональными патологическими изменениями и фило-

генетическими особенностями организма, с учетом условий течения, 

стадии и тяжести заболевания в каждом конкретном случае.

В российском медицинском сообществе закрепилось ошибочное 

мнение о том, что протоколы ведения больных создаются в качестве 
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национальных аналогов тех документов, которые в международной 

практике называют клиническими руководствами.

Протоколы адресованы, прежде всего, организаторам здравоохране-
ния, и на их основе разрабатываются требования к объему и качеству 

гарантированной медицинской помощи.

В свою очередь, клинические руководства, так отмечалось ранее, 

предназначены для практикующих врачей и позволяют трансформиро-

вать результаты научных исследований в рекомендации по наилучшей 

клинической практике.

СТАНДАРТЫ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

Стандарт, в самом общем случае, представляет собой единую типо-

вую форму организации и/или осуществления чего-либо.

Стандарты и стандартизация это единый, выверенный, совре-

менный подход к работе, который необходим в любой профессии, 

тем более в медицине. Потому вопрос «Нужны или не нужны стан-

дарты Российскому здравоохранению?» не стоит вообще. Это мировая 

тенденция, и выпадать из нее нам никак нельзя.

В стандартах, утверждаемых в настоящее время Минздравсоцразвития 

России, содержится формализованное описание необходимого мини-
мального объема медицинской помощи надлежащего качества, оказание 

которого должно быть обеспечено пациентам. Стандартизация служит 

одним из важнейших компонентов единого процесса управления здра-

воохранением и призвана способствовать адаптации отрасли к меняю-

щимся социально-экономическим условиям.

Исходя из уровня реализации выделяют следующие категории стан-

дартов:

стандарты скорой помощи;• 

стандарты амбулаторно-поликлинической помощи;• 

стандарты высокотехнологичной помощи;• 

стандарты специализированной помощи;• 

стандарты санаторно-курортной помощи.• 

Создание и утверждение стандартов должно происходить с соот-

ветствии со следующими общими принципами:

Принцип согласия. • Взаимное стремление всех субъектов к достиже-

нию согласия при разработке и введении в действие нормативных 

документов системы стандартизации.

Принцип единообразия. • Единый порядок разработки, согласования, 

принятия и введения в действие нормативных документов, надзора 
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и контроля за соблюдением требований нормативных документов 

по стандартизации.

Принцип значимости.•  Социальная, научная и экономическая целе-

сообразность разработки и применения нормативных документов 

в практическом здравоохранении.

Принцип актуальности. • Соответствие требованиям законодатель-

ства и нормативно-правовым актам российской федерации, между-

народным нормативным документам и современным достижениям 

науки.

Принцип комплексности. С• огласование предъявляемых к объектам 

стандартизации требований между собой.

Принцип проверяемости. • Обеспечение возможности контроля задан-

ных в нормативных документах требований объективными методами.

Общая и главная проблема создававшихся до недавнего времени 

стандартов заключается в том, что немедицинский подход, некогда 

привнесенный на медицинскую почву, привел к полному непониманию 

врачами протоколов и стандартов.

В качестве иллюстрации приведем первую страницу действую-

щего документа. Обратите внимание: документ РАЗРАБОТАН 

Межрегиональной общественной организацией содействия стандар-

тизации и повышению качества медицинской помощи, ВНЕСЕН 

Техническим комитетом по стандартизации ТК 466 «Медицинские 

технологии», УТВЕРЖДЕН И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Приказом 

Федерального агентства по техническому регулированию и метроло-

гии.

На примере стандарта по лечению артериальной гипертензии можно 

понять, что критика врачами этих документов вполне обоснована.

Модель пациента
Категория возрастная• : взрослые.

Нозологическая форма• : артериальная гипертония.

Код по МКБ-10• : I10.

Фаза• : первичная диагностика.

Стадия• : все стадии.

Осложнение• : любые осложнения.

Условие оказания• : амбулаторно-поликлиническая помощь.

Знакомый стандарт: артериальная гипертония у взрослых, все 

стадии, любые осложнения. Препараты, рекомендуемые в условиях 

амбулаторно-поликлинической помощи, приведены в табл. 1.
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Таблица 1. Препараты, включенные в стандарт лечения больных артериаль-

ной гипертонией

ФТГ АТХ-группа МНН
Частота 

назначения
Средства для лечения заболеваний почек и мочевыво-

дящих путей

0,3

Диуретики 1

Гидрохлоротиазид 0,5

Индапамид 0,5

Средства, влияющие на сердечно-сосудистую систему 0,9

β-Адреноблокаторы 0,4

Атенолол 0,1

Бетаксолол 0,3

Бисопролол 0,3

Карведилол 0,3

ИАПФ 0,4

Каптоприл 0,4

Периндоприл 0,4

Эналаприл 0,2

Блокаторы медленных кальциевых каналов 0,2

Амлодипин 0,6

Верапамил 0,4

α
1
-Адреноблокаторы 0,001

Доксазозин 0,5

Теразозин 0,5

Центральные антагонисты α
2
-адренорецепторов 

и селективные антагонисты имидазолиновых 

рецепторов

0,1

Моксонидин 0,4

Примечание. ФТГ — фармакотерапевтическая группа; АТХ-группа — группа 

по анатомо-терапевтическо-химической классификации; МНН — между-

народное непатентованное название; ИАПФ — ингибиторы ангиотензин-

превращающего фермента.

Среди β-адреноблокаторов указаны атенолол, бисопролол, карве-

дилол. Где, скажите пожалуйста, метопролол, который присутствует 

во всех мировых стандартах, с его отличной доказательной базой? 

Из ИАПФ включены каптоприл, эналаприл, периндоприл. Да, хорошо, 

но где рамиприл? Частота назначения по отдельным позициям также 

требует обсуждения.
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Снова возвращаемся к рекомендованным препаратам. Жирным 
шрифтом в таблице выделены лекарства, которые производятся в России. 

Здесь есть над чем работать нашим отечественным фармпроизводи-

телям, поскольку указанное наличие регистрации еще не означает 

доступности лекарственного средства в аптеках и широкого приме-

нения. В реальности список применяемых отечественных генериков 

еще уже.

Кроме того, в рекомендациях различного уровня (приказы Минздрава 

РФ, рекомендации национальных научных обществ специалистов 

и другие) присутствуют разночтения в приоритетности назначения того 

или другого класса антигипертензивных препаратов.

Что важно отметить? Во-первых, стандарт никак не состыкуется 

с сегодняшними рекомендациями Всероссийского научного обще-

ства кардиологов, во-вторых, просто отсутствуют 2 класса антиги-

пертензивных препаратов: антагонисты рецепторов ангиотензина II 

(АРА) и антагонисты альдостерона, нет комбинаций препаратов, а ведь 

их получают до 40% пациентов. Зато присутствуют препараты, которые 

назначаются очень редко.

Важным шагом на пути разрешения этой проблемы стало привлече-

ние клинических фармакологов в состав рабочей экспертизы фармако-

терапевтической составляющей протоколов и стандартов.

Возвращаясь к вышеупомянутой Концепции развития здравоохра-

нения, отметим, что в основу единых для всех граждан РФ порядков 

и стандартов оказания медицинской помощи предполагается положить 

рекомендации и клинические протоколы, разработанные профессио-

нальными сообществами, с учетом Перечня жизненно необходимых 

и важнейших лекарственных средств (ЖНВЛС) (рис. 48). Большое 

значение здесь должны иметь различного рода регистры пациентов 

(например, госпитальный регистр).

Стандарт минимального медикаментозного обеспечения фармако-

терапии основных заболеваний позволяет регионам (при разработке 

региональных медико-экономических стандартов) и ЛПУ выйти за его 

рамки, но не сокращать его.

Более того, стандарты выступают в качестве основы документаль-

ного подтверждения правомерности ведения больного с позиции диа-

гностики и лечения, относятся к нормативным актам, на которые опи-

рается суд, давая правовую оценку действиям (бездействию) врача.

Для успешного внедрения в практическое здравоохранение стандар-

ты оказания медицинской помощи нового поколения должны, на наш 

взгляд, отвечать следующим:
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СПИСОК ЖИЗНЕННО!
ВАЖНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ

РЕГИСТР СТАЦИОНАРНЫХ
БОЛЬНЫХ (ГОСПИТАЛЬНЫЙ

РЕГИСТР)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

CУБЪЕКТЫ РФ

МЕДИКО!ЭКОНОМИЧЕСКИЕ 
СТАНДАРТЫ

– В СООТВЕТСТВИИ С ППГ
– ЕДИНЫЕ ДЛЯ ГРАЖДАН РФ

ПОРЯДКИ ОКАЗАНИЯ
МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

СТАНДАРТЫ ОКАЗАНИЯ
МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

МЕЖДУНАРОДНОЕ ПРОФЕССИОНАЛЬНОЕ
СООБЩЕСТВО

МЕТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ И КЛИНИЧЕСКИЕ ПРОТОКОЛЫ

МИНИСТЕРСТВО
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Рис. 48. Стандартизация медицинской помощи

1) обеспечивать надлежащую врачебную практики; обеспечивать 

безопасность пациентов;

2) постоянно обновляться;

3) быть достижимыми, и основываться на доказательствах;

4) быть четкими, простыми и ясными;

5) учитывать реальные возможности экономики страны, для кото-

рой разработаны, быть рентабельными.

Кроме того, необходимо обеспечить связь между стандартами лече-

ния и списком основных ЛС (рис. 49).

Определение «основных ЛС» звучит следующим образом: это такие 

препараты, которые удовлетворяют приоритетным потребностям насе-

ления в медицинской помощи. Причем должен быть один список 

лекарств, который обеспечивает минимум потребности в препаратах 
для базовой системы здравоохранения, в том числе и в специализиро-

ванных медицинских учреждениях.

