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Фармакоэкономика для организаторов здравоохранения. алгоритм 
принятия решений на основе Фармакоэкономической оценки
Ягудина Р.И., Серпик В.Г., Куликов А.Ю.
Кафедра организации лекарственного обеспечения и фармакоэкономики Первого Московского 
Государственного Медицинского Университета имени И.М. Сеченова, Москва

Резюме: В настоящее время система здравоохранения Российской Фе-
дерации проходит этап системных изменений с целью соответствия сов-
ременным требованиям и выполнения поставленных перед нею задач. 
При этом указанные изменения не ограничиваются внедрением иннова-
ционных профилактических, лечебно-диагностических и реабилитацион-
ных технологий, но, главным образом, затрагивают область управления 
и принятия решений в системе здравоохранения. Одним из важнейших 
направлений в управлении системой здравоохранения является разра-
ботка правил/алгоритмов включения медицинских технологий в госу-
дарственные программы здравоохранения. Принимая во внимание, что 
в данный момент времени общественные обсуждения проходит проект 
правил формирования перечней лекарственных препаратов, представля-
ется актуальным представить на рассмотрение профессиональному со-
обществу авторское видение алгоритма принятия решения о включении/
исключении лекарственных препаратов в государственные программы/
перечни на основе фармакоэкономической оценки. Изложенный в статье 
алгоритм предполагает два этапа. Целью первого этапа является экспер-
тиза фармакоэкономической оценки рассматриваемого лекарственного 
препарата. В рамках экспертизы разработан и представлен список тре-
бований, которому должно соответствовать фармакоэкономическое ис-
следование рассматриваемого лекарственного препарата. Второй этап 
является собственно алгоритмом принятия решений на основе фармако-
экономической оценки (в случае её прохождения экспертизы). Алгоритм 
представляет собой список строгих формализованных правил интерпре-
тации результатов фармакоэкономической оценки, выступающих в роли 
достаточных условий для рекомендации к одобрению или заключения об 
отказе включения/нахождения лекарственного препарата в государствен-
ной программе лекарственного обеспечения. 

Ключевые слова: алгоритм; фармакоэкономика; государственная про-
грамма; перечень; экспертиза фармакоэкономических исследований; 
требования, предъявляемые к фармакоэкономическим исследованиям; 
условия включения; условия исключения; анализ «затраты-эффектив-
ность»; анализ «затраты-полезность»; анализ «влияния на бюджет». 

В современных условиях развития здравоохранения первостепенное значе-
ние приобретает наиболее эффективное использование имеющихся ресур-
сов, что особенно актуально при выборе технологий здравоохранения (ле-
карственные средства, медицинские изделия, информационные технологии 
и т.д.), обеспечиваемых за счет средств государственного бюджета. Опти-
мальные управленческие решения в этой области должны обеспечивать 
достижение поставленных целей при использовании минимально достаточ-
ного объема ресурсов применительно к конкретным локальным условиям 
системы здравоохранения, будь то федеральный, региональный уровень 
или уровень отдельного ЛПУ. Как показывает мировой опыт, практика регу-
лярного принятия оптимальных управленческих решений требует использо-
вания вспомогательных (поддерживающих) инструментов, обеспечивающих 
лиц, принимающих решения (ЛПР), необходимой для этого информацией. 
В здравоохранении одним из таких инструментов, получивших широкое 
распространение и характеризующихся наиболее разработанным методиче-
ским аппаратом, является фармакоэкономика. 

Фармакоэкономика – это наука, изучающая в сравнительном 
плане соотношение между затратами и эффективностью, без-
опасностью и качеством жизни пациентов при различных схемах 
лечения или профилактики заболевания [2].

Фармакоэкономика в практике здравоохранения – это мультидисциплинар-
ный подход, базирующийся на доказательной медицине, целью которого 
является обеспечение ЛПР полным объемом необходимой информации об 
экономических последствиях использования лекарственных средств (ЛС) и 
их связи с соответствующими клиническими исходами. При этом, основопо-
лагающими принципами фармакоэкономики, в рамках которых происходит 
синтез информации, в дальнейшем направляемой ЛПР в области здраво-
охранения, являются:

• смещение фокуса в оценке использования ресурсов системы здравоох-
ранения со стоимости самого лечения к стоимости результата лечения;

• наиболее полный учет затрат с позиции анализируемого уровня систе-
мы здравоохранения и рассматриваемой точки зрения участника систе-
мы здравоохранения;

• количественное определение фармакоэкономических показателей, 
основанное на доказательной медицине (использование достоверных 
данных об эффективности ЛС и статистического аппарата при расчете 
фармакоэкономических показателей).

В России фармакоэкономика также получила широкое развитие. За прошед-
шие 20 лет с начала внедрения фармакоэкономических подходов в Россий-
ской Федерации образовались научные школы, развивающие методологию 
фармакоэкономического анализа применительно к условиям нашей страны, 
разработаны и приняты в профильных вузах образовательные программы, 
включающие основы фармакоэкономики. Так, на кафедре организации 
лекарственного обеспечения и фармакоэкономики Первого Московского 
Государственного Медицинского Университета имени И.М. Сеченова с 2010 
года прошли обучение элементам фармакоэкономики около 900 специали-
стов системы здравоохранения, из которых 550 человек являлись органи-
заторами здравоохранения (в т.ч. представляли министерства, департамен-
ты здравоохранения субъектов и муниципальных образований, занимали 
должности главных внештатных специалистов), 284 человека – работника-
ми ЛПУ (главными врачами, провизорами), а 50 человек – преподавателями 
профильных учебных учреждений (рис. 1). За этот же период обучение на 
кафедре прошли и около 250 сотрудников фармацевтических компаний [1]. 
Также регулярно выходят в печать специализированные издания по заяв-
ленной тематике, проводятся конференции и конгрессы, включающие в 
свою повестку фармакоэкономические аспекты, отмечается активное учас-
тие российских специалистов в международных фармакоэкономических 
форумах. Анализ публикационной активности за 2007-2012 гг., проведен-
ный на основе электронной базы данных Центральной научной медицинской 
библиотеки по ключевой конструкции «фармакоэконом» выявил 280 работ 
по исследуемой тематике [2]. Более того, необходимо отметить, что интерес 
к фармакоэкономике как инструменту повышения качества управленческих 
решений в здравоохранении России продолжает увеличиваться. 
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Рисунок 1.                                                                                                                     Отчетные данные кафедры организации лекарственного обеспечения и фармакоэкономики за 2010-2013 гг.

Рисунок 2.                                                                                                                                                                                                               Динамика публикаций по тематике фармакоэкономики
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венных средств) в систему государственного финансирования, основанное на 
анализе международного опыта и российской системы здравоохранения [3].
Перед непосредственным изложением описания процедуры фармакоэкономи-
ческой экспертизы и алгоритма принятия решения на её основе, нам бы хоте-
лось подчеркнуть критерии, которым должны соответствовать предлагаемые 
инициативы при их включении в правовое поле. Последние должны быть чет-
ко и ясно сформулированы, исключена множественность толкования, а также 
быть удобными для использования целевой аудиторией – ЛПР, у которых есть 
потребность в строгих формализованных процедурах, понятных и простых ал-
горитмах. При этом под простотой алгоритмов понимается отражение в них на-
иболее значимых фармакоэкономических аспектов необходимых для принятия 
решений.  
Как было отмечено ранее, фармакоэкономика является мультидисциплинарным 
подходом, включающим множество различных методов анализа. В этой связи 
первоначальной задачей при создании проекта фармакоэкономической экспер-
тизы является формирование перечня основных методов фармакоэкономиче-
ского анализа, результаты которых могут принимать во внимание организаторы 
здравоохранения. Из всего широкого ассортимента методов фармакоэкономи-
ческого анализа, наиболее востребован ЛПР метод «затраты-эффективность», 
который позволяет определить уровень эффективности использования распо-
лагаемых системой здравоохранения ресурсов при применении того или иного 
ЛС. Указанный метод фармакоэкономического анализа представляет собой 
важнейшее качественное изменение в управлении системой здравоохранения 
– переход от цены лечения к цене его результата. 
Вторым, не менее актуальным для ЛПР фармакоэкономическим инструментом 
является метод анализа «влияния на бюджет», который предоставляет инфор-
мацию организатора здравоохранения о необходимом для внедрения ЛС объе-
ме финансирования. Анализ «влияния на бюджет» основан на расчете разно-
сти суммы совокупных затрат, связанных с использованием сравниваемых ЛС 
и позволяет определить результат сравнения: будет достигнута экономия или 
нужны дополнительные ресурсы. Другими словами, анализ «влияния на бюд-
жет» позволяет определить достаточен ли бюджет данной конкретной системы 
здравоохранения для внедрения рассматриваемого ЛС, оперируя в отличии от 
анализа «затраты-эффективность» не интегральными  оценками эффективно-
сти использования вложенных средств, а соотнося локальный реальный (име-
ющийся) объем финансирования с затратами на применение ЛСи количеством 
пациентов, которым в рамках данного бюджета должна быть оказана помощь. 
Результаты анализа «влияния на бюджет» имеют особое значение для ЛПР в 
системе здравоохранения Российской Федерации, учитывая различные финан-
совые возможности регионов страны.  

Анализ «затраты-эффективность» - Cost-effectiveness analysis
Анализ «затраты-эффективность» - это метод фармакоэкономического иссле-
дования, при котором проводят сравнительную оценку результатов и затрат при 
двух и более вмешательствах, эффективность которых различна, а результаты 
измеряются в одних и тех же единицах.
Анализ «затраты-эффективность» использует результаты проведенного ранее 
анализа эффективности с целью определения стоимости единицы эффектив-
ности, представляемой сравниваемыми ЛС. Результатом данного анализа явля-
ется коэффициент «затраты-эффективность» ЛС.

 , где: (1)

CER – коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost – затраты на ЛС, руб.;
Ef – показатель эффективности ЛС.

Инкрементальный анализ «затраты-эффективность» позволяет определить 
стоимость дополнительной единицы эффективности, предоставляемой более 
эффективным ЛС. Результатом анализа является инкрементальный коэффи-
циент «затраты-эффективность», рассчитываемый по формуле:

 , где: (2)

ICER – инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost(1), Cost (2) – соответственно затраты на анализируемое ЛС и ЛС сравнения, руб.; 
Ef(1), Ef(2) – соответственно показатели эффективности анализируемого ЛС и ЛС сравнения.

В случае, когда в качестве критерия эффективности ЛС при проведении анализа 
«затраты-эффективность» используется показатель полезности (отражает вли-
яние ЛС на качество жизни пациентов), в фармакоэкономике принято исполь-
зовать термин анализ «затраты-полезность».

Таким образом, можно с уверенностью утверждать, что уровень развития 
фармакоэкономики в России позволяет полноценно использовать данный 
инструмент при принятии решений в области здравоохранения. 
Вместе с тем, обращаясь к уровню практического внедрения в отечественной 
системе здравоохранения возможностей, предоставляемых фармакоэконо-
микой, приходится констатировать его недостаточность, особенно в сравне-
нии с зарубежным опытом.  Так, в странах Евросоюза, США, Канаде, Австралии 
и Великобритании законодательно закреплено требование предоставления в 
той или иной форме фармакоэкономических заключений (с последующей их 
валидацией) по технологиям здравоохранения (в т.ч. ЛС), претендующих на 
государственное финансирование.  В то время как в России, практическое 
использование фармакоэкономики в системе здравоохранения ограничива-
ется упоминанием  (без четко сформулированных требований) лишь в одном 
действующем законодательном акте – приказе Минздравсоцразвития от 15 
февраля 2006 года №93 «Об организации работы по формированию Переч-
ня лекарственных средств, отпускаемых по рецепту врача (фельдшера) при 
оказании дополнительной бесплатной медицинской помощи отдельным кате-
гориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной 
помощи»:

«… 2. Перечень формируется с учетом предложений субъектов обращения лекарст-
венных средств, органов управления здравоохранением субъектов Российской Фе-
дерации, ученых и специалистов в сфере здравоохранения, содержащих сведения о:
…
- результаты фармакоэкономических исследований.»

В настоящий момент проходит рассмотрение проект постановления Правитель-
ства РФ «Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных пре-
паратов», в котором содержатся положения о необходимости предоставления 
данных о фармакоэкономических характеристиках препаратов при их включе-
нии/исключении в перечни лекарственных средств, предусмотренных законода-
тельством Российской Федерации (по состоянию на 19.12.2013).

Предложение о включении/исключении лекарственного препарата
в перечни лекарственных препаратов, предусмотренные законодательством Российской 
Федерации
…
14. Сведения о клинико-экономических (фармакоэкономических) характеристиках 
лекарственного препарата.
…
Требования к предоставлению информации о лекарственных препаратах 
при подаче Предложения при формировании перечней лекарственных препаратов 

1. предложение вносится заявителем на имя председателя Комиссии на бумажном но-
сителе в 1 экземпляре и на электронном носителе в текстовом формате Microsoft Word, 
OpenOffice (*.doc, *.docx, *.odt, *.rtf; шрифт 12 Times New Roman, полуторный интервал).
2. заполнение всех пунктов приложения № 1 является обязательным. Отсутствие хотя бы 
одного заполненного пункта является основанием для отказа в дальнейшей экспертизе 
Предложения. В случае отсутствия сведений по каким-либо пунктам Предложения зая-
витель должен указать, что «данных нет».
3. предложение заверяется личной подписью уполномоченного представителя и печатью 
организации, вносящей Предложение, либо личной подписью заявителя - физического лица.
4. в предложении обязательна для представления следующая информация:
«н) сведения о клинико-экономических (фармакоэкономических)  характеристиках ле-
карственного препарата. Обязательным является предоставление информация о стои-
мости лекарственного препарата, стоимости курса терапии или одного года терапии (с 
указанием источника цен и даты проведения расчетов) по сравнению со стандартной те-
рапией и/или терапевтическими аналогами, включенными в проект перечня. При прове-
дении расчетов рекомендуется использовать цену на лекарственный препарат, которую 
производитель планирует регистрировать в Российской Федерации. Экономическую 
приемлемость лекарственного препарата следует подтверждать результатами клинико-
экономических (фармакоэкономических) исследований, при этом в качестве основных 
видов клинико-экономического анализа могут рассматриваться: анализ минимизации 
затрат, анализ «затраты/эффективность», анализ «затраты/полезность», анализ «за-
траты/выгода». В качестве вспомогательных видов клинико-экономического анализа 
могут рассматриваться: анализ стоимости болезни, анализ влияния на бюджет. На ка-
ждое представляемое на экспертизу клинико-экономическое исследование должен быть 
заполнен реферат по следующей схеме: авторы и название исследования, ссылка на 
исследование в квадратных скобках (согласно списку литературы), дизайн исследования 
(ретроспективное, проспективное, моделирование), вид анализа, препарат сравнения, 
затраты, которые учитывались в исследовании (виды затрат - прямые, непрямые) и ко-
личественные значения затрат в рублях, эффективность сравниваемых лекарственных 
препаратов (критерии оценки эффективности и количественные значения), результаты 
исследования. Каждый реферат должен быть подтвержден полнотекстовыми версиями 
клинических исследований (статьи, отчеты). При использовании математического моде-
лирования в рамках проведения клинико-экономических исследований разработанные 
модели  представляются заявителем в электронном виде.»

В этой связи становится актуальной задача формирования предложений по им-
плементации указанной экспертизы в нормативную базу российского здравоох-
ранения. В настоящей статье предлагается авторское видение нормативно-пра-
вового оформления фармакоэкономической экспертизы при решении вопроса 
о включении/исключении технологий здравоохранения (на примере лекарст-
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Анализ «затраты-полезность» - Cost-utility analysis
Для оценки влияния ЛС на качество жизни существует большое количество мето-
дик, однако наибольшее распространение получил подход, при котором качество 
жизни выражается в специальных единицах QALY – Quality adjusted life years – го-
дах качественной жизни, определяемых как произведение полезности (оценен-
ного качества жизни) состояния пациента на продолжительность описываемого 
состояния. Достоинствами QALY, предопределившими его широкое практическое 
внедрение при принятии решений в области здравоохранения, являются:

• универсальность производимой на основе QALY оценки, при которой ста-
новится возможным на уровне принятия решений соотнести не только раз-
личные ЛС в рамках одной нозологии, но и провести сравнение ЛС в рамках 
различных заболеваний;

• показатель QALY отражает предпочтения пациентов, являющихся с од-
ной стороны конечными потребителями услуг системы здравоохране-
ния, а с другой стороны лицами, формирующими бюджет этой системы, 
как налогоплательщики;

• показатель QALY в сравнении с оценкой только продолжительности жизни 
позволяет дифференцировать качество жизни, тем самым, предоставляя 
возможность формализовано различить увеличение продолжительности 
жизни пациента, например, в состоянии искусственной комы и увеличение 
продолжительности полноценной активной жизни. 

По аналогии с анализом «затраты-эффективность» в процессе анализа 
«затраты-полезность» для изучаемых ЛС  рассчитываются коэффициенты 
«затраты-полезность»:  

 , где: (3)

CER – коэффициент «затраты-полезность»;
Cost – затраты на ЛС, руб.;
Ut – показатель полезности ЛС.

Если, коэффициент «затраты-полезность» для более эффективного ЛС оказы-
вается выше такового для менее эффективного, проводится инкрементальный 
анализ «затраты-полезность» в соответствии со следующей формулой:

 , где: (4)

ICUR – инкрементальный коэффициент «затраты-полезность»;
Cost(1), Cost (2) –соответственно затраты на анализируемое  ЛС и ЛС сравнения, руб.; 
Ut(1), Ut(2) – соответственно показатели полезности анализируемого ЛС и ЛС сравнения.

Использование результатов инкрементального анализа «затраты-полезность» и 
«затраты-эффективность» при принятии решений о финансировании ЛС про-
исходит посредством соотнесения рассчитанных инкрементальных коэффици-
ентов с порогом готовности платить. 

Порог готовности платить – Willingness-to-pay threshold 
Анализ «порога готовности платить» представляет собой вспомогательный ин-
струмент фармакоэкономического анализа, позволяющий определить финан-
совую приемлемость изучаемого ЛС для конкретной системы здравоохранения. 
Анализ «порога готовности платить» основывается на сравнении рассчитанного 
для данной конкретной системы здравоохранения порога готовности платить 
с полученным инкрементальным коэффициентом «затраты-полезность» (ин-
крементальным коэффициентом «затраты-эффективность», в случае, когда 
эффективность выражена показателем года добавленной жизни – Life years 
gained, LYG) для изучаемого ЛС. Порогом готовности платить называется рас-
считываемое референтное значение максимальной рекомендованной приемле-
мой стоимости единицы эффективности ЛС.   

Метод тройного валового внутреннего продукта, рекомендованный ВОЗ, опре-
деляет порог готовности платить как величину валового внутреннего продукта 
на душу населения, взятую в троекратном размере. Данный подход представ-
ляется оптимальным для РФ, так как отражает порог готовности платить с по-
зиции возможностей государства, т. к. система здравоохранения РФ является 
государственной.  Таким образом, математически порог готовности платить 
выражается формулой:

 , где: (5)

WTP – порог готовности платить, руб.;
GDPpc – ВВП на душу населения, руб.

Если инкрементальный коэффициент «затраты-полезность» не превышает зна-
чение порога готовности платить, ЛС считается финансово приемлемым с пози-
ции анализа «порога готовности платить», а с точки зрения инкрементального 
анализа «затраты-полезность» «затратно-эффективной». ЛС считается финансо-
во неприемлемым и неэффективным, когда его инкрементальный коэффициент 
«затраты-полезность» превышает значение порога готовности платить (рис. 3).

Рисунок 3.  Интерпретация порога готовности платить за один добавленный год жизни (LYG) или один добавленный год жизни с качеством 100% (QALY) в условиях здравоохранения 
                   Российской   Федерации
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методология 

В связи с этим в ряде стран (Великобритания, Канада, Австралия и др.) данные 
фармакоэкономических исследований, представляемых для включения техно-
логий здравоохранения в программы государственного финансирования, про-
ходят экспертизу в соответствующих агентствах. При этом зачастую требуется 
представление самих фармакоэкономических моделей для проверки результа-
тов. По результатам анализа международного опыта и отечественных условий 
развития системы здравоохранения нами сформирован и предлагается к об-
суждению специалистам в области организации здравоохранения модельный 
алгоритм принятия решений по финансированию технологий здравоохранения 
с учетом фармакоэкономических исследований. Следует отметить, что это ав-
торское видение процесса принятия решений и мы надеемся на его обсуждение 
как специалистами в области фармакоэкономики, так и в области организации 
лекарственного обеспечения.
Предлагаемый нами алгоритм принятия решений о финансировании ЛС состо-
ит из двух этапов: 

• экспертиза качества предоставляемых фармакоэкономических исследований 

• непосредственно принятие решения о включении/исключении ЛС в/из го-
сударственной программы/перечня на основе полученных результатов фар-
макоэкономической оценки.

Предлагаемый список требований, предъявляемых в ходе экспертизы к 
фармакоэкономическим исследованиям лекарственного препарата, претен-
дующего на государственное финансирование

п. 1. Фармакоэкономическое исследование должно быть проведено спе-
циалистами, которые обладают достаточным уровнем компетенции в обла-
сти фармакоэкономики. 

п. 2. В качестве альтернатив рассматриваемому лекарственному средству 
в проведенном фармакоэкономическом анализе должны быть использова-
ны лекарственные средства, уже находящиеся в перечне или лекарствен-
ные средства и медицинские технологии, наиболее часто используемые в 
реальной клинической практике, а в случае их отсутствия – должны быть 
представлены результаты фармакоэкономического анализа сравнения с 
отсутствием лечения/ симптоматической терапией (естественное течение 
болезни).

п. 3. В фармакоэкономическом анализе  должны быть учтены все затраты, 
вносящие свой вклад в стоимость данной нозологии (прямые медицинские 
затраты, включающие в себя стоимость фармакотерапии, диагностических 
процедур, лабораторных тестов, лечебных процедур, реабилитационных 
процедур, труда медицинского персонала, и т.п.; прямые немедицинские 
затраты, включающие в себя стоимость транспортировки пациентов, кой-
ко-дня в стационаре и т.п.; опционально непрямые затраты, включающие 
в себя выплаты по листам временной нетрудоспособности, пенсии по ин-
валидности, потери ВВП при наступлении временной нетрудоспособности 
или инвалидности у пациента, а также потери ВВП вследствие отвлечения 
здоровых родственников по уходу за больными). В качестве источников ин-
формации о ценах должны использоваться перечень предельных отпуск-
ных цен производителей на лекарственные средства, входящие в список 
ЖНВЛП, аукционные цены на лекарственные средства, тарифы ФОМС на 
медицинские услуги и др., а в случае отсутствия необходимых данных в 
указанных источниках – любые открытые для публичного доступа ресурсы.  

п. 4. Анализ критериев эффективности, в рамках которого производит-
ся сравнительная оценка клинической эффективности рассматриваемых 
лекарственных средств, должен основываться на данных, полученных из 
мета-анализов и систематических обзоров клинических исследований, а 
в случае их отсутствия – из рандомизированных мультицентровых плаце-
бо-контролируемых слепых исследованиях. Если нет других источников 
данных, допускается использование данных из единичных одноцентровых 
клинических исследований, которые могут быть когортными или постро-
енными по принципу случай-контроль, однако число пациентов в таких 
исследованиях должно быть достаточным для получения статистически 
достоверных результатов, а в разделе анализа чувствительности прове-
денного на основе такого рода источника данных фармакоэкономического 
исследования должен присутствовать фактор критерия эффективности 
(см. ниже пункт 10). При условии отсутствия клинических исследований, 
в которых оценивается выбранный критерий эффективности, допускает-
ся использование экспертной оценки критерия эффективности, при этом 
требуется использовать методы фармакоэкономического моделирования и 
проводить анализ чувствительности по фактору критерия эффективности.  

п. 5. В качестве критерия эффективности при проведении фармакоэко-
номического анализа следует использовать конечные целевые точки ле-
чения данной нозологии (года добавленной качественной жизни (quality 

Вместе с тем, представленная выше методология определения «порога готовно-
сти платить» имеет рекомендательный характер и свои ограничения. На практи-
ке при принятии решений о финансировании ЛС величина порога готовности 
платить может варьировать в зависимости от таких факторов как:

• используемый при оценке ЛС критерий эффективности: LYG или QALY – 
при этом показатель QALY является более ценным и порог готовности пла-
тить для него может быть увеличен;

• характер заболевания, при котором назначается ЛС. Так, при принятии ре-
шений о финансировании ЛС для лечения жизнеугрожающих нозологий, 
оказывающих сильное негативное влияние на качество и продолжитель-
ность жизни пациентов, также может быть рассмотрена возможность уве-
личения порога готовности платить;

• ассортиментная доступность ЛС. Для инновационных ЛС или альтернатив, 
аналогов порог готовности платить может быть пересмотрен в сторону 
увеличения, для инновационных ЛС, альтернатив или аналогов которых на 
данный момент времени не существует;

• адекватность величины порога готовности платить существующим фарма-
коэкономическим оценкам ЛС (ICUR и ICER). Целесообразно определить ве-
личину порога готовности платить выше средних значений инкременталь-
ных коэффициентов «затраты-полезность» (затраты-эффективность») 
для жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для 
сохранения их доступности пациентам;

• международные эксперты считают целесообразным увеличение порога го-
товности платить для стран с низким значением ВВП на душу населения.
Также при определении порога готовности платить следует учитывать и 
паритет покупательной способности для страны. Использование методоло-
гического подхода по оценке паритета покупательной способности позво-
ляет более реалистично соотнести выделяемый бюджет и его практические 
возможности по закупке ЛС. 

Анализ «влияния на бюджет» - Budget impact analysis
Анализ «влияния на бюджет» представляет собой один из все более широко 
используемых инструментов прикладной фармакоэкономики. Этот метод ре-
шает задачу оценки влияния исследуемого ЛС на бюджет здравоохранения и 
подразумевает сравнительный конкурентный подход.Также анализ «влияния на 
бюджет» позволяет определить, какое воздействие на бюджет системы здра-
воохранения окажет полная или частичная замена (перевод пациентов) одного 
ЛС на другое. Результат анализа «влияния на бюджет» – это разность эффек-
та влияния на бюджет исследуемого ЛС и такового для ЛС сравнения, в роли 
которого может выступать альтернативное ЛС, или, в случае инновационного 
характера исследуемого ЛС (т.е., если исследуемое ЛС не имело ранее аналогов 
– нозология, для которой было разработано ЛС ранее не поддавалась лечению), 
нелечение заболевания. Таким образом, результат анализа «влияния на бюд-
жет» можно выразить формулой:

, где: (6)

BIA – результат анализа «влияния на бюджет», в денежном выражении;
S (1) – эффект влияния на бюджет от применения ЛС сравнения, в денежном выражении;
S (2) – эффект влияния на бюджет от применения исследуемого ЛС, в денежном выражении.

 , где: (7)

S –эффект влияния на бюджет от применения ЛС, в денежном выражении;
Cost – затраты, связанные с ЛС, в денежном выражении;
CS (costsaving) – экономия средств, возникающая благодаря использованию ЛС, в денежном 
выражении (если таковая имеется).

Результат анализа «влияния на бюджет» имеет следующую интерпретацию: 
предпочтительной с позиции анализа «влияния на бюджет» считается ЛС, эф-
фект влияния на бюджет которого, т.е. общие затраты на указанное ЛС, ниже 
(см. формулу 5) [1].

Вместе с тем, необходимо отметить, что результаты лишь корректно проведен-
ного фармакоэкономического исследования имеют ценность для ЛПР. С другой 
стороны, результаты невалидных, некачественных фармакоэкономических оце-
нок могут привести к принятию неверных решений, что в свою очередь вызовет 
неэффективное использование ограниченных ресурсов системы здравоохране-
ния и в конечном счете – ухудшение качества медицинской помощи, оказыва-
емой пациентам. Приведенные выше методики фармакоэкономических анали-
зов представлены в упрощенном виде, отражающим лишь общую концепцию 
методов, в то время как на практике их расчеты носят более сложный характер, 
а непосредственному проведению этих методов предшествует множество тру-
доемких процессов, требующих высокой квалификации специалистов – выбор 
и анализ критериев эффективности, проведение анализа затрат, фармакоэко-
номическое моделирование и др.
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adjusted life years – QALY), года добавленной жизни (life years gained – LYG)) 
или суррогатные точки (биохимические показатели, специфические кли-
нические параметры, частота осложнений, частота инвалидизации и т.п.) 
(табл. 2). Использование суррогатных точек должно быть обосновано. В 
условиях ограниченности данных по критериям эффективности могут быть 
использованы методы фармакоэкономического моделирования.

п. 6. Решение о включении (исключении) лекарственного средства в го-
сударственную программу лекарственного обеспечения принимается на 
основе результатов двух базовых видов фармакоэкономического анализа: 
анализа «влияния на бюджет» и анализа «затраты-эффективность» .

п. 7. Результаты анализа «влияния на бюджет» выражаются в рублях в 
форме разности эффектов влияния на бюджет использования сравнивае-
мых лекарственных средств с учетом изменения доли использования срав-
ниваемых ЛС. Выбор критериев эффективности при проведении анализа 
«влияния на бюджет» должен учитывать все эффекты лечения/диагности-
ки/профилактики, формирующие эффект влияния ЛС на бюджет, и вклю-
чать различные исходы (снижение частоты осложнений, частоты инвали-
дизации, частоты временной утраты трудоспособности, частоты развития 
побочных эффектов, продолжительности госпитализации и т.п.). 

п. 8. Результаты анализа «затраты-эффективность» должны быть пред-
ставлены в виде коэффициента «затраты-эффективность», отражающего 
стоимость единицы эффективности, достигаемой при использовании дан-
ного лекарственного средства. В качестве критерия эффективности при 
проведении фармакоэкономического анализа «затраты-эффективность» 
должны использоваться конечные целевые точки лечения данной нозоло-
гии, такие как, года добавленной качественной жизни или, в случае отсутст-
вия этих данных, года добавленной жизни. Суррогатные точки могут быть 
использованы лишь в том случае, когда нет данных по конечным точкам 
эффективности, и лишь при условии, что они отражают целевые показа-
тели лечения/диагностики/профилактики изучаемой нозологии. При про-
ведении инкрементального анализа «затраты-эффективность» критерии 
эффективности должны быть только из числа конечных целевых точек.

п. 9. При продолжительности временного горизонта фармакоэкономиче-
ского исследования, превышающего 1 год, результаты исследования долж-
ны быть дисконтированы.

п. 10. В результатах фармакоэкономического исследования должны быть 
представлены данные анализа чувствительности проведенного по фак-
тору цены рассматриваемых альтернатив и по другим стоимостным фак-
торам, оказывающим значительное влияние на величину затрат лечения/
диагностики/профилактики данной нозологии; в случае недостаточной 
надежности источников данных о критериях эффективности (единичные 
клинические исследования, экспертное мнение), анализ чувствительности 
фармакоэкономического исследования должен включать критерий эф-
фективности. Заключение фармакоэкономического исследования может 
считаться надежным с позиции анализа чувствительности, если оно оста-
ется неизменным при варьировании факторов анализа чувствительности в 
интервале не менее ±10%.

С учетом текущей структуры государственных программ лекарственного обес-
печения и соответствующих им перечней, включение/исключение лекарствен-
ных средств в перечень ЖНВЛП может осуществляться на основе результатов 
анализа «затраты-эффективность»; а программы ОНЛС, «7 нозологий», ЛЛО, 
а также формирующаяся программа лечения орфанных заболеваний должны 
учитывать также и анализ «влияния на бюджет».

Порядок представления результатов фармакоэкономического исследования 
лекарственного средства
Результаты выполненного фармакоэкономического исследования лекарствен-
ного средства в форме научного отчета и фармакоэкономической модели (excel 
файл со снятой защитой) должны быть приложены к досье на лекарственное 
средство при подачи заявки на его включение в государственную программу 
лекарственного обеспечения в уполномоченный орган исполнительной власти 
(например, в Экспертный совет (соответствующую комиссию) при Министерст-
ве здравоохранения Российской Федерации, орган управления здравоохране-
нием субъекта РФ). После соответствующей экспертизы представленного на-
учного отчета производится заключение о его соответствии или несоответствии 
приведенному выше списку требований качества, предъявляемых к фармакоэ-
кономическим   исследованиям по следующей форме:

Таблица 1. Форма для оценки качества фармакоэкономического исследования для заполнения 
работниками Экспертного совета (в соответствии со списком требований, см. выше).

Критерий качества фармакоэкономического 
исследования

Оценка (ДА или НЕТ; при оценке НЕТ должно 
приводиться объяснение)

Исполнитель обладает достаточным уровнем 
компетенции в соответствии с п. 1 списка 
требований

Выбор альтернатив в фармакоэкономическом 
исследовании соответствует п. 2 списка 
требований

Учет затрат в фармакоэкономическом иссле-
довании осуществлен в соответствии с п. 3 
списка требований

Анализ критериев эффективности осуществ-
лен в соответствии с п. 4-5 списка требований

Анализы «влияния на бюджет» и «затраты-
эффективность» осуществлены в соответст-
вии с п.  7-8 списка требований

Дисконтирование осуществлено в соответст-
вии с п. 9 списка требований

Анализ чувствительности осуществлен в 
соответствии с п. 10 списка требований

Заключение о соответствии фармакоэкономического исследования предъявля-
емым требованиям возможно лишь при отсутствии оценок НЕТ в форме.
В случае заключения о соответствии фармакоэкономического исследования 
предъявляемым требованиям, Экспертный совет направляет рекомендацию о 
целесообразности с позиции фармакоэкономики включения лекарственного 
средства в государственную программу лекарственного обеспечения, основы-
ваясь на выполнении одного из нижеприведенных условий (рис. 4):

Условия включения лекарственного средства в государственную программу на 
основе фармакоэкономического анализа

Лекарственное средство должно быть включено в программу если1:

1. не имеет терапевтических альтернатив, а результаты проведенного анализа 
«влияния на бюджет» соответствуют возможностям финансирования бюд-
жета системы здравоохранения.