От нозологий — к выбору лечения с учетом стандартов и, через 

ограничительные списки, — к лекарственному обеспечению. При этом 

врачи оказываются защищенными, а граждане страны получают гаран-

тии оказания надлежащей лекарственной помощи.
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Связь между стандартами и протоколами лечения и 
списком основных лекарственных средств 

Список заболеваний по МКБ510

Выбор лечения

Стандарты лечения

Защита
врача

Лекарственное
обеспечение

«Ограничительные списки»
Национальный формуляр

Рис. 49. Связь между стандартами 

лечения и списком основных лекар-

ственных средств

В заключение отметим, что Рос-

сия — действительно идеальное 

место для внедрения стандартов 

в силу ментальности ее населения 

(рис. 50). «Русские не скептики, 

они догматики, у них все приоб-

ретает религиозный характер, они 

плохо понимают относительное». 

(Н. А. Бердяев.)

Рис. 50. 1871, А. К. Саврасов. Репро-

дукция картины «Грачи прилетели», 

Государственная Третьяков ская га -

лерея, Москва
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КЛИНИЧЕСКОЕ МЫШЛЕНИЕ И ЛОГИКА 

ПОСТАНОВКИ ДИАГНОЗА В ЭПОХУ 

ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ МЕДИЦИНЫ

Мышление трагически невидимо.

(Д. Миллер)

Одну из важнейших задач высшего медицинского образования 

можно обозначить как подготовку грамотных врачей, способных мак-

симально качественно выполнить свои профессиональные функции 

в условиях реальной клинической практики.

Грамотный клиницист — это врач, имеющий хорошую базу знаний 

и способный клинически мыслить. Особенность нашей профессии 

заключается в том, что без этой способности даже знание многих фак-

тов, имеющих отношение к больному, может оказаться недостаточным 

для успешного распознавания болезни и эффективного ее лечения.

Традиционно принято считать, что врачебное искусство складыва-

ется из нескольких составляющих:

1) объема накопленных знаний, необходимых для понимания при-

чин и патофизиологических механизмов заболеваний;

2) клинического опыта;

3) интуиции;

4) набора качеств, которые в совокупности составляют так называе-

мое «клиническое мышление».

Постараемся сформулировать определение, что же такое «клиниче-

ское мышление»?

«Клиническое (врачебное) мышление — специфическая умственная 

деятельность практического врача, направленная на наиболее эффек-

тивное использование теоретических научных знаний, практических 

навыков и личного опыта при решении профессиональных (диагно-

стических, лечебных, прогностических и профилактических) задач 

для сохранения здоровья конкретного пациента».

Исторически российская медицина, вобрав в себя все лучшее из меди-

цины Европы и Востока, явила нам много известных клиницистов, 
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подчеркивавших роль нешаблонного, 

индивидуального подхода, требовав-

шего правильно мыслить в процессе 

лечения пациента.

«Я скажу вам кратко и ясно: враче-

вание состоит в лечении самого боль-

ного. Вот вам вся тайна моего искус-

ства, каково оно ни есть! Вот вам вся 

цель Клинического института! Должно 

лечить самого больного, его состав, его 

органы, его силы…» Так писал в нача-

ле XIX в. Матвей Яковлевич Мудров, 

один из реформаторов высшей меди-

цинской школы России.

Заслугой еще одного великого 

отечественного клинициста Сергея 

Петровича Боткина (рис. 51) является 

данный им синтез клиники и физиологии на основе последовательного 

материалистического миросозерцания. «Это новое направление, которое 

клиническая медицина получила благодаря С. П. Боткину, развивалось 

вплоть до наших дней, когда принципы боткинской клиники послужили 

одной из основ советской медицины», писали в 1968 г. авторы Большой 

Советской энциклопедии.

Только привлекая на службу клинической медицины достижения 

физики, химии, биологии, врач со времен Боткина создает прочную 

основу для глубокого понимания сути болезненного процесса.

Каковы же особенности клинического мышления?
Клиническое мышление (рис. 52) являет собой весьма специфическую 

область человеческого мышления, которая принципиально отличается 

от мышления инженера, строителя и даже научного работника, сближаясь 

с ними в нестандартных ситуациях, случаях с неполной информацией, 

что возможно, конечно, в любой профессиональной деятельности.

«Поэзия вся — езда в незнаемое», эти слова В. Маяковского можно 

отнести и к медицине.

Заметим, что клиническое мышление нельзя также отождествлять 

с научным (формально-логическим), философским или образно-

художественным, так как оно представляет собой сочетание всех 

указанных видов мышления. Основная сложность состоит в том, 

что в каждом конкретном случае удельный вес разных видов мышле-

ния всегда отличен, что и предопределяет неповторимость и сложность 

врачебного мышления.

Рис. 51. С. П. Боткин
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Поясним вышесказанное на примере отличий клинического мыш-

ления от общенаучного.

Во-первых, врач, как правило, имеет дело с несколькими неизвест-

ными. В отличие от технических и математических решений врачебные 

выводы не имеют силы безусловной достоверности, так как всегда 

несут в себе определенную вероятность ошибки.

Другая особенность — необходимость принятия решений в услови-

ях дефицита времени на обдумывание, что может подстегивать, либо 

тормозить и деформировать врачебную мысль.

И, наконец, само взаимоотношение врача и больного неизбежно 

окрашивает мыслительный процесс врача и все коллизии взаимоотно-

шений в эмоциональные тона. Эмоциональный компонент — еще одна 

важная особенность клинического мышления.

Тем не менее, в его основе лежат законы и принципы преимуще-

ственно формальной логики, а любимое занятие сыщика Шерлока 

Холмса, — решение загадок с множеством неизвестных, — впол-

не рядовое врачебное занятие. Без овладения этими принципами 

на сознательном уровне врач не может качественно решать стоящие 

перед ним профессиональные задачи.

Чаще всего, говоря о клиническом мышлении, в первую очередь 

имеют в виду диагностику. Термин «диагноз» во врачебной практике 

употребляется в двух смыслах. Диагнозом называют болезнь или патоло-

гическое явление (например, интоксикацию), устанавливаемое в резуль-

тате исследования больного. В другом смысле диагнозом называют сам 

процесс распознавания болезни — диагностический поиск.

Диагноз

Диагноз

Симптомы
Синдромы

Врач

Симптомы

Клиническое мышление:
знающего врача ведут, а незнающего тащат

Врач

Рис. 52. Роль клинического мышления
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Известно, что любой клиницист испытывает значительные труд-

ности при постановке диагноза, а начинающий врач в особенности. 

Как бы то ни было, именно умение поставить правильный диагноз — 

важнейшая профессиональная компетенция врача. Данное утверж-

дение является аксиомой и отражено в основополагающих докумен-

тах, регулирующих врачебную профессию — от клятвы Гиппократа 

до Образовательных программ по клинической фармакологии, утверж-

денных профильным министерством страны.

По мере накопления практического опыта каждый врач вырабаты-

вает как бы собственную, только ему присущую систему диагностики, 

стиль и методы мышления у постели больного. Фактически каждый 

раз «изобретается велосипед», однако методология поставки диагноза 

существует, она должна изучаться и быть рано или поздно освоена. 

Но сначала будет правильнее конкретизировать это понятие.

Методология диагноза (синонимы: диагностическое мышление, 

диагностические алгоритмы, логика диагноза) — это путь мысли 

врача от первых секунд встречи с больным до установления диагноза. 

Наиболее существенная черта диагностического мышления видит-

ся нам в способности к умственному воспроизведению внутренней 

динамической картины болезни. Это и есть ключ к ее распознаванию, 

постижению или, иными словами, диагностике.

Тем не менее, при постановке диагноза врач всегда должен найти дока-
зательства. В любом доказательстве всегда имеются три составляющие:

1) тезис — что требуется доказать;

2) аргументы — основания доказательства (информация);

3) способ доказательства — логический ход рассуждения.

При этом в отличие от всех иных видов доказательств, где из трех 

составляющих неизвестна одна или две, клиницисту часто приходится 

иметь дело с тремя неизвестными.

Во-первых, врач ведет поиск первичной информации (что «дано» 

в клинической задаче) самостоятельно или с помощью коллег. Этот 

раздел традиционно обозначается как диагностическая техника, вклю-

чающая освоение и применение разнообразных методов исследования 

больного, начиная с расспроса и заканчивая сложнейшими технико-

инструментальными исследованиями.

Во-вторых, для правильной работы мыслительного процесса врача 

полученная первичная информация должна быть определенным обра-

зом расчленена и сгруппирована. По традиции такие приемы именуют 

анализом и синтезом. Имеющийся синдром необходимо верно интер-

претировать и одновременно вести поиск иных признаков, облегчаю-

щих диагностику. Именно поэтому в диагностическом процессе издавна 
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выделяется раздел под названием семиотика (семиология) — изуче-

ние диагностического значения симптомов, механизмов их развития, 

что позволяет не просто механически запоминать наборы признаков 

при тех или иных болезнях, но представлять, почему и каким образом 

появляется симптом. При подобном подходе семиотика как бы сбли-

жается с познанием патогенеза, и отдельные признаки «подсказывают» 

врачу, как происходит развитие патологического процесса.

В-третьих, анализ и синтез материала должны перерасти в методо-

логию, логику врачебного диагноза. В реальности этот этап представлен 

логической, т. е. непротиворечивой обработкой полученной информа-

ции, и служит способом доказательства.

Поставленный диагноз никогда не должен рассматриваться как нечто 

незыблемое. Со времен С. П. Боткина в отечественной медицине укоре-

нилось представление, что диагноз следует рассматривать как диагно-

стическую гипотезу. Это означает, что в отличие от математики и тех-

ники, в медицине полученное доказательство (диагноз) в большинстве 

случаев вероятностен, с той или иной степенью достоверности.

Поэтому врач всегда должен быть готов к пересмотру диагностическо-

го заключения при появлении новых противоречивых фактов. Болезнь 

не застывший монумент, а представляет собой «живой» процесс в живом 

организме, поэтому со времен античности появилось врачебное правило 

о необходимости наблюдения за больным и течением патологического 

процесса. Данное соображение представляет собой ответ на недоумение 

студентов и части врачей по поводу ежедневных обходов в стационаре 

и достаточно частого контроля при амбулаторном лечении.

Следует признать, что в настоящее время теория построения диагноза 

разработана недостаточно и напоминает заброшенную вещь, пылящуюся 

на чердаке. На наш взгляд, это обусловлено тремя обстоятельствами.

Во-первых, чрезвычайной сложностью проблемы. Даже самые про-

стые диагностические тесты, поддающиеся компьютерной обработке, 

с трудом пробивают дорогу в виде «машинной диагностики». В каче-

стве примера достаточно привести компьютерную расшифровку элек-

трокардиограмм, которая до сих пор не нашла широкого применения 

из-за большого диагностического брака.

Во-вторых, недостаточным интересом к теории диагноза. Вспомним три 

прекрасные книги о врачебной профессии. Монография И. А. Кассирского 

«О врачевании» настолько интересна, что переиздана в 1995 г., спустя 

25 лет после первого издания. Но в ней можно отыскать лишь несколько 

страничек о теории диагноза. В великолепных книгах опытнейших врачей 

Г. Глезера «Мышление в медицине» и Е. И. Чазова «Очерки диагностики» 

есть много раздумий о профессии, о трудном пути, на который вступает 
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начинающий врач, о медицинское этике. Однако о том, как строится диа-

гноз, какова его логическая структура, говорится очень мало.

В-третьих, расширяющимися технико-инструментальными и лабо-

раторными возможностями обследования. Врачам порой кажется, 

что достаточно сделать несколько дополнительных исследований, 

и диагноз станет ясен. Чем больше диагностический арсенал медици-

ны, тем лучше. Это очевидно. Но появление новых методов диагно-

стики и обследования, согласно диалектическому правилу, не только 

благо, но и таит в себе достаточно серьезные негативные моменты.

Перечислим эти нежелательные последствия технизации.

1. Стремление некоторых врачей и больных широко применять 

новые методы обследования, порой без должных оснований, по прин-

ципу: «а вдруг что-нибудь найдем».

2. Обилие технических возможностей обследования ведет к пре-

небрежительному отношению врачей к «дедовским» методам клас-

сического исследования. Мотивация в данном случае очень проста: 

зачем, к примеру, учиться диагностировать пороки сердца путем непо-

средственного обследования больного, если можно выполнить ультра-

звуковое исследование.

3. Сознательное и неосознанное упование части врачей не на соб-

ственное мышление, диагностический поиск, а на подсказку со стороны 

узких специалистов: врача-рентгенолога, лаборанта, функционалиста 

и т. д. Данный пункт служит продолжением и выводом из предыдуще-

го. Врач, не владеющий в должной мере специфическим мышлением, 

стремится «набрать» как можно больше информации о больном, наде-

ясь в этом ворохе отыскать нужное, собственно диагноз.

Чаще всего такой путь оказывается обманчивой иллюзией, ибо 

прямые подсказки со стороны параклинических служб не очень часты, 

а обилие сведений при недостаточной способности врача к анализу 

и синтезу ведет лишь к дополнительным диагностическим трудностям. 

Избыток чего бы то ни было редко полезен. В любом деле следует 

искать меру — грань между ненужным изобилием и нехваткой насущ-

ного. Невозможно научиться клиническому мышлению без общения 

с больными, без раздумий над диагнозом. Рано или поздно любой врач 

в той или иной мере овладевает специфическим мышлением, прису-

щим данной профессии. Правда, это происходит по большей мере сти-

хийно в процессе обучения («делай как я»), при общении с коллегами, 

методом проб и ошибок, по наитию и догадкам.

Насколько известно автору, обычно в наших вузах ни одна кафедра, 

включая кафедру пропедевтики, не читает лекций на тему методоло-
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гии диагноза. Это представляется странным, так как практически все 

клинические кафедры уделяют много внимания обучению диагности-

ческой технике и семиотике заболеваний.

Таким образом, возник своеобразный перекос образования в сто-

рону изучения исследований пациентов, но ощущается недостаток 

в изучении того, как строится диагноз, — теории и логики диагноза. 

На наш взгляд, решение подобной задачи вполне по силам кафедрам 

факультетской терапии наших вузов (рис. 53).

Задачи кафедр факультетской терапии

Сформировать клиническое мышление на основе
изучения ограниченного круга заболеваний

Творчески ее переработав, уметь собрать информацию
о больном (из трех источников)

Поставить развернутым клинический диагноз

Назначить обоснованное лечение
и определить прогноз

Рис. 53. Задачи кафедр факультетской терапии

Более конкретен алгоритм диагностического поиска (рис. 54).

Сегодня в образовательных стандартах третьего поколения мы имеем 

три блока в программах высшего медицинского образования: гумани-

тарный, общемедицинский и клинические дисциплины. Методология 

постановки диагноза, диалектический подход к этой проблеме, раз-

витие клинического мышления — все эти позиции должны, раскры-

ваясь в рамках разных дисциплин по-разному, присутствовать во всех 

указанных блоках.

В заключение, напомним читателю, что мы живем в эпоху перемен. 

Так, сегодня время:

доказательной медицины;• 

стандартизации и унификации;• 
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Этапы диагностического поиска

Сбор информации о больном

Сравнение с «эталоном» заболевания

Полное соответствие
симптомов «эталону»

«Прямой» диагноз

Диагноз ясен Диагноз неясен

Динамическое наблюдение

Поиск дополнительной информации и/или переосмысление ранее полученной

Неполное соответствие
симптомов «эталону»

Метод дифференциальной
диагностики

Рис. 54. Этапы диагностического поиска

глобальных подходов;• 

высоких технологий и информатизации всего и вся;• 

реформирования, как самого здравоохранения, так и высшей меди-• 

цинской школы.

По каждому из этих пунктов можно вести продолжительную дис-

куссию, и все перечисленные процессы влияют на то, как изменяется 

наш взгляд на клиническое мышление.

Как лечить больного, по стандарту или индивидуально подхо-

дя к каждому клиническому случаю, этот вопрос определяет очень 

многое в нашей клинической работе. «Что русскому хорошо, то немцу 

смерть», — говаривали наши земляки в Великую Отечественную войну. 

Умному нужна идея, дураку — схема. Как это все объединить в одном 

стандарте — непростой вопрос. По существу, стандарты медицинской 
помощи и клиническое мышление являют собой «единство и борьбу про-
тивоположностей», как любили говорить классики.

Сегодня, когда глобальная стандартизация наступает на всех фрон-

тах, стандарты ISO внедряются повсеместно, процесс диагностики 

и лечения не везде поддается стандартизации. В том числе потому, 

что медицина еще не во всех областях может быть названа наукой.



Глава 6

ОРГАНИЗАЦИЯ СЛУЖБЫ 

КЛИНИЧЕСКОЙ ФАРМАКОЛОГИИ 

В РОССИИ: ПРИОРИТЕТНЫЕ 

НАПРАВЛЕНИЯ РАЗВИТИЯ

Вопросы оказания медицинской помощи больным (взрослым 

и детям) с различными заболеваниями, осуществляемой врачами — кли-

ническими фармакологами в организациях государственной и муници-

пальной систем здравоохранения в настоящее время регулируется целым 

рядом документов. Одним из основополагающих является утвержден-

ный Порядок оказания медицинской помощи населению Российской 

Федерации по специальности «Клиническая фармакология».

Врач — клинический фармаколог имеет весьма внушительный пере-

чень должностных обязанностей. На наш взгляд, именно их незнание 

во многих случаях является причиной недооценки роли данных спе-

циалистов в практическом здравоохранении. Перечислим эти обязан-

ности и кратко прокомментируем:

1. Оказание медико-консультативной помощи на основе взаимодей-
ствия с врачами других специальностей

Пациент должен быть направлен на консультацию врача-

клинического фармаколога при подозрении или в случае:

выявления у больных значимых нежелательных лекарственных • 

реакций (НЛР);

применения комбинаций лекарственных средств, увеличивающих • 

частоту НЛР;

нарушения функций почек или печени, изменяющих фармакоки-• 

нетику лекарственных средств;

выявления фармакогенетических особенностей пациента;• 

резистентности к проводимой фармакотерапии.• 

При направлении должны предоставляться амбулаторная карта 

(или история болезни), либо выписка из них с указанием предвари-

тельного (или заключительного) диагноза, сопутствующих заболеваний 

и клинических проявлений болезни, а также имеющихся данных лабо-

раторных и функциональных исследований.
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Вне всяких сомнений, опираться в своих рекомендациях клиниче-

ский фармаколог должен на международный и национальный опыт 

работы, наиболее свежие клинические руководства и обновленные 

стандарты лечения.

2. Помимо непосредственного консультирования, врач-клинический 

фармаколог осуществляет взаимодействие с коллегами путем:

участия в консилиумах при разборе сложных клинических случаев•  

(одна из наших ключевых задач, особенно в многопрофильных 

стационарах);

организации конференций, проведения информационной работы • 

с врачами и пациентами по рациональному выбору лекарственных 

средств, режиму их дозирования, взаимодействию, мониторингу 

НЛР, доведением информации до медицинского персонала и паци-

ентов о терапевтической и экономической целесообразности раз-

личного лекарственного воздействия.

3. Участие в разработке и внедрении формулярной системы медицин-

ской организации. Формулярная система была и будет одной из сфер 

влияния клинического фармаколога на лечебный процесс и закупку 

лекарств.