2. обладает равной или более высокой клинической эффективностью и по ре-
зультатам анализа «влияния на бюджет» не требует дополнительных затрат 
в сравнении с альтернативами.

3. обладает равной или более высокой клинической эффективностью; по ре-
зультатам анализа «влияния на бюджет» требует дополнительных затрат и 
значение его коэффициента «затраты-эффективность» не является самым 
высоким в сравнении с альтернативами.

4. обладает равной или более высокой клинической эффективностью; по ре-
зультатам анализа «влияния на бюджет» требует дополнительных затрат; 
обладает более высоким значением коэффициента «затраты-эффектив-
ность» в сравнении с альтернативами, а его инкрементальный коэффици-
ент «затраты-эффективность» не превышает значения принятого порога 
«готовности платить», рассчитанного методом 3-х ВПП на душу населения 
за предыдущий год для Российской Федерации.

Лекарственное средство может быть включено в программу при соблюдении условия:

Если обладает менее высокой клинической эффективностью; по результатам 
анализа «влияния на бюджет» не требует дополнительных затрат; не обладает 
наибольшим значением коэффициента «затраты-эффективность» в сравнении 
с альтернативами, а значение его инкрементального коэффициента «затраты-
эффективность» не превышает значения принятого порога «готовности пла-
тить», рассчитанного методом 3-х ВПП на душу населения за предыдущий год 
для Российской Федерации.
При выполнении одного из нижеперечисленных условий Экспертный совет 
делает заключение об исключении (не включении) лекарственного средства в 
государственную программу лекарственного обеспечения (рис. 4):

1– при соблюдении одного из условий.
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Условия исключения из программы лекарственного средства на основе фарма-
коэкономического анализа

Лекарственное средство должно быть исключено из программы если:

1. обладает более низкой клинической эффективностью и по результатам 
анализа «влияния на бюджет» требует дополнительных затрат в сравнении 
с альтернативами.

2. обладает более низкой клинической эффективностью; по результатам ана-
лиза «влияния на бюджет» не требует дополнительных затрат, но обладает 
наиболее высоким значением коэффициента «затраты-эффективность» в 
сравнении с альтернативами.

3. обладает более низкой клинической эффективностью; по результатам ана-
лиза «влияния на бюджет» не требует дополнительных затрат; значение его 
коэффициента «затраты-эффективность» не является самым высоким в 
сравнении с альтернативами, но значение его инкрементального коэффи-
циента «затраты-эффективность» превышает значение принятого порога 
«готовности платить», рассчитанного методом 3-х ВПП на душу населения 
за предыдущий год для Российской Федерации.

Рисунок 4.                                                                   Алгоритм принятия решения о включении/исключении лекарственного средства в/из перечня на основе фармакоэкономической оценки
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Таблица 2.                                                                                                                                                                                                                      Примеры выбора конечных и суррогатных точек эффективности.

Название нозологии Тип исследования Кол-во пациентов
Возможные 
критерии эффективности

Ссылка на исследование

Онкология Систематический обзор и мета-
анализ

15762 1. Годы добавленной жизни

2. Годы добавленной качественной жизни

3. Пятилетняя выживаемость

Bisphosphonates in the adjuvant setting of breast 
cancer therapy-effect on survival: a systematic 
review andmeta-analysis. Ben-Aharon I, Vidal 
L, Rizel S, Yerushalmi R, Shpilberg O, Sulkes A, 
Stemmer SM.PLoS One. 2013 Aug 26;8(8):e70044.

Бронхиальная астма Систематический обзор и мета-
анализ

1367 1. Годы добавленной жизни

2. Годы добавленной качественной жизни

3. Снижение частоты приступов астмы

Daily vs. intermittent inhaled corticosteroids for 
recurrent wheezing and mild persistent asthma: 
A systematic review with meta-analysis. Rodrigo 
GJ, Castro-Rodríguez JA. Respir Med. 2013 
Aug;107(8):1133-40.

Сахарный диабет Рандомизированное дважды 
слепое плацебо-контролируемое 
исследование

716 1. Годы добавленной жизни

2. Годы добавленной качественной жизни

3. Уровень гликированного гемоглобина 

(HbA1c) не более 6%

Efficacy and safety of canagliflozin treatment 
in older subjects with type 2 diabetes mellitus: 
a randomized trial. Bode B, Stenlöf K, Sullivan 
D, Fung A, Usiskin K. Hosp Pract (1995). 2013 
Apr;41(2):72-84.

Туберкулез Рандомизированное плацебо-контр-
олируемое исследование

259 1. Годы добавленной жизни

2. Годы добавленной качественной жизни

3. Стойкое заживление туберкулезных очагов

Vitamin D accelerates clinical recovery from 
tuberculosis: results of the SUCCINCT Study 
[Supplementary Cholecalciferol in recovery from 
tuberculosis]. A randomized, placebo-controlled, 
clinical trial of vitamin D supplementation in 
patients with pulmonary tuberculosis. Salahuddin N, 
Ali F, Hasan Z, Rao N, Aqeel M, Mahmood F. BMC 
Infect Dis. 2013 Jan 19;13:22.

ВИЧ Мультицентровое рандомизирован-
ное исследование

56 1. Годы добавленной жизни

2. Годы добавленной качественной жизни

Valproic acid in association with highly active 
antiretroviral therapy for reducing systemic HIV-1 
reservoirs: results from a multicentre randomized 
clinical study. Routy JP, Tremblay CL, Angel JB, 
Trottier B, Rouleau D, Baril JG, Harris M, Trottier S, 
Singer J, Chomont N, Sékaly RP, Boulassel MR. HIV 
Med. 2012 May;13(5):291-6.
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эффективности, сравниваемых альтернативных технологий здравоохране-
ния [1]. Указанные отношения затрат и эффективности, в терминах анализа 
«затраты-эффективность» называются коэффициентами «затраты-эффек-
тивность» (cost-effectiveness/efficacyratio, CER). Коэффициент «затраты-эф-
фективность» представляет собой удельную стоимость единицы эффек-
тивности на рассматриваемой технологии. Таким образом, математически, 
анализ «затраты-эффективность» может быть представлен следующим 
образом:

Формула (1)

CER – коэффициент «затраты-эффективность» технологии;
Cost – затраты, ассоциированные с технологией в денежном выражении;
Ef – клиническая эффективность технологии, выраженная в соответствующих 
единицах.

Формула (2)

CER1, CER2, CERn – коэффициенты «затраты-эффективность» сравниваемых 
альтернативных технологий;
Cost(1), Cost(2), Cost(n) – затраты, ассоциированные со сравниваемыми 
альтернативными технологиями;
Ef(1), Ef(2), Ef(n) – эффективность, предоставляемая сравниваемыми альтер-
нативными технологиями и выраженная в одних и тех же единицах.

При проведении фармакоэкономических исследований достаточно часто 
является целесообразным определение не только коэффициентов «затра-
ты-эффективность», отражающих стоимость единицы эффективности на 
исследуемых технологиях здравоохранения, но и вычисление стоимости до-
полнительной единицы эффективности на более эффективной технологии. 
Для решения поставленной задачи, разработан инкрементальный анализ 
«затраты эффективность» (incrementalcost-effectiveness/efficacyanalysis, 
ICEA). Результат инкрементального анализа «затраты-эффективность» 
представляется в виде соответствующего коэффициента – инкрементально-
го коэффициента «затраты-эффективность» (incrementalcost-effectiveness/
efficacyratio, ICER), который определяется как отношение разности затрат 
двух сравниваемых альтернативных технологий к разности их эффективно-
стей. При этом необходимо отметить, что инкрементальный анализ «затра-
ты-эффективность» может оценивать технологии лишь попарно, в то время 
как анализ «затраты-эффективность» может одновременно рассматривать 
более двух технологий. Формула для расчета инкрементального коэффици-
ента «затраты-эффективность» приведена ниже:

ICER = (Cost(1)-Cost(2))/(Ef(1)-Ef(2)), где: Формула (3)

ICER – инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» двух технологий;

Cost(1), Cost(2) – затраты, ассоциированные со сравниваемыми альтерна-
тивными технологиями;
Ef(1), Ef(2) – эффективность, предоставляемая сравниваемыми альтерна-
тивными технологиями и выраженная в одних и тех же единицах.

Методы фармакоэкономического анализа представляют собой высокоспе-
циализированные инструменты, разработанные для решения конкретных 

Резюме: В статье представлены основные положения методологии анализа 
«затраты-эффективность» и инкрементального анализа «затраты-эффек-
тивность». Среди прочего рассмотрен математический аппарат указанных 
видов фармакоэкономического анализа, изложено их смысловое содержа-
ние. В рамках публикации приведен порядок проведения указанных видов 
анализа, с кратким описанием каждого из этапов и его особенностей. В 
частности, рассмотрены требования к выбору сравниваемых альтернатив, 
подчеркнуто значение выбора критериев эффективности и видов учитыва-
емых затрат. Детально описан подход к интерпретации полученных в ходе 
каждого из рассматриваемых видов фармакоэкономического анализа ре-
зультатов. В заключении графически представлен детальный алгоритм про-
ведения описываемых видов анализа.

Ключевые слова: фармакоэкономика, анализ «затраты-эффективность», 
методология фармакоэкономического анализа, инкрементальный коэф-
фицициент «затраты-эффективность», порог «готовности готовности пла-
тить», интерпретация результатов (инкрементального) анализа «затраты-
эффективность», принятие решений в системе здравоохранения.

Анализ «затраты-эффективность» (Cost-effectiveness/efficacy analysis, 
CEA), наряду с анализом «влияния на бюджет» представляет собой один 
из наиболее часто используемых методов при проведении фармакоэконо-
мических исследований. 
Предпосылками, обусловившими столь широкое распространение рассма-
триваемого метода фармакоэкономического анализа, является целый ряд 
факторов. На фоне приобретающего все более важное значение фактора 
дефицита бюджетов систем здравоохранения, продолжается увеличивать-
ся ассортиментная доступность технологий здравоохранения, в т.ч. инно-
вационных, высокоэффективных и высоко затратных. В этой связи перед 
организаторами здравоохранения, принимая во внимание конечную цель 
системы здравоохранения в виде предоставления населению наилучшей ме-
дицинской помощи, ставится первоочередная задача выбора оптимальных 
технологий, удовлетворяющих условиям конкретных систем здравоохране-
ния как по клинической эффективности, так и по критерию экономической 
доступности. В виду ограниченности бюджетов систем здравоохранения и 
условий рыночной экономики, важнейшим критерием при выборе техноло-
гии здравоохранения из ряда альтернативных решений стала стоимость еди-
ницы достигаемого эффекта или удельная цена за единицу эффективности 
рассматриваемой технологии в сравнении с альтернативами. Сравнение 
удельных стоимостей единицы эффективности различных альтернативных 
технологий представляет собой предмет фармакоэкономического анализа 
«затраты-эффективность». Фактически, анализ «затраты-эффективность» 
являет собой основополагающий принцип фармакоэкономики – переход от 
цены лечения к цене результата лечения.    
Авторы предлагают следующую дефиницию термина анализ «затраты-эф-
фективность» – это фармакоэкономический метод, позволяющий опреде-
лять оптимальные технологии здравоохранения по критерию стоимости 
достижения целей терапии (диагностики, профилактики, реабилитации) по-
средством проведения сравнительной оценки результатов и затрат при двух 
и более технологий здравоохранения, эффективность которых различна, а 
результаты измеряются в одних и тех же единицах. 
Из приведенного определения следует, что математическим выражением 
анализа «затраты-эффективность» будет являться равенство или нера-
венство отношений затрат, имеющих денежное выражение, и клинической 
эффективности, представляющей собой значения выбранного критерия 
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необходимо учитывать в целях получения корректных достоверных данных 
и которые авторам хотелось бы осветить в рамках настоящей работы.

Особенности проведения (инкрементального) анализа «затраты-эффектив-
ность на этапе анализа эффективности  

В начале настоящей статьи была приведена английская транскрипция тер-
мина анализ «затраты-эффективность». Она была представлена двумя сло-
восочетаниями:

1. Cost-effectiveness analysis
2. Cost-efficacy analysis

На русский язык обе фразы переводятся как анализ «затраты-эффектив-
ность», но вместе с тем в контексте фармакоэкономики слова effectiveness и 
efficacy имеют различные смысловые оттенки, подчеркнуть которые, на наш 
взгляд, целесообразно в рамках обсуждаемого метода, во избегании иска-
жений при чтении оригинальных англоязычных текстов. На русском языке 
как effectiveness, так и efficacy соответствуют слову (клиническая) эффек-
тивность, но в английском языке термин effectiveness отражает эффектив-
ность в условиях реальной практики, а термин efficacy – эффективность в 
клинических исследованиях. Таким образом, существование двух терминов 
отражает наличие двух конкурирующих подходов к оценке эффективности: 
согласно первому, более ценной являются данные об эффективности, полу-
ченные путем анализа реальной практики; второй подход, в настоящий мо-
мент времени доминирующий, подразумевает большую значимость данных 
об эффективности из клинических исследований. Преимуществом первого 
подхода является собственно тот факт, что получаемые данные отражают 
реальную эффективность технологии, а не в «идеальных» условиях кли-
нических исследований. Достоинством второго подхода является большая 
стандартизованность и статистическая значимость данных в виду миними-
зирования влияния сторонних факторов (например, характеристик популя-
ции и комплаентности пациентов) на результаты оценки эффективности [8].
При проведении анализа «затраты-эффективность» важно корректно выби-
рать критерий эффективности с учетом характеристик конкретной рассма-
триваемой нозологии, особенно в тех случаях, когда доступны лишь данные 
по суррогатным точкам. Принимая во внимание, что результатом анализа 
«затраты-эффективность» или инкрементального анализа «затраты-эф-
фективность» является соответственно стоимость единицы эффективности 
или стоимость дополнительной единицы эффективности, представляется 
очевидным, что указанные стоимости должны отражать затраты за актуаль-
ные в данной нозологии целевые достижения. 
Использование жестких конечных точек в качестве критериев эффективности 
(лет добавленных жизни – lifeyearsgained) при проведении анализа «затраты-
эффективность», при условии существования данных о них для исследуемых 
технологий, характеризуется наивысшей степенью убедительности. Инкре-
ментальный анализ «затраты-эффективность», основанный на критерии LYG, 
позволяет не только определить стоимость добавленного года жизни на более 
эффективной технологии, но и предоставляет возможность осуществить не-
зависимую оценку в процессе анализа «порога «готовности платить» (ПГП).
Также, при проведении (инкрементального) анализа «затраты-эффектив-
ность», необходимо соотносить временной горизонт данных по критерию 
эффективности и по затратам. При этом детерминирующим фактором, 
определяющим временной горизонт анализа «затраты-эффективность», 
является временной горизонт, характеризующий данные по эффективно-
сти. Так, если значение критерия эффективности было получено по резуль-
татам двухлетнего наблюдения за пациентами, то затраты также должны 
определяться для двухлетнего периода. Изменение же временного горизон-
та (инкрементального) анализа «затраты-эффективность» при указанных 
обстоятельствах как в сторону его уменьшения, например, до года, так и 
в направлении его увеличения, например, до 5 лет, будет некорректным. В 
случае, если временной горизонт фармакоэкономического исследования 
превышает один год, должно проводиться дисконтирование полученных 
результатов (инкрементального) анализа «затраты-эффективность» [4,5].
Особое внимание в процессе выполнения (инкрементального) анализа «за-
траты-эффективность» на этапе анализа эффективности необходимо уде-
лить способу выражения значений критерия эффективности, так как они 
имеют различный фокус представления результатов. Например, в практике 
проведения клинических исследований результаты могут быть представле-
ны в следующих формах:

• Отношение рисков
• Отношение шансов

задач и условий. Анализ «затраты-эффективность» применяется при необ-
ходимости выбрать среди нескольких потенциально доступных технологий 
здравоохранения наиболее оптимальную для данной системы здравоохра-
нения, при этом критерием оптимальности служит стоимость предостав-
ляемой технологией эффективности. Основанием к использованию инкре-
ментального анализа «затраты-эффективность» является необходимость 
уточнения результатов анализа «затраты-эффективность», которая имеет 
место быть в случае, когда технология, предоставляющая лучшую клини-
ческую эффективность, характеризуется более высоким коэффициентом 
«затраты-эффективность» в сравнении с менее клинически эффективной 
технологией.
Из представленных формул следует, что анализ «затраты-эффективность» 
и инкрементальный анализ «затраты-эффективность» используют резуль-
таты проведенных ранее анализов эффективности и затрат с целью опреде-
ления стоимостей единицы эффективности или дополнительной единицы 
эффективности, представляемых сравниваемыми технологиями. В этой 
связи методология проведения анализа «затраты-эффективность» и инкре-
ментального анализа «затраты-эффективность» может быть представлена 
в виде следующей схемы (рисунок 1).

Рисунок 1. Этапы проведения анализа «затраты-эффективность» и инкрементального ана-

лиза «затраты-эффективность»

Началу собственно проведению описываемых видов фармакоэкономиче-
ских анализов предшествует выбор сравниваемых альтернатив. Принимая 
во внимание сравнительный подход, который лежит в основе рассматрива-
емых фармакоэкономических анализов, корректность проведения процеду-
ры выбора альтернатив оказывает значительное влияние на достоверность 
получаемых результатов анализа «затраты-эффективность» и инкремен-
тального анализа «затраты-эффективность» [5,6]. Лучшими альтернатива-
ми для сравнения рассматриваемой технологии здравоохранения являются 
(в порядке убывания):

1. золотой стандарт технологии в данной области медицины;
2. рутинная практика в данной области медицины; 
3. технологии, согласно протоколам лечения, руководствам и стандартам;
4. в случае отсутствия перечисленных выше альтернатив – лучший 
поддерживающий уход или исторический контроль.

В соответствии с алгоритмом первым непосредственным этапом анализа 
«затраты-эффективность или инкрементального анализа «затраты-эффек-
тивность» является анализ эффективности. С учетом полученных результатов 
анализа эффективности производится расчет затрат. После определения за-
трат и эффективности технологий здравоохранения рассчитываются соответ-
ствующие коэффициенты, которые в дальнейшем интерпретируются.  
Анализ «затраты-эффективность», как и инкрементальный анализ «затра-
ты-эффективность», обладая доступным математическим аппаратом, вме-
сте с тем характеризуются целым рядом ограничений и допущений, которые 
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затрат на заместительную почечную терапию (затраты на заместительную 
почечную терапию многократно превышали затраты на препараты А и Б, т.к. 
именно заместительная почечная терапия в действительности является на-
иболее дорогостоящей частью лечения пациентов с терминальной почечной 
недостаточностью). 

Окончательное решение о включении (или исключении) постоянных затрат 
в (из) анализ(а) «затраты-эффективность» должно базироваться на дизай-
не и заданном фокусе проводимого фармакоэкономического исследования: 
учет постоянных затрат при проведении анализа «затраты-эффективность» 
подразумевает более широкий и полный взгляд на изучаемую проблему, в 
то время как исключение постоянных затрат из проводимого анализа позво-
ляет более точно определить эффекты воздействия конкретных изучаемых 
технологий здравоохранения. 
Вместе с тем необходимо отметить, что на результаты инкрементально-
го анализа «затраты-эффективность», постоянные затраты не оказывают 
влияния: в ходе вычисления инкрементального коэффициента «затраты-
эффективность» постоянные затраты нивелируются на этапе определения 
разности затрат двух рассматриваемых технологий[2,3]. 

Ограничения при проведении (инкрементального) анализа «затраты-эф-
фективность»

Исходя из математического определения как коэффициента «затраты-эф-
фективность», так и инкрементального коэффициента «затраты-эффектив-
ность» следует, что значение критерия эффективности (или разности значе-
ний критериев эффективности в случае инкрементального коэффициента) не 
может быть равно нулю, т.к. последнее является знаменателем в отношении 
затрат и эффективности. Указанное ограничение делает в некоторых случаях 
невозможным проведение одного из рассматриваемых видов анализа.

Формула (4)

Формула (5)

В отношении инкрементального анализа «затраты-эффективность» суще-
ствует дополнительное ограничение. Инкрементальный коэффициент «за-

Относительный риск, или соотношение рисков (RiskRatio) определяется как 
отношение риска наступления исхода в группе применения данной техноло-
гии к риску наступления исхода в контрольной группе. При этом риск наступ-
ления/ненаступления исхода равен отношению числу испытаний, в результате 
которого исход наступил к общему числу испытаний для данной группы. 
Соотношение шансов (OddsRatio) – это отношение шанса наступления исхо-
да в группе применения данной технологии (воздействия данного фактора) 
к шансу наступления исхода в контрольной группе. В этом случае под шан-
сом подразумевается отношение числа испытаний, в результате которых ис-
ход наступил к числу испытаний, в результате которых исход не наблюдался. 
Из приведенных определений следует, что было бы некорректным сравни-
вать две технологии, когда эффективность одной выражена в форме отно-
сительного риска, а другой -  в форме соотношения шансов. В этой связи 
необходимо принимать во внимание, чтобы значения критериев эффектив-
ности для всех сравниваемых в (инкрементальном) анализе «затраты-эф-
фективность» альтернативных технологий выражались единым способом. 

Особенности проведения (инкрементального) анализа «затраты-эффектив-
ность» на этапе анализа затрат

Характер учитываемых затрат: прямых медицинских, прямых немедицин-
ских, непрямых, –  очевидно, не оказывает влияния на вычисления при про-
ведении (инкрементального) анализа «затраты-эффективность» и опреде-
ляется на этапе выбора дизайна исследования, точки зрения плательщика и 
уровня системы здравоохранения. Вместе с тем, при изучении методологии 
анализа «затраты-эффективность» выявляется значительное воздействие 
фактора учета постоянных затрат (для всех сравниваемых технологий здра-
воохранения), при расчете коэффициента «затраты-эффективность». При 
этом, чем большую долю занимают постоянные затраты в общем объеме за-
трат при рассматриваемых технологиях, тем большей степенью воздействия 
на коэффициенты «затраты-эффективность» обладает их учет.  
 Яркой иллюстрацией, выявляющей указанное воздействие, можно считать 
анализ «затраты-эффективность» препаратов, применяемых в нефрологи-
ческой практике у пациентов с терминальной стадией почечной недостаточ-
ности (IV-V стадия хронической болезни почек).  В примере, приведенном на 
рисунке 2, представлены графики, отражающие соотношение затрат (годо-
вой курс) и эффективности (т.е. фактически коэффициенты «затраты-эф-
фективность») для двух препаратов, А и Б, без учета затрат на заместитель-
ную почечную терапию (ЗПТ) и с учетом расходов на неё. На приведенном 
рисунке графически четко отражается изменение как самих коэффициен-
тов «затраты-эффективность», так и разницы между коэффициентами, ха-
рактеризующими предлагаемые препараты А и Б, при включении в расчет 
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Рисунок 2. Пример влияния постоянных затрат при проведении анализа «затраты-эффективность»
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нием коэффициента «затраты-эффективность» и имеет инкремен-
тальный коэффициент «затраты-эффективность», выраженной 
стоимостью одного дополнительного года жизни и характеризую-
щийся значением, находящимся в границах интервала от одного до 
двух значений принятого порога готовности платить;
•  «неэффективной» или «неприемлемой» - в случае, если техно-
логия имеет большее значение коэффициента «затраты-эффектив-
ность» при меньшей терапевтической эффективности, или если её 
инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» превы-
шает более чем в два раза принятый в условиях данной системы 
здравоохранения порог готовности платить. 

Указанные формы заключений, выражая итоговый результат фармакоэ-
кономической оценки, исследуемых методом (инкрементального) анализа 
«затраты-эффективность» технологий, могут быть дополнены в зависи-
мости от конкретных особенностей фармакоэкономической работы иными 
интерпретациями, выделяющими те или иные опции рассматриваемых тех-
нологий с позиций выбранного анализа. Так, в случае оценки технологий по 
суррогатной точке снижения количества госпитализаций, помимо формаль-
ного заключения о доминировании или «затратно-эффективном» характере 
одной из технологий на основе рассчитанных коэффициентов «затраты-эф-
фективность», информативным представляется сравнить значения указан-
ных коэффициентов, отражающих стоимость предотвращения госпитализа-
ции на соответствующей технологии, со стоимостью самой госпитализации.
Иллюстрируя и обобщая информацию, изложенную в настоящей статье, 
можно предложить следующий алгоритм проведения анализов «затраты-
эффективность» и инкрементального анализа «затраты-эффективность» 
(рисунок 3).
Рассматривая анализ «затраты-эффективность» с позиции использования 
его результатов при принятии решений в системе здравоохранения необхо-
димо отметить некоторые ограничения, которыми характеризуется данный 
метод. Главным ограничением служит тот факт, что анализ «затраты-эф-
фективность» в своей оценке использует лишь один критерий эффектив-
ности и отражает стоимость его достижения, оставляя за рамками метода 
такие аспекты применения технологии здравоохранения, как:

•  объем средств, необходимых для внедрения данной технологии;
•  этические, социальные аспекты.

Последние, например, приобретают первостепенное значение при принятии 
решений об обеспечении помощью пациентов с орфанными заболевания-
ми. Таким образом, рекомендуется использовать (инкрементальный) анализ 
«затраты-эффективность» в комбинации с другими видами фармакоэконо-
мического анализа и методами расширенной информационной поддержки 
лиц, принимающих решения, в частности оценкой технологий здравоохра-
нения [7], важным элементом которой и является анализ «затраты-эффек-
тивность».
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траты-эффективность», представляя собой отношение разностей затрат и 
эффективностей, может принимать отрицательные значения (когда одна 
из сравниваемых альтернативных технологий здравоохранения требует 
меньших затрат и предоставляет лучшую клиническую эффективность). 
Учитывая логический смысл инкрементального коэффициента «затраты-
эффективность», который представляет собой стоимость дополнительной 
единицы эффективности на более эффективной технологии, становится 
очевидным, что в случае принятия инкрементальным коэффициентом от-
рицательного значения, он теряет свой смысл, так как стоимость не может 
быть отрицательной величиной. Из вышеизложенного следует, что в ситуа-
ции, при которой одна из сравниваемых технологий здравоохранения харак-
теризуется более высоким параметром эффективности и сопровождается 
меньшими затратами, чем другая, инкрементальный анализ «затраты-эф-
фективность» не проводится.

Формула (6)

Интерпретация результатов (инкрементального) анализа «затраты-эффек-
тивность»

Этап интерпретации полученных в ходе проводимого (инкрементального) 
анализа «затраты-эффективность» данных является в фармакоэкономиче-
ском исследовании не менее важным, чем предваряющие его этапы анализа 
эффективности и затрат. Значимость интерпретации данных (инкремен-
тального) анализа «затраты-эффективность» обосновывается тем, что в 
её ходе формируется заключение по проведенной фармакоэкономической 
оценке, которое и используется потребителями данного информационного 
продукта при принятии управленческих решений. 
Принимая во внимание области использования результатов фармакоэ-
кономических исследований: принятие решений в сфере здравоохране-
ния,– особое значение приобретает формализация и единообразие формы 
предоставляемых специалистам здравоохранения заключений фармакоэ-
кономических исследований (проведенных, в том числе, методом (инкре-
ментального) анализа «затраты-эффективность»). Указанная формализа-
ция и разработка общепризнанного единого вида фармакоэкономических 
заключений позволяет облегчить процесс использования прикладной фар-
макоэкономики соответствующими специалистами при принятии решений и 
повысить его качество, снижая вероятность разночтений при рассмотрении 
различных фармакоэкономических исследований.     
В этой связи авторами, на основе адаптации к российским условиям ре-
комендаций Международного общества по фармакоэкономике, ISPOR [8], 
были разработаны типовые заключения по результатам (инкрементального) 
анализа «затраты-эффективность». С позиции анализа «затраты-эффек-
тивность» технология здравоохранения может быть признана:

•  «строго предпочтительной» или «доминантной» в том случае, 
если она характеризуется лучшей эффективностью и меньшим зна-
чением коэффициента «затраты-эффективность»;
•  «рентабельной» в случае, когда технология, предоставляющая 
лучшую эффективность, характеризуется большим значением ко-
эффициента «затраты-эффективность» и имеет инкрементальный 
коэффициент «затраты-эффективность», выраженной стоимостью 
одного дополнительного года жизни, не превышающий значение 1 
ВВП на душу населения;
•  «затратно-эффективной» в случае, когда технология, предостав-
ляющая лучшую эффективность, характеризуется большим значе-
нием коэффициента «затраты-эффективность» и имеет инкремен-
тальный коэффициент «затраты-эффективность», выраженной 
стоимостью одного дополнительного года жизни, не превышающий 
значение принятого в стране значения порога «готовности платить»;
•  «погранично приемлемой» в случае, когда технология, предостав-
ляющая лучшую эффективность, характеризуется большим значе-
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Рисунок 3. Алгоритм проведения анализа «затраты-эффективность» и инкрементального анализа «затраты-эффективность»
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предъявляются к фармакоэкономической части досье на лекарственный 
препарат, присутствует оба приведенных вида фармакоэкономического 
анализа. 
Вместе с тем, описывая уровень внедрения фармакоэкономики в систему 
здравоохранения Российской Федерации, необходимо выделить националь-
ные особенности этого процесса. В развитых странах, таких как США, Ве-
ликобритания, Австралия, канада, Япония при принятии решений о возме-
щении системами здравоохранения той или иной технологии единственным 
видом фармакоэкономического анализа, на основе которого дается фар-
макоэкономическая оценка технологии, является анализ «затраты-эффек-
тивность», чьи результаты – значение (инкрементального) коэффициента 
«затраты-эффективность» затем соотносится с принятым значением порога 
«готовности платить». таким образом, в развитых странах, лица, принима-
ющие решения в области здравоохранения, оперируют одним критерием, 
о корректности которого хоть и ведутся дискуссии, но в тоже самое время 
это исключает саму возможность какого-либо противоречия в получаемой 
фармакоэкономической оценке (заключении). В некоторых странах, в том 
числе и России, в силу недостаточного финансирования и многоуровневой 
системы управления здравоохранением в дополнении к анализу «затраты-
эффективность» актуален и активно используется анализ «влияния на бюд-
жет», причем заключения по последнему обладают для отечественных лиц, 
принимающих решение, как показывает практический опыт, не меньшим, а 
зачастую, и большим значением. 
Вынужденная необходимость одновременного использования двух видов 
фармакоэкономического анализа создает потенциальную возможность 
конфликтной ситуации, при которой, например, оценка лекарственного 
средства о возможности его включения в государственные программы 
финансирования по одному виду анализа будет положительной, а исходя 
из другого – отрицательной. более того, как показывает наш опыт прове-
дения фармакоэкономических исследований, случаи, когда одна и та же 
технология с позиции анализа «затраты-эффективность» характеризуется 
как строго-предпочтительная (т.е. клинически самая эффективная техно-
логия имеет минимальное значение коэффициента «затраты-эффектив-
ность, в сравнении с альтернативами), а по результатам анализа «влияния 
на бюджет» уступает альтернативе достаточно (т.е. сопровождается боль-
шими затратами, в сравнении с альтернативой) часто встречаются на пра-
ктике. [2-5] В этой связи возникает проблема принятия решений на основе 
иногда противоречивых фармакоэкономических заключений. В обсуждае-
мом проекте Постановления Правительства РФ «Об утверждении правил 
формирования перечней лС» указанная проблема решается посредством 
введения балльной оценки, при которой баллы негативного заключения 
одного метода могут компенсировать баллами позитивных выводов друго-
го метода. Однако, представленный подход лишь формально решает про-
блему конфликта заключений двух различных видов фармакоэкономи-
ческого анализа, что порождает опасность неправильной интерпретации 
(утери смысла) выводов каждого из видов фармакоэкономического ана-

Резюме: Фармакоэкономический анализ получает все большее распростра-
нение как инструмент принятия решений в области системы здравоохране-
ния в Российской Федерации. Этот процесс сопровождается с одной сто-
роны усложнением используемых методик. В частности, подразумевается 
использование нескольких видов фармакоэкономического анализа однов-
ременно: анализа «затраты-эффективность» и анализа «влияния на бюдже-
те». При этом важно отметить, что фармакоэкономическая оценка, основан-
ная на результатах двух различных видов фармакоэкономического анализа 
может носить противоречивый характер. Так, результаты одного анализа, 
могут характеризовать оцениваемую технологию здравоохранения благо-
приятно, а результаты другого – критично. С другой стороны, применение 
фармакоэкономических подходов на системном уровне потребовало фор-
мализации принятия решений на основе фармакоэкономических оценок. 
В этой связи, возникает проблема корректной интерпретации результатов 
обоих видов фармакоэкономического анализа при создании единого фор-
мализованного фармакоэкономического заключения. В данной публикации 
мы предлагаем свое методологическое решение заявленной проблемы. Это 
решение позволяет при формировании единого фармакоэкономического 
заключения на основе анализов «затраты-эффективность» и «влияния на 
бюджет» сохранить смысл и отразить в нем логику результатов каждого 
вида фармакоэкономического анализа. Также в статье представлена кон-
цепция практического воплощения описываемой методологии – создание 
«3D» фармакоэкономической модели.

Ключевые слова: анализ «влияния на бюджет», анализ «затраты-эффектив-
ность», мультикритериальный анализ принятия решений, «3D» фармакоэко-
номическая модель.   