4. Внедрение и контроль над исполнением стандартов медицинской 
помощи в части лекарственного обеспечения и его оптимизация путем:

оценки рациональности использования денежных средств на лекар-• 

ственное обеспечение с помощью ABC/VEN-анализа;

согласования закупаемого ассортимента лекарственных препаратов • 

по номенклатуре и количеству;

участия в экспертизе качества проведенной фармакотерапии.• 

5. Направление пациента на проведение фармакокинетического мони-
торинга в случае назначения лекарственных препаратов с низким тера-

певтическим индексом (к ним относятся многие антибиотики, антиа-

ритмические и противосудорожные препараты и др.).

6. Направление пациента на фармакогенетическое исследование.

7. Организация мониторинга нежелательных лекарственных реак-

ций в медицинском учреждении, а также своевременного информиро-

вания центров по регистрации НЛР.

8. Участие в клинических исследованиях, проводимых в медицин-
ской организации (либо согласование проведения таких исследований). 
По нашему мнению, все клинические исследования лекарств должны 

производиться с участием клинического фармаколога лечебного учреж-

дения. При этом, разумеется, должны соблюдаться стандарты GCP 

(«Good Clinical Practice», Надлежащая клиническая практика), необхо-
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димо иметь доступ к рынку клинических исследований, где «все равны, 

но некоторые — равнее». Эту ситуацию можно и нужно менять.

По итогам проведенной работы врач — клинический фармаколог 

представляет ежегодный отчет руководителю медицинской организа-

ции и главному внештатному специалисту — клиническому фармако-

логу субъекта Российской Федерации.

Несколько слов необходимо сказать об организации деятельности 

отделения клинической фармакологии в медицинской организации.

На сегодня в стране функционируют несколько таких отделений. 

Наша задача — чтобы при наличии двух клинических фармакологов 

больница могла уже создавать отделение клинической фармакологии. 

Это повысит значимость службы и усилит ее влияние и статус.

Основная функция отделения клинической фармакологии состоит 

в обеспечении рационального и безопасного применения лекарственных 

средств в медицинской организации, что по сути, дублирует функции 

клинического фармаколога. Обычно при организации отделения адми-

нистративные функции делегируются заведующему (к примеру, опреде-

ление ассортимента и объема закупок ЛС в медицинской организации 

в соответствие с действующей формулярной системой). Лечебная нагруз-

ка распределяется по отделениям, что позволяет учесть специализацию 

врачей, например, если один из них дипломированный педиатр или при-

шел в клиническую фармакологию из кардиологии и т. д.

Рекомендуемые штатные нормативы медицинского персонала, осу-

ществляющего помощь населению по специальности «Клиническая 

фармакология».

Для медицинских организаций, имеющих в структуре отделение 

клинической фармакологии:

заведующий отделением клинической фармакологии (это, разу- –

меется, должен быть врач — клинический фармаколог) — 1 долж-

ность на медицинскую организацию;

врач — клинический фармаколог — 1 должность на 250 коек  –

в стационаре или 500 посещений в смену в поликлинике;

медицинская сестра — 1 должность на отделение. –

Обратите внимание: мы говорим об 1 враче на 250 коек — рань-

ше предлагалось 1 врач на 150 коек, но документ был рекоменда-

тельным и не соблюдался. Теперь цифра изменяется до более

реальной — 2 врача (с возможностью создать отделение) уже в 500-коеч-

ной больнице.

Для медицинских организаций, не имеющих в своей структуре 

отделения клинической фармакологии, — аналогично. Одна должность 
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врача — клинического фармаколога на 250 коек в стационаре или 500 

посещений в смену в поликлинике.

В заключении отметим наиболее важные, с нашей точки зрения, 

направления развития службы клинической фармакологии в России:

1) совершенствование законодательной базы, которая регламентиро-

вала бы нашу работу;

2) решение кадровой проблемы, подготовка новых специалистов, соз-

дание условий, в которых медицинские организации и органы управ-

ления здравоохранением будут вводить должности клинических фар-

макологов, создавая необходимые условия для работы и предотвращая 

уход в коммерческие структуры.

3) обеспечение появления клинических фармакологов в комитетах 

здравоохранения и страховых фондах

4) обмен опытом между службами отдельных регионов, активное уча-

стие специалистов в работе профессиональной Ассоциации клиниче-

ских фармакологов;

5) актуализация стандартов оказания медицинской помощи, их реали-

зация в практическом здравоохранении с учетом реальных экономиче-

ских возможностей конкретного ЛПУ;

6) развитие вертикали управления службой в сочетании с защи-

той интересов врачей-клинических фармакологов. Сбор информации, 

оценка ситуации, мониторирование результатов, помощь вышестоящей 

инстанции конкретному клиническому фармакологу — все это стано-

вится возможным только, когда система хорошо отлажена и полно-

ценно функционирует.

Однако эти задачи не решатся собой, необходимы настойчивые 

совместные усилия клинических фармакологов на всех уровнях, разви-

тие преемственности. Достижение намеченных целей — далеко не про-

стая задача. Но не будем забывать: «Дорогу осилит идущий».



Глава 7

ОСОБЕННОСТИ СТАНОВЛЕНИЯ 

НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ 

МОНИТОРИРОВАНИЯ 

НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ (ПОБОЧНЫХ) 

РЕАКЦИЙ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Разрешенные для применения препараты порой скрывают в себе 

новые неожиданные особенности, оборачивающиеся новыми нежела-

тельными реакциями.

Тема мониторирования неблагоприятных (побочных) реакций 

при применении лекарственных средств на российских просторах 

в нашем национальном ее варианте весьма сложна и неоднознач-

на. Попытки создания и реформирования системы обратной связи 

в плане безопасности ЛС предпринимались неоднократно. Отдельные 

проекты возникали в недрах ряда государственных и общественных 

организаций, затухая и исчезая со временем по ряду причин. Слепое 

копирование существующих западных подходов и попытки идти своим 

собственным «уникальным» путем, работая на заграничные деньги 

и находясь на скудном государственном обеспечении.

Одно из известных определений неблагоприятной (побочной) реак-

ции при применении ЛС (побочного эффекта ЛС) звучит как «вредный 
и непреднамеренный ответ на прием лекарственного средства, назначенно-
го в обычных дозах человеку для профилактики, диагностики или терапии 
либо для изменения физиологических функций».

Причина необходимости контроля неблагоприятных (побочных) 

лекарственных реакций понятна и не вызывает сомнений. Они могут 

приводить к:

1) возникновению временной или стойкой нетрудоспособности;

2) госпитализации или продлению ее сроков;

3) необходимости дополнительной фармакотерапии;

4) росту материальных затрат на лечение;
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5) гибели пациента.

Существуют хорошо известные в профессиональных кругах сооб-

щения зарубежной статистики о том, сколько пациентов попадает 

на больничную койку из-за НЛР, и в какую сумму это обходится нало-

гоплательщикам.

Проведенный исследователями анализ результатов амбулаторной 

фармакотерапии свидетельствует о высокой частоте развития небла-

гоприятных (побочных) реакций при применении ЛС. Единодушной 

позиции в этом вопросе нет, и результаты разных авторов имеют зна-

чительные отличия. Тем не менее многие исследователи показывают, 

что при развитии неблагоприятных (побочных) реакций при применении 
лекарственных средств лишь небольшая часть пациентов обращается 
за врачебной помощью.

В большинстве случаев это заканчивается временной нетрудоспо-

собностью, а в худшем случае приводит к стойкой утрате трудоспособ-

ности или даже к смерти (рис. 55).

Структура НЛР

Без НЛР
62%

Не обращаются 
к врачу 26% Госпита4

лизация 6%

Госпита4
лизация 

в ОИТ 3%Стойкая 
нетрудоспо4

собность 
или смерть 

2%

Продление
госпита4

лизации 12%

Обращаются
к врачу 10%

Временная 
нетрудоспо4

собность 
или смерть 

77%

Рис. 55. Структура неблагоприятных (побочных) реакций при применении 

лекарственных средств
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Почему мы нуждаемся в мониторинге лекарств, прошедших надлежа-
щие клинические испытания?

Ответ ясен — данных самых скрупулезно выполненных клинических 

исследований недостаточно, чтобы оценить безопасность препарата: 

с печальной регулярностью серьезные и редкие нежелательные реакции 

многих медикаментов, внедряемых в клиническую практику, выявляют 

только после их широкого применения.

Следует заметить, что абсолютно безопасными на сегодняшний день 

могут быть только абсолютно неэффективные ЛС. Если учесть небла-

гоприятные (побочные) реакции, которые дают пациенты на плацебо, 

таких лекарств вообще просто не может быть.

Какова же цель мониторинга безопасности  лекарственных средств? 

Это:

1) выявление новых, ранее неизвестных нежелательных реакций 

ЛС;

2) внесение изменений в действующие инструкции по медицинско-

му применению ЛС;

3) сбор и анализ информации об особенностях развития, течения 

и лечения НЛР;

4) формирование и предоставление объективной информации вни-

манию медицинской общественности.

Последний пункт имеет принципиальное значение, поскольку объ-

ективная информация не всегда выгодна производителям лекарств, 

сокрытие ее части — одна из проблем современного фармацевтическо-

го бизнеса и фармацевтической науки.

Откуда берется информация о НЛР?

Прежде всего, это данные клинических исследований•  . Они, как это 

положено, должны выявляться и обнародоваться производителем.

Следующий этапный источник информации — данные постмар-• 

кетинговых клинических исследований. Они могут иметь разное 

происхождение, цели и заказчиков.

Постоянный мониторинг (действующая в обществе система реги-• 

страции и учета НЛР — клинические фармакологи, аптечные 

работники, лечащие врачи).

Ситуационный мониторинг (после появления предварительной • 

информации о НЛР).