В настоящей статье авторы впервые в России предлагают рассмотреть воз-
можность синтеза двух наиболее востребованных методов фармакоэконо-
мического анализа – анализа «влияния на бюджет» и анализа «затраты-
эффективность (полезность)»1  в рамках единого фармакоэкономического 
заключения. Предпосылками к началу разработки предлагаемой к обсужде-
нию методологии послужили нижеизложенные факторы. 
Востребованность инструментов фармакоэкономического анализа при при-
нятии решений в области здравоохранения становится всё больше, главным 
образом, вследствие усиления роли управленческих решений на фоне на-
растающих бюджетных рисков, вызванных высокой стоимостью инноваци-
онных технологий здравоохранения и ограниченными возможностями ее 
финансирования [6]. 
наиболее релевантную информацию при принятии решений в области здра-
воохранения предоставляют результаты фармакоэкономических анализов 
«влияния на бюджет» и «затраты-эффективность», что обусловило самое 
широкое распространение данных методов [2-5]. В частности, в Постанов-
лении Правительства РФ «Об утверждении правил формирования перечней 
лекарственных средств» в разделе, посвященном требованиям, которые 
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  1далее в статье для удобства термин «анализ «затраты-эффективность»» будет включать в себя и анализ «затраты-полезность», на том основании, что анализ «затраты-полезность» 
является частным случаем анализа «затраты-эффективность», при котором в качестве критерия эффективности используется показатель QalY. также, в общий термин анализ «затраты-
эффективность» включен и анализ «минимизации затрат»
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сти здравоохранения. на первом этапе решения заявленной проблемы нами 
была проведена её декомпозиция, результатом которой стало следующее 
её представление. Фактически, проблема корректного учета заключений 
двух видов фармакоэкономического анализа является частным случаем 
мультикритериального анализа принятия решений (МАПР), где критериями 
являются заключения по анализу «влияния на бюджет» и «затраты-эффек-
тивность». тогда обозначенная проблема может быть переформулирована 
следующим образом: какой метод МАПР следует использовать при приня-
тии решений на основе результатов анализов «влияния на бюджет» и «за-
траты-эффективность». Выбор метода МАПР определяется числом и свой-
ствами критериев, в связи с чем в начале необходимо рассмотреть свойства 
заключений по анализам «влияния на бюджет» и «затраты-эффективность» 
как критериев МАПР [8-10].  
Анализ «затраты-эффективность» – это фармакоэкономический метод, по-
зволяющий определять оптимальные технологии здравоохранения по кри-
терию стоимости достижения целей терапии (диагностики, профилактики, 
реабилитации) посредством проведения сравнительной оценки результатов 
и затрат при двух и более технологий здравоохранения, эффективность 
которых различна, а результаты измеряются в одних и тех же единицах 
[1,7,11]. В целях более наглядного описания свойств заключений анализа 
«затраты-эффективность», мы будем их рассматривать на примере рисунка 
1, который содержит график и связанные с ним расчеты в виде формул. 

эффективность», характеризует стоимость (в денежном выражении) едини-
цы эффективности на каждой из технологий. если, значение коэффициента 
«затраты-эффективность» более эффективной технологии, оказывается 
ниже такового для менее эффективной, то с позиции анализа «затраты-
эффективность» формируется заключение о строгой предпочтительности 
более эффективной технологии. В ситуации, которая представлена на ри-
сунке 1, более эффективная технология характеризуется более высоким 
значением коэффициента «затраты-эффективность», что требует прове-
дения инкрементального анализа «затраты-эффективность». на графике 
точка, соответствующая значению инкрементального коэффициента «за-
траты-эффективность», также находится на пересечении с восстановлен-
ным перпендикуляром и отмечена фиолетовым цветом. Инкрементальный 
коэффициент «затраты-эффективность» отражает стоимость дополнитель-
ной эффективности, представляемой более эффективной технологией. её 
графический расчет был осуществлен методом сложения векторов. затем 
на перпендикуляр, восстановленный из точки, соответствующей единично-
му значению показателя эффективности, был наложен отрезок (выделен 
радужным цветом), отражающий градацию принятия решений по значениям 

лизов. При этом, важно учитывать, что хотя фармакоэкономика и позволя-
ет рассматривать проблему выбора оптимальной технологии здравоохра-
нения с точек зрения всех заинтересованных сторон: пациентов, общества, 
врачей, бизнеса, организаторов здравоохранения, – на практике, особенно 
в условиях национальной системы здравоохранения, целевой аудиторией, 
для которой проводится фармакоэкономическая оценка являются лица, 
принимающие решения, из числа организаторов здравоохранения. Целью 
проведения фармакоэкономического анализа технологии здравоохране-
ния в соответствии с вышеизложенным является обеспечение лиц, при-
нимающих решения, релевантной, достоверной информацией, необходи-
мой им для выбора лучшей технологии в условиях конкретной системы 
здравоохранения. В этой связи, сама возможность ошибки при балльной 
интеграции оценок двух видов фармакоэкономических анализов, на наш 
взгляд, приводит к утрате смысла самой фармакоэкономической оценки, 
если её результаты в конечном итоге искажаются и в этом искаженном 
виде передаются лицам, принимающим решения.
Учитывая приведенные выше рассуждения, нам показалось актуальным 
найти альтернативное решение проблемы учета заключений обоих основных 
видов фармакоэкономического анализа – «влияния на бюджет» и «затра-
ты-эффективность», при условии отсутствия искажений этих заключений. 
Поиск решения проводился с позиции лиц, принимающих решения в обла-

Рисунок представляет из себя двухмерную систему координат, в которой по 
оси абсцисс откладывается эффективность двух гипотетически рассматри-
ваемых технологий здравоохранения (ef1 и ef2), по выбранному критерию 
эффективности (QalY – года качественной жизни, lYG – года добавленной 
жизни), а по оси ординат – затраты на применение этих технологий в де-
нежном выражении (cost1 и cost2). Из графика следует, что технология 2, 
обеспечивая лучшую эффективность, требует больших затрат, в сравнении 
с технологией 1. на графике технологиям 1 и 2 соответствуют  точки си-
него цвета. на следующем этапе точки, соответствующие технологиям 1 и 
2, соединяются прямыми отрезками с точкой начала координат. далее на 
шкале абсцисс, отражающей эффективность технологии по выбранному по-
казателю эффективности, отмечается точка, соответствующая единичному 
значению показателя эффективности; из данной точки восстанавливается 
вверх перпендикуляр. точки (ceR1 и ceR2) пересечения указанного перпен-
дикуляра с отрезками, соединяющими точку начала координат с точками, 
соответствующими рассматриваемым технологиям, графически представ-
ляют рассчитанные значения коэффициенты «затраты-эффективность» 
анализируемых технологий. Из чего следует, что коэффициент «затраты-

Рисунок 1. Графическое представление анализа «затраты-эффективность»
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посредством сравнения рассчитанных значений суммарных экономических 
эффектов каждой из них. При этом преимущественной считается та техно-
логия, чей суммарной экономический эффект ниже. Вместе с тем, необхо-
димо отметить разнообразие представления результатов анализа «влияния 
на бюджет» в сравнении с анализом «затраты-эффективность». Помимо 
описанного выше «основного сценария» анализа «влияния на бюджет», дан-
ный фармакоэкономический инструмент позволяет определять возможный 
объем внедрения изучаемых технологий исходя из таких условий системы 
здравоохранения, как объем располагаемого бюджета и числа пациентов, 
при соблюдении требования полного покрытия медицинской помощи всех 
пациентов – так называемый «оптимизационный сценарий» анализа «влия-
ния на бюджет». Анализ «влияния на бюджет» располагает и возможностью 
реализации «инвестиционного сценария», при котором определяется не-
обходимый объем бюджета для покрытия затрат на указанную технологию 
для достижения заданных целевых показателей здоровья целевой группы 
пациентов [1,11].
При проведении инновационного или оптимизационного сценариев анализа 
влияния на бюджет заключения характеризуются не только качественными 
категориями (наличие/отсутствие экономии средств), но и  точными количе-
ственными показателями. также важно отметить, что указанные показатели 
не являются удельными в отличие от коэффициента «затраты-эффектив-
ность» и, следовательно, имеют свойство изменяться (и, зачастую, карди-
нально) при перемене таких исходных данных как число пациентов и объем 
внедрения технологии (что во многом обусловлено переменными затрата-
ми). Графически анализа «влияния на бюджет» по аналогии с анализом «за-
траты-эффективность» (рисунок 1), представлен на рис. 2. В соответствии с 
указанным изображением анализу «влияния на бюджет» соответствует од-
номерная структура с масштабируемой шкалой, на которой откладываются 
величины в денежном выражении (рис. 2).

инкрементального коэффициента «затраты-эффективность» в соответст-
вии порогом «готовности платить» (ПГП). Расчет ПГП представлен в виде 
формулы (5) (рис. 1). Исходя из предлагаемой градации, технология в за-
висимости от принимаемого инкрементальным коэффициентом «затраты-
эффективность» значения может характеризоваться как:

• рентабельная; 
• «затратно-эффективная» ( рис. 1);
• погранично доступная;
• неприемлемая.

таким образом, критерий принятия решений на основе анализа «затраты-
эффективность» имеет следующие значимые характеристики:

• является неотрицательной величиной;
• выражает стоимость (дополнительной) единицы эффективности, ран-
жируя технологии здравоохранения по степени рентабельности;
• является удельной величиной;
• представляется в количественном денежном выражении
• количественные значения переводятся и характеризуются пятью каче-
ственными категориями: доминантной, рентабельной, затратно-эффек-
тивной, погранично-приемлемой (возможно) и неприемлемой;
• качественные категории более ценны для лиц, принимающих решения.

Анализ «влияния на бюджет» в соответствии со своим названием позволяет 
определить эффект от внедрения технологии здравоохранения на бюджет 
системы здравоохранения. Проведение анализа «влияния на бюджет» начи-
нается с определения суммарных экономических эффектов, оказываемых 
технологиями на бюджет системы здравоохранения, которые представляют 
собой алгебраическую сумму затрат и экономий, связанных c рассматри-
ваемыми технологиями здравоохранения. Целью анализа является опре-
деление преимущества в паре сравниваемых технологий здравоохранения, 

Рисунок 2. Графическое представление анализа «влияния на бюджет»



7

щения смысловых искажений обоих фармакоэкономических критериев при 
принятии решений, более рациональным может быть использование не ин-
тегрального (компенсирующего) подхода с получением некоторой балльной 
оценки, а некомпенсирующего2 , при котором влияние каждого из критериев 
– анализа «затраты-эффективность» и анализа «влияния на бюджет» - будет 
учитываться независимо друг от друга, что позволит сохраненить логику ме-
тодов.
Предлагаемый к обсуждению некомпенсирующий подход основывается на 
представлении о значимости для лиц, принимающих решения, выделения 
областей, характеризующих возможность одобрения или неодобрения тех-
нологий здравоохранения с позиции фармакоэкономического анализа. В 
действительности, применительно к фармакоэкономическим выводам при 
принятии решений наиболее релевантным может быть выделение на первом 
этапе области значений фармакоэкономических показателей, характеризу-
ющих рассматриваемые технологии здравоохранения, за пределами кото-
рой указанным технологиям однозначно будет отказано в одобрении. После 
определения границ данной области, в случае попадания в неё анализиру-
емых технологий должно проводиться их ранжирование по оптимальности 
фармакоэкономического профиля. тогда, с учетом актуальности в россий-
ских условиях двух видов фармакоэкономического анализа – «влияния на 
бюджет» и «затраты-эффективность», границы указанной области должны 
формироваться по соответствующим значениям показателей двух перечи-
сленных фармакоэкономических инструментов. 
Принимая во внимание, что анализ «затраты-эффективность» отражает-
ся двухмерным пространственным представлением, а анализ «влияния на 
бюджет» - одномерным, создание единой области одобрения технологий 
здравоохранения на основе двух перечисленных критериев подразумевает 
использование уже трехмерной структуры (рисунок 3).

методология

зеленая часть шкалы отражает возможную экономию, предоставляемую 
одной из сравниваемых технологий, тогда как на красной части шкалы от-
ражаются дополнительные затраты на более дорогостоящую технологию, 
суммарные экономические эффекты каждой из технологий; бюджет, тре-
буемый для покрытия технологией заданной популяции; доступный бюджет 
системы здравоохранения. Обобщая вышеизложенное, можно выделить 
следующие характеристики критерия результатов анализа «влияния на бюд-
жет» при принятии решений в области здравоохранения:

• является неотрицательной величиной;
• определяет различные параметры бюджета при внедрении технологии 
здравоохранения;
• предоставляет сравнительную оценку двух технологий с позиции их 
воздействия на бюджет системы здравоохранения;
• не является удельной величиной;
• имеет денежное выражение;
• носит скорее количественный, нежели качественный характер: лишь 
для базового случая анализа «влияния на бюджет» доступна качествен-
ная категоризация выводов. 

Сравнение свойств критериев анализа «влияния на бюджет» и анализа «за-
траты-эффективность» показывает, что хотя оба критерия характеризуются 
количественной денежной формой выражения, заключение по критерию ана-
лиза «затраты-эффективность» носит более качественный характер, а заклю-
чение по критерию анализа «влияния на бюджет» - количественный. также 
нельзя не отметить и смысловые различия между описываемыми видами 
фармакоэкономического анализа: если анализ «затраты-эффективность» ха-
рактеризует рентабельность использования той или иной технологии, то ана-
лиз «влияния на бюджет» - доступность технологии исходя из возможностей 
системы здравоохранения. В этой связи, на наш взгляд, в целях предотвра-

  2Использованию некомпенсирующего подхода при мультикритериальном анализе принятия решений применительно к обсуждаемой проблеме благоприятствует ограниченное число учи-
тываемых критериев – всего лишь два. 

Рисунок 3. Трехмерная модель области одобрения технологий здравоохранения при их включении в государственные программы финансирования на основе фармакоэкономических кри-
териев анализа «затраты-эффективность» и анализа «влияния на бюджет»
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соответствует не текущей практике и отчета эффективности относительно 
неё, а нулевым значениям всех трех осей). В практических целях, по мнению 
авторов, представленную методику лучше всего реализовывать в форме 
интерактивной трехмерной модели, в которую в качестве вводных данных 
можно вносить параметры, определяющие границы области одобрения при 
принятии решений и характеризующие технологии здравоохранения с пози-
ции двух рассматриваемых критериев. на выходе предложенная трехмерная 
фармакоэкономическая модель позволит сформулировать непротиворечи-
вое фармакоэкономическое заключение для оцениваемой технологии здра-
воохранения: попадает ли она в область одобрения при принятии решений 
или нет (рисунок 4).
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В соответствии с рисунком 4, технология здравоохранения с позиции двух 
фармакоэкономических критериев описывается в трехмерной системе ко-
ординат, осям которой соответствуют эффективность, затраты и результа-
ты анализа «влияния на бюджет». При этом область одобрения технологий 
здравоохранения в соответствии с описываемым подходом определяется 
тремя полуплоскостями: I, II и III (рисунок 3). Первая полуплоскость отра-
жает ограничения по возможностям оплаты технологии системой здравоох-
ранения, вторая – ограничения, налагаемые порогом «готовности платить» 
по отношению к значению инкрементального коэффициента «затраты-эф-
фективность»; третья полуплоскость, очевидно, следует из невозможности 
отрицательных значений оси эффективности (т.к. точка начала координат 

При использовании данной модели сохраняется смысл и значение как пер-
вого (анализ «затраты-эффективность»), так и второго (анализ «влияния на 
бюджет») критерия, что достигается применением некомпенсирующего ме-
ханизма учета заключений по критериям. В случае оценки нескольких тех-
нологий при условии попадания их всех в область одобрения предложенная 
модель позволит ранжировать рассматриваемые технологии в зависимости 
от предпочтительности фармакоэкономических профилей: на наш взгляд, в 
описываемой ситуации ранжирование должно проходить на основе крите-
рия анализа «затраты-эффективность». 
 таким образом, впервые была разработана и представлена методика при-
нятия решений в области здравоохранения по критериям двух видов фар-
макоэкономического анализа – «затраты-эффективность» и «влияния на 
бюджет», базирующаяся на методологии некомпенсирующего мультикри-
териального анализа принятия решений. характеризуясь рядом достоинств 
(полноценным учетом результатов обоих видов фармакоэкономического 
анализа при формировании заключений; собственно формированием еди-
ного непротиворечивого фармакоэкономического заключения; дальнейшей 
возможностью ранжирования рассматриваемых технологий), разработан-
ная методика требует дальнейшей валидации и проверки применимости в 
реальных условиях, однако авторы надеются, что представленные изыска-
ния покажутся интересными профессиональному сообществу и положат 
начало дискуссии по данной тематике.

Рисунок 4. Принципиальная схема трехмерной (3D) модели принятия решений на основе фармакоэкономических анализов «затраты-эффективность» и «влияния на бюджет»
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МЕТОДОЛОГИЯ

Резюме: В рамках данной работы были освещены основные методоло-
гические аспекты проведения анализа готовности платить. Были рассчи-
таны значения порога готовности платить согласно методике Всемирной 
организации здравоохранения для стран Союза Независимых Государств 
и Большой Двадцатки. Авторами был изучен международный опыт приме-
нения данной методики, а также обозначены различные способы расчета 
порога готовности платить, их преимущества и недостатки.

Ключевые слова: анализ готовности платить, порог готовности платить, 
фармакоэкономика, международный опыт, QALY, экономика здравоохра-
нения, ВОЗ, ВВП, ICER, метод условной оценки.

Актуальность
Анализ готовности платить (willingness-to-pay analysis) является уни-

версальным инструментом принятия решений в здравоохранении. Особен-
ностью данного метода является представление результатов применения 
той или иной медицинской технологии в денежном выражении. [1] Порог 
готовности платить (ПГП) отражает ту дополнительную сумму в денежных 
единицах, которую общество готово потратить на достижение определен-
ного терапевтического эффекта и качества жизни для данной категории 
больных, т.е. за 1 дополнительный QALY. В зависимости от экономики 
страны, методов определения порога и нозологии, порог готовности пла-
тить может различаться. [10] Кроме того, в настоящее время до конца не 
ясно, какой предел ПГП является оптимальным для таких показателей как 
LYG, QALY и DALY. [8] В данной статье будут представлены все методы 
определения порога готовности платить, приведено их методологическое 
обоснование и описаны различия в применении. Актуальным представля-
ется определение ПГП для Российской Федерации и сопоставление данно-
го показателя с ПГП других стран согласно рекомендации ВОЗ. 

Методы определения порога готовности платить
Методологической базой анализа готовности платить является эко-

номика благосостояния (welfare economics) - экономическая теория, из-
учающая, как должна быть организована экономическая деятельность 
в целях максимизации экономического благосостояния общества. Тео-
рия использует оценочные суждения (value judgements) для определе-
ния того, что необходимо производить, как должно быть организовано 
производство, каким образом нужно распределять доход и богатство в 
настоящий момент и в будущем. [2] Одним из важных понятий данной 
теории является порог готовности платить, т.е сумма (в национальных 
денежных единицах страны), которую общество готово потратить на до-
стижение определённого терапевтического эффекта или суррогатных 
точек для данной категории больных.

Выделяют несколько методов определения порога готовности пла-
тить: метод определения ПГП согласно рекомендации комиссии по ма-
кроэкономике и экономике здравоохранения ВОЗ, в соответствии с ко-
торым ПГП рассчитывается путем умножения на три ВВП (внутренний 
валовой продукт) страны, рассчитанного на душу населения, метод На-
ционального института здравоохранения и клинического совершенства 
(NICE), который сформулирован в соответствии с результатами вклю-
чения препаратов в Национальную систему здравоохранения на основе 
анализа собственного ретроспективного опыта, анкетирование иссле-
дуемых пациентов (метод условной оценки с открытыми и закрытыми 
вопросами)

Метод условной оценки
В экономике здравоохранения, условная оценка (contingent valuation) 

– это метод денежной оценки программ здравоохранения или состояний 
здоровья, который дает ответ на вопрос: «Какую сумму опрашиваемые 
готовы заплатить за получение доступа к той или иной программе или 
достижения состояния здоровья?» Целью проведения условной оценки 
является определение максимальной готовности субъекта платить за не-
которое состояние или программу здравоохранения, у которой обычно 
нет рыночной цены, путем исследования с помощью гипотетических во-
просов. Другим вариантом исследования является определение «готов-
ности принять» (willingness to accept, WTA), когда определяется компен-
сация за снижение состояния здоровья или отсутствия его изменения. 
Условная оценка может быть направлена на следующие группы населе-
ния: пациентское сообщество, здоровое население, лица, принимающие 
решения в сфере здравоохранения, страховые компании. 

Техника определения с помощью условной оценки включает откры-
тые вопросы (при ответе на которые субъект прямо заявляет о своей 
максимальной готовности платить) и «игру с торгом» (заявляется про-
извольная стартовая цена за программу/состояние здоровья, которую 
опрашиваемые либо принимают, либо цена повышается или снижается 
вплоть до достижения максимальной готовности платить, количество 
изменений цены неограниченно), а также технику платежной карточки 
(когда респонденты выбирают сумму, которую они готовы заплатить, из 
диапазона сумм, указанных на карточке). При ответах на дихотомические 
вопросы (с ответом «да» или «нет») каждый респондент принимает или 
отвергает только одну цену. Варьируя готовность платить по предлагае-
мой цене в различных подгруппах, можно оценить функцию совокупного 
спроса на товар. Таким образом, среднюю готовность платить можно 
вычислить, как площадь под кривой функции совокупного спроса, со-
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ответственно, медиана готовности платить – это готовность платить, при 
которой вероятность ответа «да» составляет 50%. [9]  

Формат дихотомических вопросов имеет важное преимущество: он 
полностью повторяет повседневный процесс принятия решений при по-
купке товаров. При использовании техники платежных карточек гораздо 
выше риск систематической ошибки, а при «игре с торгом» наблюдается 
высокий риск систематической ошибки, связанной с начальной ценой. 
При условной оценке эти риски отсутствуют. 

В качестве примера применения метода условной оценки можно при-
вести исследование японского ученого Х.Ясунага по определению порога 
готовности платить за проведения скрининга рака предстательной же-
лезы. В данной работе был проведен интернет-опрос 400 мужчин 50-59 
лет о готовности платить за проведение скрининга, опросник включал 
вопросы о возрасте, состоянии здоровья (варианты: очень хорошее/
хорошее/среднее/ниже среднего/плохое), истории онкологических за-
болеваний в семье и истории ранее проведенного исследования крови 
на простат-специфический антиген (ПСА). Помимо базовой информации 
опросник включал электронный информационный листок с описанием 
двух клинических научно-доказанных фактов:

1. Смертность рака предстательной железы повышается после 50 лет
2. Биопсия – стандартный метод исследования, который в неболь-

шом количестве случаев может привести к кровотечениям или инфек-
циям

3. Уровень обнаружения рака предстательной железы при скрининге 
достигает 0,93%

4. При исследовании крови на ПСА 10-20 % всех отрицательных ре-
зультатов оказались ложными, при латентном раке в 20-40% случаев от-
мечается нормальная концентрацией ПСА в сыворотке крови.

5. Приблизительно 20% пожилых японцев обладают латентным раком
6. Все еще не доказано, что скрининг предстательной железы приво-

дит к снижению смертности

Итак, исследуемая когорта была поделена на две группы. Первая 
группа получала информационные листки А (с перечислением фактов 
1-3), вторая группа получала листки В (с перечислением фактов 4-6). 
Каждая группа была поделена на подгруппы в зависимости от первой 
предлагаемой цены,- Х ¥ (Х = 550, 1100, 3300, или 5500). При проведении 
условной оценки были использованы двойные дихотомические вопросы.

Вопрос для оценки порога готовности платить звучал следующим 
образом: «Целью данного исследования является проведение научной 
оценки экономической целесообразности проведения скрининга рака 
предстательной железы. В исследовании нет правильных и неправиль-
ных ответов. Пожалуйста, отвечайте на вопросы с учетом того, что рас-
ходование средств на проведение скрининга приведет к снижению числа 
средств, которые вы бы могли потратить на другие товары и услуги.

Вопрос. Представьте, что вы можете пройти исследование крови на 
простат-специфический антиген (ПСА) раз в год на платной основе. Со-
гласились бы вы заплатить Х ¥ за скрининг?»

На выбор предлагалось 5 вариантов ответа:
• Конечно да
• Вероятно да
• Не уверен
• Вероятно нет
• Точно нет

Только выбравшие вариант «Конечно да» считались согласившимися 
заплатить предложенную цену за скрининг, варианты остальных считались 
отрицательными. Важно отметить, что ответ «вероятно да» не учитывался 
при подсчете порога готовности платить для исключения систематической 
ошибки, связанной с положительным ответом («yea-saying bias»). В слу-
чае принятия цены опрошенным предлагалось выбрать цену на 1 уровень 
выше, в случае отказа – на 1 уровень ниже. Следовательно, варианты цены 
в йенах были следующими: Х = 220, 550, 1100, 3300, 5500 или 7700). В ито-
ге были сопоставлены данные о готовности платить в группе, получившей 
положительную информацию о скрининге и в группе, получившей отрица-
тельную информацию о скрининге. В результате, среднее значение порога 
готовности платить за скрининг составило 1670 ¥ (15,2$). При сопоставле-
нии двух групп статистической значимой разницы выявлено не было. [14]

Следует отметить, что метод условной оценки все еще находится в 
стадии оценки применимости в сфере здравоохранения, так как данная 

оценка достаточно субъективна и часто организаторы здравоохранения 
считают некорректным принимать решения о применимости той или 
иной технологии исходя из мнения ограниченной популяции пациентов и 
здоровых людей ввиду различий в социальном статусе, тяжести заболе-
вания и других факторов.

Сравнение с результатами включения препаратов в перечни лекарствен-
ного обеспечения. 

Великобритания
Данный метод используется Национальным институтом здравоохра-

нения и клинического совершенства (NICE). В этом методе анализиру-
ются результаты включения препаратов в Национальную систему здра-
воохранения на основе анализа собственного ретроспективного опыта. 
Для обоснования целесообразности внедрения медицинской технологии 
используется показатель затрат на добавленный год жизни с поправ-
кой на качество (QALY), рассматриваемый в качестве универсального 
индикатора пользы различных вмешательств для здоровья в опреде-
ленных подгруппах пациентов. В настоящее время NICE руководствует-
ся порогом готовности платить от 20 000 до 30 000 фунтов/QALY, [4,5] 
однако организация может принимать технологии с более высокими 
пороговыми значениями при получении дополнительных данных об их 
инновационности и необходимости их использования. Например, были 
зарегистрированы случаи повышения ПГП для медицинских технологий, 
используемых при лечении редких заболеваний (заболеваемость 1 слу-
чай на 50 000 человек и реже по классификации NICE) до 200 000-300 
000 £ за 1 QALY и для медицинских технологий, требующих пожизненно-
го использования 40 000 £ за 1 QALY. [6]

Австралия
В Австралии порог готовности платить используется следующим 

образом. Министерство здравоохранения получает рекомендации по 
включению препаратов в список возмещения Государственной програм-
мы льгот на лекарства.  Совещательный комитет государственной данной 
программы (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee – PBAC) прово-
дит фармакоэкономическую оценку технологий здравоохранения, при 
принятии решения учитывается терапевтическая ценность технологий 
здравоохранения (ТЗ), безопасность, результаты анализа «влияния на 
бюджет». Несмотря на то, что значение порога готовности платить зако-
нодательно не прописано, ретроспективный анализ принятия новых тех-
нологий здравоохранения с 1993 по 2004, проведенный учеными Henry 
и коллегами показал, что среднее значение ПГП в Австралии составляет 
69 900 AU$/QALY. [15]

Канада
Несмотря на то, что официально данные о коэффициенте «затра-

ты-эффективность» запрашиваются при принятии решений о новых тех-
нологиях здравоохранения с 1996 года, информации об утвержденных 
значениях порога готовности платить на официальном сайте Канадско-
го агентства по лекарственным средствам и медицинским технологиям 
(CADTH) и в рекомендациях данной организации не обнаружено.

При информационном поиске авторы обратили внимание на иссле-
дование канадского ученого Лопасиса и его коллег, рассчитавших, что 
ТЗ со значением ICER ниже 20 000 CAN$/QALY будут точно возмещаться 
в системе здравоохранения Канады, а технология с ICER 100 000 CAN$/
QALY будет отклоняться Министерством здравоохранения Канады. [16]

В исследовании 2008 года Роки и коллеги провели обзор всех реше-
ний о возмещении ЛС, принятых Совещательным комитетом Агентства 
по контролю за лекарствами (Common Drug Review) с 2003 по 2007 год 
для оценки роли порога готовности платить при принятии решений. Из 62 
заявок порог ICER был учтен в 25 случаях, включая 12 отрицательных ре-
комендаций и 13 положительных. Одобренные ЛС имели значения ICER, 
равные 80 000 CAN$/QALY. В отклоненных заявках значения порога коле-
бались от CAN$32 000/QALY до CAN$137 000/QALY. Исходя из этих дан-
ных, авторы заявили, что порог значения ICER не является безусловным 
критерием при принятии решений в канадской системе здравоохранения. 
Однако, авторы предположили, что несовпадение в значениях может быть 
вызвано повышенной значимостью других критериев при рассмотрении 
препаратов, получивших положительную рекомендацию. [17]

США
Впервые в США порог готовности платить был рассчитан в 1982 

году для препаратов для лечения почечной недостаточности в рамках 
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программы Медикейр. Тогда это значение составляло 50 000 US$/QALY. 
Ученые Кинг и Робертс посчитали, что с учетом инфляции на настоящее 
время эта сумма равняется 95 000 US$/QALY, однако некоторые специа-
листы продолжают ошибочно использовать цифру в 50 000 US$/QALY в 
своих расчетах. [18]

Недавно ученые Бретуейт и коллеги опубликовали статью, в которой 
рассматривали возможность применения 50 000 US$/QALY в текущих 
условиях здравоохранения США. Был оценен нижний порог социально-
го ПГП на продленный год жизни (LYG) путем расчета инкрементальной 
ценности применения медицинских технологий (рассчитан объем инкре-
ментальных затрат и показатель снижения смертности). Было проведено 
моделирование затрат и клинических исходов для всей популяции США.  
Верхняя граница социального ПГП за 1 год продленной жизни (LYG) рас-
считывалась, как неготовность опрашиваемых людей готовность платить 
за страховку. Подход подразумевает, что неготовность отдельного чело-
века платить за страховку (даже при высоком уровне доходов) являет-
ся социальным порогом готовности платить.  Затраты и экономические 
преимущества, связанные с получением страховки, были моделированы 
для получения значения ICER. Согласно Брейтуейту и коллегам нижняя 
планка ПГП составляет $183 000/LYG, а верхнее значение ПГП составляет 
$264 000/LYG. При учете показателя качества жизни были получены сле-
дующие результаты: нижнее значение ПГП составило -  $109 000/QALY, а 
верхняя граница составляет - $297 000/QALY. [19]

Несмотря на наличие нескольких крупных исследований по расчету 
ПГП для США, Центры страховых программ Медикейр и Медикейд воз-
держиваются от использования единого порога готовности платить при 
принятии решений о возмещении ТЗ. 

Определение ПГП для России и других стран согласно рекомендации ВОЗ
Данный метод был впервые использован Комиссией по макроэконо-

мике и экономике здравоохранения ВОЗ в 2002 году. Он использовался 
при создании отчетов ВОЗ по состоянию здоровья мирового населения 
(The World Health Report) и стал основой программы ВОЗ «Выбор меро-
приятий, эффективных с точки зрения затрат» (WHO-CHOICE) здравоох-
ранения. В соответствии с данной методикой ПГП рассчитывается путем 
умножения на три ВВП страны, рассчитанного на душу населения. Следу-
ет отметить, что несмотря на то, что данная методика расчета использует 
DALY (число лет жизни, скорректированных по нетрудоспособности), а 
не QALY, что более типично для мировой практики фармакоэкономиче-
ских исследований, многие системы здравоохранения делают допуще-
ния в расчетах и используют значения QALY, что делает данный способ 
определения порога готовности платить наиболее часто используемым 
при принятии решений в здравоохранении различных стран. [1]

Авторами был проведен расчет ПГП Большой Двадцатки и СНГ. Ме-
тодика расчета применительно к условиям здравоохранения Российской 
Федерации выглядела следующим образом. По последним имеющимся 
данным Росстата численность населения Российской Федерации состав-
ляет 146 267 288 человек [11], а номинальный ВВП на начало 2015 года 
составил 71 406 млрд рублей (1 073 128 млн $ по курсу на 26.09.2015 
г).  При делении объема ВВП на численность населения и умножении 
на 3 получаем, что порог готовности платить для России на сентябрь 
2015 года составляет 1 452 660 руб. (22 210 $ в пересчете на курс дол-
лара от 26.09.2015). Данные о номинальном ВВП других стран взяты из 
официального сайта Международного валютного фонда [12], данные по 
численности населения получены из статистических баз данных исследу-
емых стран [13]. Результаты проведенного анализа отражены в таблицах 
1 и 2. Курс доллара к рублю на сентябрь 2015 года составил 1$ = 66 руб. 

В ходе проведенного информационного поиска было установлено в 
исследованиях анализа порога готовности платить наиболее часто ис-
пользуются расчеты ПГП с использованием внутреннего валового про-
дукта по паритету покупательной способности. Данная методика расчета 
помогает получить более объективные данные при сравнении показа-
телей ПГП, не учитывая колебания валют, вызванные спекулятивными 
тенденциями. Под паритетом покупательной способности подразумева-
ется соотношение двух или нескольких денежных единиц, валют разных 
стран, устанавливаемое по их покупательной способности применитель-
но к определённому набору товаров и услуг. Согласно теории о паритете 
покупательной способности, на одну и ту же сумму денег, пересчитанную 
по текущему курсу в национальные валюты, в разных странах мира мож-
но приобрести одно и то же количество товаров и услуг при отсутствии 
транспортных издержек и ограничений по перевозке. Следует отметить, 
что в отчете Комиссии по макроэкономике и экономике здравоохране-

ния ВОЗ от 2001 года («Macroeconomics and Health: Investing in Health for 
Economic Development») значения готовности платить указаны с учетом 
ВВП, рассчитанного по ППС.

В данном исследовании приведены значения ПГП, рассчитанного с 
учетом двух видов ВВП, однако авторы полагают, что порог готовности 
платить, выраженный с помощью ППС является более объективным ин-
струментом принятия решений. Рассчитывая ПГП по паритету покупа-
тельной способности все показатели для сопоставимости выражаются 
в единой валюте — долларе ФРС США. Пересчёты из национальных 
валют, как это принято при международных экономических сопоставле-
ниях, выполняются не по рыночным обменным курсам валют, а по пари-
тетам покупательной способности.

Таблица 1. ПГП стран Большой Двадцатки, рассчитанный по данным 
ВВП (номинал) Международного валютного фонда на 2015 г.