Данные общественных и профессиональных организаций.• 

Врачи, работающие в ЛПУ или самостоятельно (поскольку все 

сегодня работают в едином правовом поле), собирают информацию 

в процессе лечебной практики (рис. 56).
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Система учета НРЛ

База данных ВОЗ

Международный комитет — International Monitoring Center

Национальный центр Национальный центр

Регион Регион Регион Регион Регион
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Национальный центр Национальный центр

Рис. 56. Система учета неблагоприятных (побочных) реакций при примене-

нии лекарственных средств

Как в целом можно охарактеризовать систему учета НЛР?
Прежде всего, она•   по-разному сформирована в государствах мира.

Далеко не везде функционирует эффективно.• 

Подвержена искажению информации со стороны производителей • 

ЛС (речь идет об укрытии информации).

Непрерывно совершенствуется — усилия ВОЗ (международный • 

центр мониторинга безопасности ЛС) и отдельных национальных 

центров учета обработки данных о НЛР (FDA).

Для этого совершенствования существует причина: повсемест-
но отмечается рост  частоты НЛР. Почему это происходит? Причин 

несколько.

1. В практику внедряются все новые препараты.

2.  Мы, клинические фармакологи, боремся с полипрагмазией 

и нерациональным использованием ЛС, но эти проблемы по-прежнему 

присутствуют в лечебном процессе.

3. Медицинские ошибки.

4. Распространение некачественных и фальсифицированных ЛС.

5. Растущая сенсибилизация населения к биологически активным 

и химическим веществам.

6. Взаимодействие с другими ЛС и продуктами питания.

Надо отметить, что существующая кризисная ситуация с фармпро-

изводством в РФ имеет свое отражение в рассматриваемой проблеме:
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1) в Российской Федерации до 90% ЛС — воспроизведенные; 

их регистрация осуществлялась на основании ограниченного числа 

клинических данных;

2) фрагментарно поступающая информация по вопросам безопасно-

сти ЛС касается только тех препаратов, которые применяются за рубе-

жом;

3) вне поля действия системы остается весь спектр отечественных 

препаратов, доля которых на рынке превышает 64%;

4) данные о побочных эффектах зарубежных ЛС заимствуются 

из банка данных Центра ВОЗ;

5) фактически мы собираем информацию со всего мира, но только 
не в своей стране.

Особенность текущего момента состоит в том, что уже введен 

в действие Административный регламент Росздравнадзора, связанный 

с исполнением функции государственной регистрации ЛС — предусмо-

трено оформление бессрочных регистрационных удостоверений на ЛС.

Именно поэтому остро встала проблема создания условий для обе-

спечения эффективной работы по контролю безопасности ЛС с дей-

ствующей регистрацией на территории РФ.

Обратимся к мировому опыту. Одной из веских причин создания 
системы мониторинга  послужила талидомидовая трагедия. Данный препа-

рат использовался на ранних сроках беременности в качестве успокаи-

вающего и противорвотного средства. Его назначение, как выяснилось 

позднее, приводило к развитию врожденных аномалий, с которыми 

появились на свет около 10 тыс. детей. В 1962 г. медицинское приме-

нение талидомида℘ было запрещено.

Обусловленная его использованием трагедия послужила серьез-

ным толчком для создания системы мониторинга НЛР, способной 

предотвратить или хотя бы уменьшить масштабы подобных катастроф. 

В период с 1961 по 1965 г. во многих странах были основаны струк-

туры для систематического сбора информации о неспецифических 

побочных реакциях лекарственных препаратов. Эти системы, осно-

ванные на посылаемых врачами спонтанных сообщениях, появились 

в Австралии, Канаде, Чехословакии, Ирландии, Нидерландах, Новой 

Зеландии, Швеции, Англии, США и Восточной Германии. Подобные 

системы сегодня действуют более чем в 60 государствах.

В 1968 г. в рамках ВОЗ был сформирован Центр мониторинга 

использования лекарственных средств. Его основными задачами были 

выявление частоты наиболее серьезных реакций и их раннее предупре-

ждение.
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С 1978 г. Центр мониторинга использования лекарственных средств 

перемещается в Швецию. Руководство и координацию программы 

по мониторингу лекарственных осложнений продолжает осуществлять 

центральное представительство ВОЗ в Женеве. Сегодня 56 стран уча-

ствуют в программе как полноценные члены и 67 — как временные.

В СССР реакцией на талидомидовую трагедию стало создание 

в 1969 г. Минздравом СССР Отдела учета, систематизации и экспресс-
информации о побочном действии лекарственных средств. В 1973 г. отдел 

был преобразован во Всесоюзный организационно-методический центр 
по изучению побочных действий лекарственных средств. Он просущество-

вал до 1991 г., когда был упразднен вместе с Минздравом СССР. Таким 

образом, возможность получения достоверной и всесторонней инфор-

мации о безопасности лекарств была утрачена. Этим в ряде случаев 

воспользовались, мягко говоря, недобросовестные фармацевтические 

фирмы, которые в рамках проведения агрессивной маркетинговой 

политики практически ничего не сообщали о возможных побочных 

реакциях продвигаемых ими препаратов.

В образовавшемся информационном вакууме в 1992–1995 гг. 

по инициативе Международного фонда по эффективным и безопасным 

лекарствам начал издаваться информационный бюллетень «Безопасность 
лекарств».

Позитивные изменения в сложившейся ситуации произошли 

в 1997 г., когда был создан Федеральный центр по изучению побочных 
действий лекарств Министерства здравоохранения РФ. Благодаря своей 

активности и большому объему проделанной работы деятельность 

этого центра получила высокую оценку международного медицинского 

сообщества, в результате чего Россия была принята в международную 

программу ВОЗ по мониторингу лекарств.

Как известно, 90-е годы были периодом, когда активной реоргани-

зации подвергалась не только жизнь общества, но и органы управле-

ния, в том числе и в здравоохранении. В результате административных 

реорганизаций с 1999 г. роль Федерального центра РФ по изучению 

побочного действия лекарств стала играть лаборатория № 2 Отдела ток-

сикологии и изучения побочных действий лекарств Института докли-

нической и клинической экспертизы лекарств Научного центра экс-

пертизы и государственного контроля лекарственных средств.

Работа этого отдела опирается на деятельность региональных центров 

по изучению побочного действия ЛС, которые начали создаваться с 1998 г. 

инициативными группами в ведущих региональных клиниках, на кафе-

драх клинической фармакологии и в административных органах.



Раздел I. Доказательная медицина  в клинической  фармакологии88

Важным событием в становлении системы мониторинга побочно-

го действия ЛС явилось принятие в 1998 г. Закона «О лекарственных 

средствах», который в статье 41 предписывает «субъектам обращения 

лекарственных средств» сообщать «…о всех случаях побочного действия 

лекарственных средств, которые не соответствуют сведениям о лекар-

ственных средствах, содержащимся в инструкциях по их применению».

И снова реорганизация. В 2007 г. на базе подведомственной экс-

пертной организации ФГУ «Научный центр экспертизы средств меди-

цинского применения» был создан Российский федеральный центр 

мониторинга безопасности лекарственных средств.

Правильность выбранных приоритетов была подтверждена в ноябре 

2007 г. решением ВОЗ о продолжении участия России в Программе ВОЗ 

по международному мониторингу лекарств. При этом Российский феде-

ральный центр мониторинга лекарств был приглашен к активному сотруд-

ничеству, что дало доступ к международной базе данных, содержащей 

более 4 млн сообщений о неблагоприятных побочных реакциях ЛС.

На прошедшей в конце 2007 г. коллегии было отмечено, что одной 
из важнейших задач по достижению качественной работы системы лекар-
ственного мониторинга является создание региональных центров монито-
ринга безопасности. В самое ближайшее время планируется организация 

сети таких центров по всей России.

Обсуждая вопрос мониторинга НЛР в Российской Федерации, необ-

ходимо понимать важность применения в этой области фармакоэпиде-

миологических стандартов.

Одно из определений фармакоэпидемиологии звучит как «наука, 

изучающая эффективность, безопасность и использование лекарствен-

ных средств в реальных условиях на уровне популяции или боль-

ших групп людей, способствуя при этом рациональному и прием-

лемому с точки зрения соотношения «затраты / эффективность» 

применению наиболее эффективных и безопасных лекарственных 

средств». Только в РЕАЛЬНЫХ условиях, на УРОВНЕ ПОПУЛЯЦИИ 

ИЛИ БОЛЬШИХ ГРУПП, применяя ЕДИНЫЕ ПОДХОДЫ 

И СТАНДАРТЫ, ДОКАЗАВШИЕ СВОЮ ПРИМЕНИМОСТЬ, 

ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ.

Каким же образом можно собирать информацию о НЛР? Существует 

несколько способов.

Постмаркетинговые исследования

Проводят  по инициативе фирм-производителей. Изучение безопас-

ности, как правило, не представляет собой основную задачу. Главное 
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достоинство метода — возможность определения частоты встречае-

мости побочных реакций, однако это возможно только при большом 

количестве испытуемых и правомерно для лекарственных осложне-

ний, имеющих высокую частоту. Метод позволяет выявлять редкие 

побочные реакции лишь эпизодически, однако повышение качества 

лекарственного мониторинга связывают именно с более широким 

использованием этого метода.

Метод спонтанных сообщений

В России, как и в других странах, основной источник информации 

о НЛР — спонтанные сообщения . Метод заключается в добровольном 

информировании соответствующих структур практическими врачами 

или пациентами о предполагаемом побочном действии лекарства. 

Учитываются любые побочные реакции любых препаратов у всех групп 

больных. Как показывает практика, данный метод имеет низкий пока-

затель регистрации побочных реакций. Кроме того, из-за отсутствия 

возможности квалифицированной оценки побочных эффектов ЛС, 

а также в связи с установлением достоверной связи между приемом 

препарата и развитием неблагоприятной реакции, результаты, получен-

ные с помощью этого метода, носят преимущественно субъективный 

характер, хотя позволяют предположить масштаб проблемы, обуслов-

ленный приемом конкретного препарата.