Страна
ВВП

(млн $)
Население 

(чел.)
ВВП на 

душу ($)
ПГП 

(3*ВВП), $

1 Австралия 1 453 770 23 785 000 61 134 183 402

2 США 17 419 000 320 668 000 54 324 162 972

3 Канада 1 786 655 35 702 707 50 043 150 128

4 Германия 3 852 556 80 925 000 47 607 142 820

5
Великобри-

тания 2 941 885 64 800 000 45 399 136 198

6 Франция 2 829 192 66 109 000 42 796 128 388

7 Япония 4 769 804 126 910 000 37 584 112 752

8
Европей-

ский Союз 18 460 645 506 998 000 36 412 109 235

9 Италия 2 144 338 60 788 845 35 275 105 826

10
Южная 
Корея 1 410 382 51 342 881 27 470 82 410

11
Саудовская 

Аравия 746 248 31 521 418 23 674 71 023

12 Аргентина 540 197 43 131 966 12 524 37 573

13 Бразилия 2 346 118 204 148 000 11 493 34 479

14 Мексика 1 282 719 121 005 815 10 600 31 801

15 Турция 799 534 77 695 904 10 291 30 872

16 Китай 10 360 105 1 369 210 000 7 567 22 700

17 Россия 1 073 128 146 267 288 7 337 22 010

18 ЮАР 349 817 54 002 000 6 478 19 434

19 Индонезия 888 538 255 461 700 3 478 10 434

20 Индия 2 066 902 1 269 735 000 1 628 4 884

По результатам сравнительного анализа с использованием методики 
расчета ПГП по актуальным данным по номинальному ВВП от Междуна-
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родного валютного фонда на сентябрь 2015 года и данным по численно-
сти населения согласно местным статистических базам было выявлено, 
что самый высокий ПГП среди стран Большой Двадцатки имеет Австра-
лия (183 402 $). Самый низкий показатель из перечисленных стран в Ин-
дии (4 884 $), что объясняется высокой численностью населения (2-ое в 
мире) при относительно среднем ВВП. Средний ПГП для стран Евросоюза 
составил (109 235 $), для Российской Федерации данный показатель со-
ставляет (22 010 $).

Паритет покупательной способности (ППС) представляет собой ко-
личество единиц валюты, необходимое для покупки стандартного набо-
ра товаров и услуг, который можно купить за одну денежную единицу 
базовой страны (или одну единицу общей валюты группы стран). ППС 
представляют собой переводные коэффициенты, которые элиминируют 
различия в уровне цен между странами в процессе пересчета, т. е. ППС 
являются одновременно и дефляторами, и инструментами пересчета 
денежных единиц в сопоставимую валюту. Согласно последним опубли-
кованным данным Всемирного банка, паритет покупательной способно-
сти российского рубля за 1 доллар США составляет 19,95 рублей. [20] 
Последние данные Росстата за 2013 год представляли значение в 18,4 
рубля. [21] Всемирно известный журнал Economist оценил значение рос-
сийской валюты в 22 рубля за доллар, используя «индекс Биг-мака». [22] 
В данных расчетах авторы используют значения Всемирного банка, так 
как представленные значения ВВП взяты именно из базы данных этой 
организации.

При расчетах по данным прогноза ВВП Всемирного банка на сен-
тябрь 2015 года с помощью паритета покупательной способности ПГП 
Российской Федерации составляет 76 905 международных долларов. 
Первое место среди стран Большой двадцатки исходя из паритета поку-
пательной способности занимает США, значение ПГП равняется 162 963 
$. Второе место у Саудовской Аравии, это государство обладает готовно-
стью платить в размере 152 848 $. Несмотря на то, что Россия обладает 
высоким ВВП по сравнению с большинством рассматриваемых стран, за 
счет большой численности населения (9-ое место в мире) Россия уступа-
ет большинству развитых стран по величине ПГП, который меньше, чем в 
США в 2,2 раза, но больше, чем ПГП Индии в 4,5 раза.

Также был проведен сравнительный анализ показателей ПГП для 
стран СНГ. При расчете ПГП для стран СНГ были использованы данные 
местных министерств финансов и статистических баз для получения бо-
лее точных данных для моделирования текущей экономической ситуа-
ции в данном регионе. Методика расчета ПГП осталась неизменной. 

При расчетах с использованием номинального ВВП на первом месте 
по величине порога готовности платить в долларовых значениях оказа-
лась Республика Казахстан ($24 099), далее следует Российская Федера-
ции ($22 010), а самое низкое значение ПГП было отмечено в Таджики-
стане ($2 694).

При расчетах с использованием данных прогноза ВВП на 2015 год 
(паритет покупательной способности) Россия занимает первое место по 
значение ПГП (76 905 $), опережая Казахстан (71 827 $) и Беларусь (54 
425 $). Учитывая нестабильную экономическую ситуацию, усиление спе-
кулятивных настроений, а также учитывая международный опыт расчета 
порога готовности платить, авторы полагают, что использование значений 
ПГП, рассчитанных с учетом ВВП по паритету покупательной способности, 
более объективно отражают способности здравоохранения стран платить 
за медицинские технологии. В результате при пересчете с использованием 
ВВП по паритету покупательной способности (1 доллар - 19,95 рублей по 
данным Всемирного Банка) ПГП составляет 1 531 178 рублей.

Оценка результатов фармакоэкономического анализа на основе порога 
готовности платить

На основе порога готовности платить, полученного выше, результа-
ты фармакоэкономического анализа оцениваются следующим образом: 
если инкрементальные затраты не превышают ПГП, можно считать новую 
лечебную технологию экономически эффективной для повсеместного 
внедрения. Следовательно, эти препараты могут быть автоматически 
включены в список ОНЛС, ЖНВЛС и программу «7 нозологий». Новая 
лечебная технология считается приемлемой, если инкрементальные за-
траты превышают ПГП, но не превышают двукратный ПГП. Погранично 
приемлемой – если превышен двукратный ПГП, но не превышен трех-
кратный ПГП, и неприемлемой для применения, если инкрементальные 
затраты превышают трехкратный ПГП.

Таблица 2. ПГП стран Большой Двадцатки рассчитанный по данным ВВП 
на 2015 год (паритет покупательной способности) Всемирного банка.

Страна
ВВП

(млн $)
Население 

(чел)
ВВП на 

душу ($)
ПГП 

(3*ВВП), $

1 США 17 419 000 320 668 000 54 321 162 963

2
Саудовская 

Аравия 1 606 000 31 521 418 50 949 152 848

3 Австралия 1 095 000 23 785 000 46 037 138 112

4 Германия 3 722 000 80 925 000 45 993 137 980

5 Канада 1 592 000 35 702 707 44 590 133 771

6
Великобри-

тания 2 549 000 64 800 000 39 336 118 009

7 Франция 2 581 000 66 109 000 39 042 117 125

8 Япония 4 751 000 126 910 000 37 436 112 308

9
Европей-

ский Союз 18 526 000 506 998 000 36 541 109 622

10 Италия 2 128 000 60 788 845 35 006 105 019

11
Южная 
Корея 1 779 000 51 342 881 34 649 103 948

12 Россия 3 749 561 146 267 288 25 635 76 905

13 Аргентина 948 000 43 131 966 21 979 65 937

14 Турция 1 508 000 77 695 904 19 409 58 227

15 Мексика 2 141 000 121 005 815 17 693 53 080

16 Бразилия 3 264 000 204 148 000 15 988 47 965

17 ЮАР 705 000 54 002 000 13 055 39 165

18 Китай 17 617 000 1 369 210 000 12 867 38 600

19 Индонезия 2 676 000 255 461 700 10 475 31 425

20 Индия 7 376 000 1 269 735 000 5 809 17 427

Таблица 3. Порог готовности платить стран Союза независимых госу-
дарств с использованием данных ВВП по номиналу.

Страна
ВВП

(млн $)
Население 

(чел)
ВВП на 

душу ($)
ПГП 

(3*ВВП), $

1 Казахстан 141 263 17 585 500 8 033 24 099

2 Россия 1 073 128 146 267 288 7 337 22 010

3 Азербайджан 62 081 9 593 000 6 472 19 415

4 Беларусь 43 955 9 481 000 4 636 13 909

5 Армения 9 506 3 013 900 3 154 9 462

6 Украина 72 938 42 910 885 1 710 5 131

7 Молдова 5 535 3 557 600 1 556 4 668

8 Узбекистан 55 293 31 025 500 1 782 5 347

9 Киргизия 5 737 5 895 100 973 2 920

10 Таджикистан 7 102 7 910 041 898 2 694
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Таблица 4. Порог готовности платить стран Союза независимых 
государств с использованием данных ВВП по паритету покупательной 
способности..

Страна
ВВП

(млн $)
Население 

(чел)
ВВП на 

душу ($)
ПГП 

(3*ВВП), $

Россия 3 749 561 146 267 288 25 635 76 905

Казахстан 418 000 17 458 500 23 942 71 827

Беларусь 172 000 9 481 000 18 142 54 425

Азербайджан 165 000 9 593 000 17 200 51 600

Украина 371 000 42 910 885 8 646 25 937

Армения 24 300 3 013 900 8 063 24 188

Узбекистан 172 000 31 025 500 5 544 16 631

Молдова 17 700 3 557 600 4 975 14 926

Киргизия 19 200 5 895 100 3 257 9 771

Таджикистан 22 300 7 910 041 2 819 8 458

Заключение
В ходе проведенного анализа были выявлены основные способы 

расчета порога готовности платить, используемые при принятии реше-
ний в системах здравоохранения различных стран. В ходе проведен-
ного анализа готовности платить для Российской Федерации согласно 
методике Всемирной организации здравоохранения, порог готовности 
платить при использовании номинального ВВП составляет 22 010 $ (1 
452 660 руб. при курсе доллара в 1$ = 66 руб. на сентябрь 2015 г.), что 
меньше почти всех стран Евросоюза и других развитых стран, но боль-
ше, чем у Индии, ЮАР. При расчетах с использованием ВВП по паритету 
покупательной способности ПГП составляет 76 905 $ (1 531 178 руб. при 
использовании паритета покупательной способности рубля к доллару - 
19,96 по данным Всемирного Банка) В данном исследовании приведены 
значения ПГП, рассчитанного с учетом двух видов ВВП, однако авторы 
полагают, что порог готовности платить, выраженный с помощью ППС, 
является более объективным инструментом принятия решений, так как 
отражает не спекулятивный курс валют, а их реальное соотношение.
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Резюме: Анализ «влияния на бюджет» является одним из основных мето-
дов фармакоэкономики и обязательным методом фармакоэкономической 
оценки при подаче предложения на препарат для включения в государствен-
ные перечни в Российской Федерации. Результаты анализа «влияния на 
бюджет», имея денежное выражение, оказываются наиболее убедительны-
ми среди всех фармакоэкономических показателей для лиц, принимающих 
решение. Проведение анализа «влияния на бюджет» включает в себя этапы 
выбора критериев эффективности и анализа затрат. В анализе «влияния на 
бюджет» учитываются такие факторы как временной горизонт, особенности 
модели пациентов, характеристики пенетрации рынка оцениваемыми тех-
нологиями здравоохранения. Анализ «влияния на бюджет» предоставляет 
широкие возможности для проводимой фармакоэкономической оценки, 
определяя при базовом сценарии суммарные экономические эффекты рас-
сматриваемой технологии. В то же самое время анализ «влияния на бюд-
жет» позволяет соотнести между собой значения суммарных экономических 
эффектов для нескольких сравниваемых технологий, тем самым выявляя 
наименее затратные альтернативы. При необходимости посредством анали-
за «влияния на бюджет» можно создавать точные модели, описывающие 
бюджеты той или иной программы здравоохранения или же лечения кон-
кретных нозологий, с функцией их прогнозирования и оптимизации.

Ключевые слова: анализ «влияния на бюджет», критерии эффективности, 
прямые затраты, непрямые затраты, суммарный экономический эффект, 
временной горизонт, федеральный уровень, региональный уровень, уро-
вень лечебного учреждения, Постановление Правительства РФ N871 от 28 
августа 2014 года.

Анализ «влияния на бюджет» наряду с анализом «затраты-эффек-
тивность» является базовым методом фармакоэкономического иссле-
дования. В настоящей статье излагаются основы методологии анализа 
«влияния на бюджет». Описывая методологию данного вида фармако-
экономического анализа мы будем соотносить её с основными поло-
жениями анализа «затраты-эффективность» для создания целостного 
понимания использования данных методов.

 Целью проведения анализа «влияния на бюджет» в общем является 
определение последствий внедрения той или иной технологии здравоох-
ранения в денежном выражении. Указанные последствия определяются 
как сумма (суммарный экономический эффект) всех затрат, связанных с 
применением технологии здравоохранения, и экономий, которые дости-
гаются на ней как отражение её эффективности (формула (1)). Из этого 
следует, что анализ «влияния на бюджет», также как и анализ «затра-
ты-эффективность» учитывает критерии эффективности рассматривае-
мой технологии здравоохранения. 

S = ƩCost + ƩEcon, где: (1)

S – суммарный экономический эффект технологии здравоохране-
ния;

Cost – суммарные затраты на технологии здравоохранения;
Econ – суммарная экономия на технологии здравоохранения. 

Формула (1) показывает, что с позиции математического описания, 
анализ «влияния на бюджет» представляет собой аддитивную функцию, 
число членов которой определяется набором учитываемых в анализе 
факторов. 

Выбор критериев эффективности при проведении анализа «влияния на 
бюджет» 
Если результат анализа «затраты-эффективность» - рассчитанное значе-
ние коэффициента «затраты-эффективность», представляя собой стои-
мость единицы эффективности исследуемой технологии здравоохране-
ния, является удельной величиной (размерность затраты/эффективность) 
и не зависит от численности пациентов, то результат анализа «влияния на 
бюджет» напрямую определяется численностью пациентов, включенных 
в анализ. Из этого следует, что для анализа «влияния на бюджет» важны 
критерии эффективности, относящиеся к суррогатным точкам второго 
типа – опосредованным клиническим эффектам, такие как частота инва-
лидизации, частота развития осложнений основного заболевания, частота 
побочных эффектов основной терапии и т.п. Каждый из приведенных кри-
териев эффективности переводится в денежное выражение посредством 
умножения указанных значений частот на номинальную стоимость каждо-
го из событий (наступления инвалидизации, лечения осложнения, коррек-
ции побочного эффекта). Таким образом, главным условием включения 
того или иного критерия эффективности в анализ «влияния на бюджет» 
является возможность его перевода в денежное выражение. 

При проведении анализа «затраты-эффективность» в общем случае 
предпочтительным является использование конечных точек, отражаю-
щих продолжительность и качество жизни. Конечные точки в анализе 
«влияния на бюджет» учитываются опосредованно, например как дли-
тельность проводимой терапии, определяемой продолжительностью 
жизни пациента на данной терапии, или же при включении в анализ 
«влияния на бюджет» непрямых затрат, отражающих потери общества 
от преждевременной смерти пациента.

Учет затрат при проведении анализа «влияния на бюджет» 
Исходя из заявленной цели анализа «влияния на бюджет», важнейшим 
этапом в его проведении является анализ затрат. Прежде всего необхо-
димо определить виды затрат, которые будут учтены в анализе «влия-
ния на бюджет». Выбор затрат определяется точкой зрения и уровнем 
проведения анализа «влияния на бюджет». Если анализ проводится на 
федеральном или региональном уровне, то учитываются все возможные 
виды затрат соответственно для страны в целом или отдельного субъекта 
Российской Федерации. Анализ «влияния на бюджет» на уровне лечеб-
ного учреждение не должен включать в себя непрямые затраты, и статьи 
расходов прямых затрат, которые не оплачиваются бюджетом данного 
лечебного учреждения (в некоторых случаях могут не включаться затра-
ты на оказание амбулаторно-поликлинической помощи). Тогда как для 
анализа «влияния на бюджет», проводимого с позиций программы ле-
карственного обеспечения, релевантными являются только затраты на 
препараты, входящие в рассматриваемую программу. 
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Временной горизонт при проведении анализа «влияния на бюджет»
При проведении анализа «влияния на бюджет» важнейшее значение 
имеет выбор временного горизонта. Временной горизонт определяет на 
какой период проводится анализ «влияния на бюджет». Выбор конкрет-
ного значения временного горизонта в анализе «влияния на бюджет» 
определяется, главным образом, следующими факторами:

• Особенностями рассматриваемой нозологии; 
• Особенностями применения изучаемой технологии;
• Особенностями финансирования рассматриваемого бюджета.

Под особенностью рассматриваемой нозологии понимается продол-
жительность исследуемого заболевания: является ли оно кратковремен-
ным или хроническим; в последнем случае важно определить, какие ста-
дии заболевания будут учитываться в проводимом анализе «влияния на 
бюджет». Также необходимо принимать во внимание опции применения 
оцениваемой технологии здравоохранения, применяется ли она постоян-
но (м.б. пожизненно), периодично или лишь небольшое количество раз. 
В случае оценки внедрения инновационной технологии здравоохранения 
для достижения максимальной точности рассчитываемых показателей 
бюджета, в расчетах следует учитывать фактор постепенного её вне-
дрения во времени, обусловленное необходимостью подготовки инфра-
структуры. Так, применение инновационного лекарственного препарата 
подразумевает подготовку врачей, иногда требует внедрения специаль-
ных диагностических технологий; все указанные процессы требуют вре-
мени, что находит свое отражение в постепенном внедрении инноваци-
онных препаратов в рутинную клиническую практику.  Важное значение 
имеет и период, на который формируется рассматриваемый бюджет: 
планируется ли он ежегодно или один раз в несколько лет. С увеличени-
ем временного горизонта анализа «влияния на бюджет» с одной стороны 
возрастает его прогностическая ценность, а с другой стороны сложность 
его проведения. Результаты анализа «влияния на бюджет» при времен-
ном горизонте более года должны дисконтироваться.