Активный мониторинг стационара

Активный мониторинг стационара  применяется в форме ретроспек-

тивного и проспективного анализа. Его, как правило, осуществляет 

врач — клинический фармаколог. Ретроспективный мониторинг  (работа 

с архивом) позволяет изучить частоту и структуру НЛР. С помощью про-
спективного мониторинга  (работа с лечащими врачами) можно получать 

информацию о группах риска развития тех или иных НЛР. Результаты 

мониторинга из-за специфики лекарственного обеспечения (определен-

ный набор ЛС) наиболее актуальны лишь для того стационара, где он 

проводился.

Рецептурный мониторинг

Рецептурный мониторинг основан на сопоставлении количествен-

ной и качественной характеристик развившейся побочной реакции 

с количеством назначений ЛС в соответствии с выписанными рецеп-

тами. Чаще всего его используют для выявления НЛР у новых ЛС.
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Мониторинг нежелательных лекарственных 

реакций в России
Законодательными актами предписаны мониторинг  изменения соста-

ва, технологии, условий производства, выявления побочных действий, 

противопоказаний и наличия других изменений; мониторинг безопасно-

сти зарегистрированного ЛС, включающий как сбор спонтанных сообще-

ний, так и предоставление держателем регистрационного удостоверения 

сведений, уточняющих режим дозирования и противопоказания на заре-

гистрированное ЛС. Мониторинг качества ЛС, находящихся в обращении: 

отчеты по новым ЛС необходимо предоставлять 2 раза в год в первые 

2 года исследования, 1 раз в год в последующие 3 года и далее 1 раз в 5 лет, 

т. е. каждый раз при проведении повторной экспертизы.

Служба фармаконадзора предусматривала, наряду с федеральным 

центром мониторинга НЛР, организацию региональных центров 

во всех субъектах Федерации. Руководителям органов здравоохране-

ния было поручено организовать учреждения, ответственные за сбор 

информации о побочных эффектах ЛС и за подготовку соответствую-

щих рекомендаций. Однако на местах у многих руководителей еще нет 

понимания важности поставленной задачи: на данный момент центры 

созданы только в 30 из 89 регионов.

Система регистрации нежелательных лекарственных 

реакций в Российской Федерации: отдельно от всего мира

В советское время Всесоюзный центр по изучению побочных дей-

ствий лекарств Минздрава СССР в период его работы получал еже-

годно более 1000 сообщений о НЛР.

В настоящее время в банке данных Центра ВОЗ, куда ежегодно 

поступает более 200 тыс. сообщений о побочных реакциях лекарств, 

ассоциировано более 4 млн сообщений о НЛР.

Тем не менее система регистрации НЛР в РФ не работает в полном 

объеме, полностью не гармонизирована с международной системой 

мониторинга НЛР. Сама работа ведется разрозненно и без системного 

финансирования, отсюда независимые фармакоэпидемиологические 

исследования затруднены и носят локальный характер.

Отметим явные причины слабости отечественной системы реги-

страции НЛР, разделив их на федеральный и региональный уровни, 

отдельные ЛПУ и уровень лечащего врача.

Итак, прежде всего, федеральный уровень:

1. Участие в системе регистрации НЛР практически добровольно.

2. Нет объединения усилий регионов и отдельных центров и спе-

циалистов.
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3. Важность темы недооценивается.

4. Принимаемые решения носят рекомендательный характер.

5. Нет согласительного национального документа по проблеме НЛР.

6. Нет единой информационной системы, базы данных НЛР заре-

гистрированных ЛС.

7. Невозможна аналитическая обработка информации с мест в режи-

ме реального времени.

Теперь упомянем о причинах слабости системы регистрации НЛР 

на региональном уровне:

1. Учет НЛР не является обязательным.

2. Не влияет на основные показатели отчетности региона.

3. Не финансируется.

4. Есть много других важных задач.

5. По-разному представлены и обучены клинические фармакологи 

в регионах.

Похожи причины на уровне отдельного ЛПУ:

1. Учет НЛР не является обязательным.

2. Не влияет на основные показатели отчетности.

3. Не финансируется.

4. Как правило, нет специалиста — клинического фармаколога.

5. Сложившийся стереотип («наше дело — сторона»).

И последний «эшелон обороны» — наш многострадальный лечащий 

врач первичного или специализированного звена медицинской помощи:

1. Врач загружен избыточными формами отчетности.

2. Знания его о НЛР недостаточны (он забыл основы клинической 

фармакологии).

3. Он не обучен регистрации НЛР.

4. Не заинтересован материально и морально.

5. Всегда есть опасения о наказании (27,4% НЛР — по вине врача), 

т. е. система организована со значимой негативной обратной связью.

6. Отсутствие доступа к сборщику извещений.

7. Мало информирован об опыте коллег.

Какие же позиции из международного опыта можно перенять?

Мировой опыт выявления и оценки НЛР показывает, что на этапе 

доклинического и клинического исследования ЛС невозможно обна-

ружить и убедительно доказать наличие всех потенциально возмож-

ных побочных реакций. Жесткие критерии проведения мониторинга 

существуют во многих странах мира, при этом фармацевтические 

фирмы осуществляют тщательное наблюдение за своими препаратами 

и регулярно сообщают в экспертные органы данные об эффективно-

сти (постмаркетинговые исследования, наблюдения врачей, научные 
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статьи) и переносимости (частота и характер обнаруженных побочных 

реакций). Большое значение придается клиническим исследованиям 

ЛС IV фазы. В США по требованию FDA должны предоставляться 

результаты постмаркетинговых исследований по следующим разделам: 

клиническая безопасность, клиническая эффективность, клиническая 

фармакология (фармакокинетические и фармакодинамические иссле-

дования), неклинические (токсикологические) исследования, эпиде-

миологические исследования.

В Европе ответственность за предоставление полной и достоверной 

информации целиком возложена на юридическое лицо, ответственное 

за размещение ЛС на рынке. Периодичность предоставления отчета, 

резюме по безопасности зависит от времени пребывания ЛС в обра-

щении. Так, в Европейском союзе (ЕС) необходимо представлять 

отчеты с периодичностью 1 раз в 6 мес в течение первых 2 лет, 1 раз 

в год в течение 3 последующих лет, а затем 1 раз в 5 лет одновременно 

с подачей заявки на перерегистрацию.

Сроки и требования к формату данных о неожиданных побочных 

эффектах ЛС уже гармонизированы и описаны в руководствах ICH GCP.



Глава 8

СОЗДАНИЕ ИННОВАЦИОННЫХ 

ОТЕЧЕСТВЕННЫХ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ — 

ОСНОВА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 

БЕЗОПАСНОСТИ РОССИИ

Главная цель модернизации российского здравоохранения — повы-

шение доступности и качества медицинской помощи для широких 

слоев населения. Эта задача и в сегодняшних сложных экономиче-

ских условиях является актуальной. Проводимые нами преобразова-

ния должны быть взвешенными и продуманными, носить системный 

характер, поскольку они ложатся в основу развития здравоохранения 

на длительную перспективу. Фармакологическая безопасность России 

в настоящее время оставляет желать много лучшего. Всем нам хоро-

шо известна недостаточная доля продаж российских производителей 

на нашем собственном рынке лекарственных средств для лечения 

социально значимых заболеваний (рис. 57, 58).

Как мы говорили уже не раз, Россия, по сути, содержит значительную 

часть западного фармацевтического бизнеса, обеспечивая «замечатель-

ный» бездонный рынок для любого производителя лекарств. Только лече-

ние гипертонии с 39% выглядит более или менее, остальное не выдер-

живает критики. Причем в этих «отечественных процентах» присутствует 

не полноценное, а лишь упаковочное производство, полностью завися-

щее от воли зарубежного хозяина-производителя, и в этом есть реальная 

угроза фармакологической безопасности нашего Отечества.

В озвученной в этом году министром здравоохранения и соци-

ального развития РФ «Концепции развития здравоохранения РФ 

до 2020 г.» одно из важнейших мест занимает проблема оказания 

лекарственной помощи населению (рис. 59). Сегодня абсолютно 

необходимы конкретизация госгарантий и улучшение лекарственного 

обеспечения граждан РФ.
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Рис. 57. Доля продаж лекарственных средств в денежном выражении
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Рис. 58. Доля продаж лекарственных средств в натуральном выражении
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Задачи Концепции развития здравоохранения РФ
до 2020 г.

Создание условий, возможностей и мотивации населения для ведения 
здорового образа жизни

Министерство
здравоохранения
и социального развития
Российской Федерации

Совершенствование системы организации медицинской помощи

Улучшение лекарственного обеспечения граждан в амбулаторных условиях 
в рамках системы ОМС

Создание эффективной модели управления финансовыми ресурсами 
программы государственных гарантий

Повышение квалификации медицинских работников и создание системы 
мотивации их к качественному труду

Развитие медицинской науки и инноваций в здравоохранении

Информатизация здравоохранения

Конкретизация государственных гарантий оказания гражданам бесплатной 
медицинской помощи

Рис. 59. Приоритетные задачи Концепции развития здравоохранения Россий-

ской Федерации до 2020 года

Причем акцент, помимо чисто медицинской составляющей, сделан 

на экономическую доступность лекарственных средств для населения, 

что, безусловно, важно не только в условиях финансового дефицита.

Откуда берутся новые лекарства? Давайте рассмотрим исследова-
тельский цикл  нового лекарственного препарата (рис. 60).

В основе «рождения» нового лекарства лежат фундаментальные 

исследования. Их существование практически невозможно без осо-

бого внимания и финансирования со стороны правительства, лидеров 

фармацевтической индустрии, различных фондов.

Для создания новых препаратов нужны задачи, вытекающие из глубо-

кого понимания патологических процессов, что возможно лишь в условиях 

клиник, имеющих в своих рядах не только практических врачей, занятых 

непосредственным оказанием медицинской помощи, но и ученых, разви-

вающих знание о болезнях. Такие знания нельзя получить без выполнения 

прикладных исследований в клиниках, которые дают нам информацию 

об эффективности и безопасности лечения в ходе проведения, анализа 

и осмысления клинических исследований и метаанализов.

Сравнивая методы лечения между собой, мы можем выбрать наибо-

лее эффективный и безопасный подход, который должен лечь в основу 

оказания медицинской помощи, ее стандарты.
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Фундаментальные
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Рис. 60. Исследовательский цикл нового лекарственного препарата

Исследования

Новые 
препараты

Снижение 
цены

Окончание 
патентной 

защиты

Оригинальный против генерика

Генерик против генерика

Постановка задачи по созданию 
нового препарата

«Трезвый» анализ и разочарование

Рис. 61. Жизненный цикл лекарственного препарата

По окончании патентной защиты на рынке появляются генериче-

ские препараты, начинающие конкурентную борьбу против оригиналь-

ного лекарства (рис. 61). «Дети против отцов» — мы бы никогда не при-

ветствовали подобный процесс, но «дети» доступнее для широких масс 

населения, лекарство применяется шире, спасая людей и обеспечивая 

качество жизни наших пациентов.

Затем на рынке появляются новые генерики — новый этап конкурен-

ции, теперь между генериками, качественными и не очень. Конкуренция 

ведет к снижению цены, что позволяет получить надлежащее лечение 

всеми гражданами сообщества, в том числе в условиях ОМС.
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Следующий этап — «трезвый» анализ и разочарования. Это каса-

ется не всех лекарств, но и на Солнце есть пятна — недостаточность 

эффектов, НЛР требуют создания новых лекарств.

Рассмотрим финансово-временные затраты на создание оригиналь-

ного препарата (табл. 2).

Таблица 2. Финансово-временные затраты на создание одного оригинального 

препарата

Этапы Количество Продолжи тельность
Удельный вес 

затрат

Разработка кон-

цепции, исследо-

вание и открытие 

активной суб-

станции (синтез)

8–10 тыс. 

молекул-

кандидатов

1–2 года 10–15 %

Разработка тех-

нологии, методов 

контроля, созда-

ние НТД

20–30 тыс. 

молекул-

кандидатов

1–2 года 11–15 %

Доклинические 

исследования: 

скрининг, ток-

сичность, фар-

макологическое 

изучение

10–20 тыс. 

молекул-

кандидатов

2–4 года 11–18 %

Клинические 

исследования

2–3 тыс. 

молекул-

кандидатов

6–7 года 22–26 %

Регистрация 1 лекарствен-

ный препарат

2–4 года 3–5 %

Реклама и прочие 

расходы

25 %

Итого 15 лет до 1 млрд $

Примечание. В России реально многократно снизить сроки и стоимость раз-

работки лекарственного препарата.

Это наш сегодняшний день. Однако сейчас в России реально много-

кратно снизить сроки и стоимость разработки лекарственного препарата. 

Для этого необходимо сделать ряд шагов, которые мы сейчас обсудим.

У нас в настоящий момент есть стратегия развития фармацевтиче-
ской промышленности российской федерации на период до 2020 года (это 

проект). Он предполагает определенные объемы и источники финан-
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сирования. Всего на 2009–2020 гг. предусматривается 177 620 млн руб. 

(в ценах февраля 2009 г.), в том числе:

1) по направлению «Повышение квалификации кадров и создание 

инфраструктуры»: 35 220 млн руб.;

2) по направлению «Переход на GMP» 36 000 млн руб.;

3) по направлению «Разработка лекарственных средств» 106 400 млн 

руб.

Государством обозначены основные группы мероприятий для реали-

зации Стратегии. В первую группу мероприятий, необходимых к выпол-

нению до 2012 г., входит размещение высокотехнологичных производств 

на территории РФ. Во вторую группу, до 2017 г., — генериковое импорт-

замещение, покупка лицензий и обеспечение лекарственной независимо-

сти. В третью группу, с 2008 по 2020 г. включительно, — разработка инно-

вационных препаратов-аналогов, находящихся под патентной защитой, 

а также разработка инновационных препаратов, не имеющих аналогов.

Основные мероприятия и ожидаемые результаты реализации 

Стратегии предусматривают реализацию трех основных этапов:

I этап•  — локализация производства и разработки лекарственных 

средств на территории РФ.

II этап•  — развитие фармацевтической отрасли на рынке РФ.

III этап•  — развитие фармацевтической отрасли на внешних рын-

ках.

При этом, говоря о развитии современной фармацевтической отрас-

ли, не забудем, что существуют две основные тенденции формирования 

фармацевтического рынка:

1) инновационные препараты (оригинальные разработки);

2) генерические лекарственные препараты.

Оба направления важны, каждое по-своему. Надо понимать, что свои 

инновации дороги, но чужие будут дороже! Оригинальные разработки — 

это «золотые яйца, снесенные курицей», важно только эту курицу 

вырастить и не пустить затем под нож. Генерики же — известный путь 

экономии финансов в любом государстве мира. Их применение позво-

ляет получить надлежащую медицинскую помощь всем слоям населе-

ния, что хорошо вам известно.

Как же нам быть, и что необходимо сделать?
Ответ есть. Надо прекратить «посыпать голову пеплом» — в России 

есть собственные современные мощности и уникальные препараты.

Если отечественные генерики — ключ к нашей экономии, 

то для этого есть все предпосылки. Так, производство инсулина 
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в России гарантирует стабильность получения лекарства вне зависи-

мости от внешней политической и экономической ситуации, способ-

ствует укреплению безопасности России. Качество требует доработки, 

улучшения, но производство налажено, и это важно.

Напомним про другое достижение — первый отечественный препа-

рат гормона роста. Штамм и технология получения были разработаны 

учеными Института биоорганической химии им. акад. М. М. Шемякина 

и Ю. А. Овчинникова под руководством акад. РАН А. И. Мирошникова.

Что необходимо без промедления сделать, чтобы расширить передовые 
тенденции и упрочить фармакобезопасность страны?

Предложения нашей профильной комиссии по клинической фарма-

кологии уже озвучивались. Наша профильная комиссия считает важ-

ным на данном этапе определить приоритетные направления решения 

этой задачи через вновь созданный Экспертный совет, в частности:

1) популяционная лекарственная профилактика и лечение (деше-

вые, эффективные и безопасные лекарства) — препараты для лечения 

ССЗ, диабета, вирусных инфекций и т. д.;

2) создание полипилл (ИАПФ + статин + ацетилсалициловая кис-

лота в редуцированных дозах) — в России есть те, кто выпускает 

отдельные компоненты, но есть возможность соединить их в одной 

таблетке.

Опыт эффективного взаимодействия научного сектора и фармпро-

изводств у нас, в Волгоградском фармакологическом кластере, уже 

есть.

Например, научно-исследователь ский инновационный проект 

«Россий ский магний», результатом которого стало создание таких 

лекарств, как калия и магния аспарагинат (аспаркам-L♠) — раствор 
для инфузий; Аспаркам-L♠ — раствор для внутривенного введения; 
магний-пиридоксин℘ (комбинация магния L-аспарагината с пиридокси-
ном). Разработчики: ВолГМУ, ЗАО «Биоамид» (г. Саратов).

Другой пример — производные нейроактивных аминокислот. Такие 

«звезды» отечественной фармакологии, как аминофенилмасляная кис-

лота (фенибут♠) и фонтурацетам (фенотропил♠) были созданы с уча-

стием ученых коллективов нашего университета.

Что еще необходимо сделать?
Важно провести экспертную оценку, ревизию и внедрить уже имею-

щиеся отечественные разработки (например, разработанный нами диа-

бенол℘, эффективный сахароснижающий препарат).
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Важно соединить в едином научно-производственном цикле про-

цессы исследований в отечественных научных центрах и производства 

крупных фармацевтических компаний.

На рисунке 62 показано присутствие оригинальных и генерических 

препаратов на фармацевтическом рынке различных стран.
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Рис. 62. Соотношение оригинальных и генерических препаратов на фарма-

цевтических рынках различных стран

У нас, по сравнению с другими странами, генериков продается 

слишком много. Тем не менее представленные данные постоянно 

устаревают: процент присутствия, продажи генериков во всех странах 

растут. Кризис заставляет считать деньги даже самых богатых.

При этом для России проблема генерических препаратов, в том 

числе и отечественного производства, приобретает особое значение. 

Известны оригинальные лекарства, имеющие по «33 копии». Конечно, 

не все они равнозначны. Тем не менее, если сравнивать качественные 

антигипертензивные генерики, все применяемые сегодня классы этих 

ЛС практически эквивалентны по способности понижать давление. 

Здесь, на примере артериальной гипертензии и ИАПФ, как одного 

из основных классов для ее лечения, видны очевидные проблемы 

по стоимости и количеству генерических препаратов.

Отметим, что в настоящий момент отечественные генерики пред-

ставляют собой ключевой элемент в экономии средств здравоохране-

ния. Важной задачей в процессе экономии средств будет обеспече-
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ние качества отечественных генериков. Если мы станем их активно 

покупать, а это сейчас в стационарной помощи происходит уже 

повсеместно, надо требовать от производителей необходимый уровень 

качества!

Вновь вернемся к вопросу, «что конкретно сейчас необходимо сде-
лать?» Есть несколько конкретных шагов в решении поставленных 

задач.

1. Законодательно запретить регистрацию новых генериков при нали-

чии генерического препарата российского производителя (при усиле-

нии контроля качества их производства).

2. Исключить из «ограничительных» списков зарубежные препара-

ты при наличии российского генерика (также при усилении контроля 

качества отечественных лекарств).

Закупки отечественных лекарств — это не только расходование 

средств, а и инвестирование в отечественное производство, и важно 

обеспечить надлежащий контроль качества даже при обязательном 

для этого процесса некотором росте цены лекарства за упаковку. 

Всякий, кто знаком с фармакоэкономикой, знает, что стоимость 

лечения при этом понижается за счет повышения эффективности 

и безопасности лечения.

Есть ли еще нерешенные проблемы? Да, конечно.

Прежде всего, разработка инновационных лекарственных средств 

требует прямых инвестиций в научные центры, а не опосредованно 

через фармпроизводителей. Не вложив сегодня средств в фунда-

ментальную науку, мы не получим завтра результатов прикладных 

исследований. Не построив лабораторий, не обновив оборудования 

и не закупая реактивов для фундаментальных исследований, мы отби-

раем у страны завтрашние открытия и не позволяем растить своих 

собственных ученых, способных развивать собственные наукоемкие 

производства.

1. Государство должно взять часть рисков на себя, при этом важно 

вкладывать средства в коллективы, дающие конкурентоспособную 

научную продукцию. Россия большая и сильна регионами с их свет-

лыми головами. Но если не развивать региональные научные центры, 

светлые головы начинают искать себе другие занятия, которые могут 

хоть как-то их кормить.

В этой связи хочется подчеркнуть роль государственных программ. 

В свое время при разработке уже упомянутого нами диабенола℘ основ-

ные деньги были получены именно по государственной программе. 

Грантовые средства, в частности финансирование со стороны РФФИ, 
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составили лишь небольшую часть инвестиций. Вывод? Пусть для реше-
ния социально значимых задач будет больше государственных программ, 
подкрепленных финансированием.

2. Генерировать идею могут ученые, а не производители. Не секрет, 

что в сложившейся мировой практике производители покупают идею, 

молекулу, композицию у исследователей и лабораторий, инвестируя 

средства уже в отобранные, перспективные проекты. Молекулы рож-

даются не в производственных мощностях, а в тиши научных лабора-

торий, оснащенных кадрами, которые нарождающиеся отечественные 

фармпроизводители позволить себе не могут. Вывод? Нужна поддержка 
научного сектора.

3. Фармпроизводители не могут и не должны заниматься докли-

ническими и клиническими исследованиями новых разработок. Они 

должны отдавать эту работу на аутсорсинг сертифицированным НИИ 

и клиникам, которые еще есть в нашем Отечестве! Это укрепит 

научный потенциал страны и повысит качество проводимых иссле-

дований.

В качестве примера вновь приведем инновационные разработки 

с участием ВолГМУ на примере препарата кардостена♠, содержащего 

антитела к рецептору ангиотензина II.

Так, от фундаментальных исследований к знаниям о патологии, 

далее (и не один раз!) — к прикладным исследованиям, и лишь 

в финале мы получаем желанную цель — эффективное и безопасное 

лечение. Это, тем не менее, упрощенная модель создания метода 

лечения, не учитывающая бизнес-реалий и прочего, без чего новый 

препарат не попадет к пациентам, поэтому изменим схему на дру-

гую.

Обратите внимание: от фундаментальных исследований к доклини-

ческим, а затем и к клиническим испытаниям; производство возможно 

только после регистрации. Все? Нет, прежде чем быть назначенным 

врачами в масштабах страны, нужны маркетинг, позиционирование 

на рынке, включение в отечественные стандарты — иначе произво-

дитель не станет выпускать новое лекарство, опасаясь того, что его 

не будут широко назначать.

Приводя примеры из опыта Волгоградского фармакологического 

кластера, рассмотрим, что может произойти с инновационными раз-

работками в области отечественных лекарств.

На рисунке 63 приведен пример инновационной разработки с уча-

стием ВолгГМУ на примере препаратов.
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Фундаментальные 
исследования

Доклинические испытания

Клинические исследования

Регистрация

Производство

?
Маркетинг, 
включение 
в стандарты, 
промоция

Эффективное 
и безопасное лечение

Пример инновационной разработки с участием ВолгГМУ 
на примере препарата

Рис. 63. Цикл инновационной разработки препарата

Та же схема, но вот одна загвоздка — вопросительный знак слева, 

перед пунктом об эффективном и безопасном лечении. Все сделано, 

все фазы пройдены, есть производитель, и необходимые технологии 

тоже разработаны. Однако производитель не выпускает готовое лекар-

ство, несмотря на его отличное качество: возможна финансовая неуда-
ча — а вдруг не станут покупать новое лекарство? А денег на мощный 

лонч (комплекс мер по внедрению лекарства на рынок) у небогатого 

завода нет.

Здесь по похожей причине важный и эффективный отечественный 

антиаритмик ритмидазол℘ не может найти производителя. Лекарство 

лежит на полке, а мы продаем у себя зарубежные лекарства.

Диабенол℘ прошел фазу клинических испытаний, и его документы 

находятся на рассмотрении, в процессе регистрации, с апреля этого 

года. Результата пока нет.

Если же (рис. 64) привести пример инновационной разработки 

противовирусных препаратов, скажем, например, что несколько уди-

вительных перспективных формул не могут завершить доклинические 

исследования — у нас просто нет на это денег.
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Доклинические испытания

Клинические исследования
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Производство
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?

?

?

?

Маркетинг, 
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Эффективное и 
безопасное лечение

Пример инновационной разработки с участием 
ВолгГМУ на примере противовирусных препаратов

Рис. 64. Цикл инновационной разработки новых отечественных противови-

русных препаратов

Кстати, для реализации обозначенной клинической части исследо-

ваний Волгоградский регион имеет необходимую научно-методическую 

базу, подготовленные кадры и опыт. За последние 10 лет у нас, поми-

мо инициативных исследований, проходит по 5–7 международных 

исследований II–IV фаз по самым современным стандартам, в разных 

областях медицинской науки. Развитие этого направления чрезвычайно 

важно, без него отечественные лекарства тоже не попадут на рынок. 

И здесь даже умеренное вложение средств может значимо развить 

уровень оснащенности исследований в клиниках российских регионов, 

чаще выводя их за пределы Садового кольца.

Это все примеры, и их предостаточно. Давайте же от примеров 

перейдем к перспективам и задачам в создании индустрии инноваци-

онных отечественных лекарственных средств.

Дело в том, что современные технологии создания инновационных 

лекарственных средств в современной науке существуют, этот шаг был 

сделан около 10 лет назад. Технологии дорогие, но они:

1) сокращают время разработки лекарств;

2) делают новые формулы более селективными и малотоксичными.

Современная система поиска лекарственных средств опирается 

на «три кита»: достижения геномики, протеомики и биоинжинери-
ки. Успехи в этих областях сегодня позволяют создавать новые 
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лекарства. То, как искали и создавали лекарства раньше, более 

неконкурентоспособно. При этом используются клеточные техноло-
гии и биомодели, высокопроизводительный скрининг и компьютерное 
моделирование (рис. 65).

Биоинформатика

Геномика Протеомика
Клеточные технологии для 

моделирования

Идентификация цели и фаза 
валидации

Биологические
проекты:

академические,
правительственные,
биотехнологические,
фармацевтические

Молекула4
лидер

Оценка

Медицинская 
химия Высокопроизводи4

тельный скрининг

Клеточные технологии 
и биомодели

Компьютерное
моделирование

Структура белкаПродукция белка

Лицензирование, фаза партнерства с фармпроизводителями, внедерение

ВПС, медицинская химия, компьютерные технологии и белковая фаза
Токсикологическое тестирование
Сверхчистые лекарственные субстанции
Инновационные лекарственные формы,
доставка, программируемое высвобождение, наночастицы и т.д.
1–2 фазы клинических испытаний
Коммерциализация лекарства

Биомодели

Модели животных Диагностика
Библиотека
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лекарственных
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Рис. 65. Современная система поиска лекарственных средств

При этом синтезируются сверхчистые соединения, создаются иннова-

ционные лекарственные формы с направленной доставкой в тот или иной 

орган с программированным высвобождением, а также с использованием 

наночастиц и т. д. Такой подход позволяет быстро подготовиться к про-

ведению I–II фаз исследований, после чего препарат готов к коммерциа-

лизации, на этом этапе фармпроизводители готовы его купить.

В качестве примера разберем ситуацию, как за рубежом проводится 

поиск новых антидиабетогенных средств (рис. 66).

С помощью протеомных и геномных технологий были выявлены 

18 принципиально новых мишеней действия лекарств для лечения 

сахарного диабета (они на рисунке слева в столбце). При этом широ-

ко использовались 3D-структуры белков-мишеней, в частности кар-
боксипептидазы, и вариантов их взаимодействия с лекарственными 

веществами.

Понятно, что для работы на таком уровне требуется современное 

оборудование. Инновационная фармакологическая лаборатория пред-

назначена для выполнения:
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1) геномных, протеомных и фармакопротеомных исследований 

(от получения биологического образца до поиска и идентификации 

белка в базах данных);

2) разработки фармакокинетической / фармакодинамической 

модели лекарственного средства; от оценки фармакодинамического 

эффекта лекарственного средства (спецметоды для каждого забо-

левания) и регистрации побочных эффектов до построения фарма-

кокинетической / фармакодинамической модели и персонализации 

лечения;

3) биофармацевтических исследований (от проведения in vitro тестов 

до оценки качества лекарства).

Оборудование для такой лаборатории революционно, и с его при-

менением система создания новых лекарств и доклинический этап 

в целом выглядят совершенно непривычно для классической фарма-

кологии.

Без сомнений, это дорого, но зато даст нам так необходимый сегод-

ня прорыв. Именно разработка и производство новых отечественных 

инновационных лекарственных препаратов позволят нам обеспечить 

фармацевтическую безопасность нашей страны.

• 










































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