Модель пациентов при проведении анализа «влияния на бюджет»
Анализ «влияния на бюджет» в отличии от анализа «затраты-эффектив-
ность» учитывает не только характеристики пациентов с позиции распро-
странения на них использованных данных по эффективности оцениваемой 
технологии здравоохранения, но и численность рассматриваемой группы 
пациентов. При этом, хотя результаты анализа «влияния на бюджет» мо-
гут быть представлены в расчете на одного пациента, отражая последствия 
внедрения технологии здравоохранения в денежном выражении на одного 
человека, однако наибольшей ценностью для лиц принимающих решение 

обладают результаты анализа «влияния на бюджет», проведенного для всей 
популяции пациентов. В этом случае проведенная оценка, фактически, отра-
жает реальный бюджет, необходимый для внедрения изучаемой техноло-
гии здравоохранения. Отдельного внимания заслуживает структура модели 
пациентов при проведении анализа «влияния на бюджет» на длительный 
временной горизонт (год и более). При таком условии для адекватности про-
водимого анализа рекомендуется учитывать такие факторы как ежегодный 
прирост пациентов, определяемый заболеваемостью, а также ежегодную 
убыль пациентов, которая может быть обусловлена либо излечением либо 
смертью пациентов; возможный перевод пациентов между различными схе-
мами лечения, например по причине развития резистентности, также следу-
ет отражать в анализе «влияния на бюджет».

Функциональные возможности анализа «влияния на бюджет»
Анализ «затраты-эффективность» предполагает один единственный 
сценарий своего проведения – расчет значений коэффициента «затра-
ты-эффективность» рассматриваемых технологий здравоохранения с 
дальнейшим сравнением рассчитанных значений и при необходимости 
определение инкрементального коэффициента «затраты-эффектив-
ность». В отличии от анализа «затраты-эффективность» анализ «влия-
ния на бюджет» представляет более гибкий подход, и в соответствии с 
конкретными задачами может иметь различные сценарии. 

Базовый сценарий анализа «влияния на бюджет» предполагает опре-
деление суммарного экономического эффекта внедрения технологии 
здравоохранения (формула (1)). 

При необходимости анализ «влияния на бюджет» может быть 
проведен на основе сравнительного конкурентного подхода. При этом 
происходит попарное сравнение суммарных экономических эффектов 
внедрения двух или более технологий здравоохранения между собой, 
посредством вычитания значения суммарного экономического эффекта 
для одной технологии здравоохранения из другого (формула (2)).

BIA = S(1) – S(2), где: (2)

BIA – результат анализа «влияния на бюджет»;
S(1) – суммарный экономический эффект технологии здравоохра-

нения 1;
S(2) – суммарный экономический эффект технологии здравоохра-

нения 2. 
В результате такого сценария становится возможным определить, 

применение какой из рассматриваемых технологий здравоохранения со-
провождается наименьшими затратами.

Рисунок 1. Выбор затрат при проведении анализа «влияния на бюджет»



МЕТОДОЛОГИЯ

7

Опционально при таком сценарии появляется возможность провести 
анализ упущенных возможностей, который определяет, сколько пациен-
тов можно дополнительно пролечить на технологии здравоохранения, 
требующей меньше затрат, за счет средств, сэкономленных благодаря 
использованию данной технологии здравоохранения взамен технологии, 
сопровождающейся большими затратами (формула (3)). 

MA = ΔS/Cost(min) (3)

MA – результат анализа упущенных возможностей;
ΔS – разность суммарных экономических эффектов двух сравнива-

емых технологий здравоохранения;
Cost(min) – расходы на использование наименее затратной техноло-

гии здравоохранения. 

Анализ «влияния на бюджет» позволяет определить не только послед-
ствия внедрения отдельных технологий здравоохранения и соотнести их 
между собой, но и спрогнозировать бюджет для терапии того или иного 
заболевания в целом. В данной ситуации проводится интегральная оценка 
суммарных экономических эффектов для всех технологий здравоохране-
ния (оплачиваемых за счет рассматриваемого бюджета) с учетом значений 
их пенетрации (доли пациентов, получающих ту или иную альтернативную 
технологию здравоохранения), влияния фактора генерической замены для 
препаратов, вышедших из под патентной защиты, и т.п. В зависимости от 
задачи, анализ «влияния на бюджет» позволяет оптимизировать бюджет 
– определить в каком соотношении должны использоваться альтернатив-
ные технологии здравоохранения для достижения наилучших результатов 
у пациентов при заданной величине бюджета. Такой сценарий анализа 
«влияния на бюджет» можно назвать «оптимизационным». Также анализ 
«влияния на бюджет» располагает возможностью решить обратную за-
дачу – определить необходимый бюджет для достижения тех или иных 
показателей системы здравоохранения. В этом случае можно говорить об 
«инвестиционном» сценарии анализа «влияния на бюджет».

Практическое использование результатов анализа «влияния на бюджет»
Как показывает практический опыт, результаты анализа «влияния на 
бюджет», характеризуя последствия внедрения технологий здравоох-
ранения в денежном выражении, более всего близки для понимания и 
обладают наибольшей степенью убедительности для лиц, принимающих 
решения. Этот факт нашел свое отражение при формировании основно-
го нормативно-правового акта, регламентирующего требования к фар-
макоэкономической оценки лекарственных препаратов – Постановления 
Правительства РФ N871 от 28 августа 2014 «Об утверждении Правил 
формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского 
применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания медицинской помощи». В данном документе 
указана необходимость наличия в предложении на препарат при его по-
даче на  включение в государственные перечни фармакоэкономической 
оценки: как анализа «затраты-эффективность», так и анализа «влияния 
на бюджет». Также Постановление Правительства РФ N871 от 28 августа 
2014 года содержит ясную количественную интерпретацию фармакоэко-
номической оценки . Так, минимальный проходной балл по интегральной 
фармакоэкономической оценке для препарата для включение его в го-
сударственные перечни составляет +4. При этом оценка по  результатам 
анализа «затраты-эффективность» варьирует от -1 балла (при неблаго-
приятном профиле препарата с позиции данного анализа) до +1 балла 
(если по результатам анализа «затраты-эффективность» препарат харак-
теризуется как строго-предпочтительный) (табл. 1). В тоже самое время 
по результатам анализа «влияния на бюджет» препарат может быть оце-
нен от -10 (внедрение лекарственного препарата сопровождается ростом 
затрат более чем на 80% сравнении с препаратом сравнения) баллов до 
+10 (внедрение лекарственного препарата сопровождается экономией 
средств более чем на 80% сравнении с препаратом сравнения) (табл. 1).  
Следовательно, в настоящей редакции документа, результаты анализа 
«влияния на бюджет» обладают большим значением и весом при вклю-
чении препарата в государственные перечни, в сравнении с результатами 
анализа «затраты-эффективность».

Таблица 1. Количественная интерпретация результатов анализа «влияния 
на бюджет» и анализа «затраты-эффективность» согласно Постановлению 
Правительства РФ N871 от 28 августа 2014 года

Критерий Описание % баллы

2. Преимущества по 
клинико-экономиче-
ской эффективности 
лекарственного пре-
парата с препаратами 
сравнения (по каждо-
му из представлен-
ных или найденных 
самостоятельно ис-
следований) 

применение лекар-
ственного препарата 
приводит к сниже-
нию общих затрат 
(указать отдельно 
прямые и непрямые 
затраты) на оказание 
медицинской 
помощи в рамках 
программы государ-
ственных гарантий 
бесплатного оказа-
ния медицинской 
помощи (влияние на 
бюджет)

до 20 + 2

20 - 40 + 4

40 - 60 + 6

60 - 80 + 8

более 80 + 10

применение лекар-
ственного препарата 
не требует увеличе-
ния общих затрат 
(указать отдельно 
прямые и непрямые 
затраты) на оказание 
медицинской помощи 
в рамках программы 
государственных 
гарантий бесплатного 
оказания медицин-
ской помощи (влия-
ние на бюджет)

0

применение лекар-
ственного препарата 
требует увеличе-
ния общих затрат 
(указать отдельно 
прямые и непрямые 
затраты) на оказание 
медицинской помощи 
в рамках программы 
государственных 
гарантий бесплатного 
оказания медицин-
ской помощи (влия-
ние на бюджет)

до 20 - 2

20 - 40 - 4

40 - 60 - 6

60 - 80 - 8

более 80 - 10

оценка затрат и 
эффективности (от-
ношение показателя 
лекарственного пре-
парата и препаратов 
сравнения)

снижение 
показателя

+ 1

повышение 
показателя

- 1

Итоговая оценка по шкале оценки преимуществ лекарствен-
ного препарата по клинико-экономической эффективности 
(отношение суммы баллов по каждому исследованию к 
количеству исследований)

Итоговая оценка клинико-экономической эффективности 
лекарственного препарата (сумма баллов оценки представ-
ленных затрат и итоговой оценки по шкале оценки преиму-
ществ лекарственного препарата по клинико-экономической 
эффективности)

Итоговая оценка клинико-экономической экспертизы предложения (не 
менее + 4) для рекомендации к включению лекарственного препарата в 
перечни

1 Аналогичная оценка введена при формировании перечня лечебного питания для детей-инвалидов Постановлением Правительства РФ от 9 апреля 2015 г. 
N 333 «Об утверждении Правил формирования перечня специализированных продуктов лечебного питания для детей-инвалидов»

2 Из приведенных в таблице 1 данных следует, что Постановление Правительства РФ N871 требует проведения анализа «влияния на бюджет» на 
основе сравнительного конкурентного подхода.
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Такой подход представляется в полной мере удовлетворяющим пе-
речню дорогостоящих препаратов, чьи закупки осуществляются в рамках 
соответствующей государственной программы лекарственного обеспе-
чения, которая в свою очередь характеризуется фиксированным бюдже-
том и соответственно необходимостью его оптимального планирования 
и расходования. Однако для перечней лекарственных препаратов (пере-
чень важнейших лекарственных препаратов), для которых отсутствуют 
соответствующие государственные программы лекарственного обе-
спечения с ограниченным бюджетом, большее значение должны иметь 
результаты анализа «затраты-эффективность», которые определяют 
препараты, предоставляющие наибольшую эффективность на единицу 
вложенных ресурсов. Другими словами, проведение анализа «влияния 
на бюджет» наиболее востребовано для технологий здравоохранения, 
которые планируются к использованию в рамках программ с фиксиро-
ванным финансированием. Таким образом, в будущем можно ожидать 
дифференциации правил фармакоэкономической оценки для различных 
перечней лекарственных препаратов. 

Качество проводимого анализа «влияния на бюджет»
Описывая методологические основы анализа «влияния на бюджет» нельзя 
не обратить внимание на проблему качества проводимого исследования. 
Особенное значение качество проведения анализа «влияния на бюджет»  
приобретает в связи с тем, что результаты анализа «влияния на бюджет» 
служат основной для принятия решений относительно использования в си-
стеме здравоохранения тех или иных технологий. Результаты некорректно 
проведенного анализа «влияния на бюджет» могут ввести в заблуждение 
лиц, принимающих решения, и привести к ошибочным управленческим 
решениям, ухудшая качество оказания медицинской помощи населению. 
Основными условиями, определяющими корректность анализа «влияния 
на бюджет» являются релевантность (по отношению к ситуации в Россий-
ской Федерации) и сопоставимость исходных данных, на которых базиру-
ется проводимый анализ. В наибольшей степени это относится к стоимост-
ным данным, данным о способах использования оцениваемых технологий 
здравоохранения, данным о структуре рынка оцениваемых технологий 
здравоохранения, данным о характеристиках рассматриваемого бюджета 
и данным о модели пациента (включая эпидемиологические данные).

Заключение
Анализ «влияния на бюджет» является одним из основных методов фар-
макоэкономики и обязательным методом фармакоэкономической оцен-
ки при подаче предложения на препарат для включения в государствен-
ные перечни в Российской Федерации. Более того, положение об оценке 
экономических последствий применения препарата введено Федераль-
ным законом РФ N429-ФЗ от 22 декабря 2014 года «О внесении изме-
нений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» в 
основной закон страны о лекарственных средствах – Федеральный за-
кон РФ N61-ФЗ от 12 апреля 2010 года «Об обращении лекарственных 
средств», как часть комплексной оценки лекарственного препарата.

Результаты анализа «влияния на бюджет», имея денежное выражение, 
оказываются наиболее убедительными среди всех фармакоэкономиче-
ских показателей для лиц, принимающих решения. Проведение анализа 
«влияния на бюджет» включает в себя этапы выбора критериев эффек-
тивности и анализа затрат, определяемые позицией проводимого фарма-
коэкономического исследования, особенностями рассматриваемой нозо-
логии, оцениваемой технологии здравоохранения и другими факторами. В 
анализе «влияния на бюджет» учитываются такие факторы как временной 
горизонт, особенности модели пациентов, характеристики пенетрации 
рынка оцениваемыми технологиями здравоохранения. Анализ «влияния 
на бюджет» предоставляет широкие возможности для проводимой фар-
макоэкономической оценки, определяя при базовом сценарии суммарный 
экономический эффект рассматриваемой технологии. В тоже самое время 
анализ «влияния на бюджет» позволяет соотнести между собой значе-
ния суммарных экономических эффектов для нескольких сравниваемых 
технологий, тем самым выявляя наименее затратные альтернативы. При 
необходимости посредством анализа «влияния на бюджет» можно соз-
давать точные модели, описывающие бюджеты той или иной программы 
здравоохранения или же лечения конкретных нозологий, с функцией их 
прогнозирования и оптимизации. Алгоритм проведения анализа «влияния 
на бюджет» представлен на рисунке 2.
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Рисунок 2. Алгоритм проведения анализа «влияния на бюджет»
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МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКОГО 
МОДЕЛИРОВАНИЯ

Ягудина Р.И.,  Серпик В.Г. 

ГБОУ ВПО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» Минздрава РФ, Москва

Резюме: 
Всё большее практическое внедрение фармакоэкономики при организации 
лекарственного обеспечения в Российской Федерации требует уточнения 
определения самого понятия фармакоэкономика. Так, в контексте акаде-
мического подхода термин фармакоэкономика может быть определен как 
самостоятельная наука, которая изучает в сравнительном плане соотноше-
ние между затратами и эффективностью, безопасностью и качеством жиз-
ни пациентов при различных схемах лечения или профилактики заболева-
ния. Однако с позиции практического использования более точным будет 
рассмотрение фармакоэкономики как инструмента поддержки принятия 
решений, обеспечивающего лиц, принимающих решения, релевантной и 
достоверной информацией в целях создания у них четкого понимания си-
туации и возможности принятия адекватных оптимальных решений. При 
этом во многом широкие возможности указанного инструмента обеспечи-
ваются использованием фармакоэкономического моделирования. В этой 
связи авторы, основываясь на собственном практическом опыте создания 
отечественных и адаптации зарубежных фармакоэкономических моделей, 
в настоящей статье излагают методологические основы фармакоэкономи-
ческого моделирования в том виде, в котором они удовлетворяют требо-
ваниям и запросам, предъявляемым лицами, использующими результаты 
фармакоэкономических оценок в условиях современной системы лекар-
ственного обеспечения в Российской Федерации.

Ключевые слова: моделирование, фармакоэкономическая модель, техни-
ческое задание, модель «дерево решений», модель Маркова.

Фармакоэкономическое моделирование – это инструмент фарма-
коэкономического анализа, обеспечивающий наилучшим образом вне-
дрение результатов фармакоэкономической оценки в практику принятия 
решений в области здравоохранения. 

Результатом использования фармакоэкономического моделирова-
ния является разработка соответствующей модели. В этой связи пред-
лагается рассматривать фармакоэкономическое моделирование как 
алгоритм, описывающий процесс разработки фармакоэкономической 
модели. Сам термин «фармакоэкономическая модель» представляет 
собой комплексное понятие, включающее в себя различные смысловые 
аспекты. Так, фармакоэкономическая модель может быть рассмотрена 
в свете общего определения термина «модель» как формализованное 
упрощенное описание изучаемого объекта. Также термин модель несет в 
себе прогностический характер получаемых в результате моделирования 
данных. Моделью называют и математический аппарат, описывающий 
тот или иной объект, зачастую реализуемый посредством различных 

программных продуктов, обеспечивающих модели свойство интерактив-
ности, т.е. возможность в режиме реального времени вносить изменения 
в вводные данные модели и сразу получать обновленные результаты мо-
делирования. 

Наиболее релевантным в настоящее время может быть определе-
ние фармакоэкономической модели, как интерактивной информаци-
онной компьютерной программы, описывающей (и прогнозирующей) 
последствия внедрения в практическое здравоохранение того или иного 
лекарственного препарата (ЛП). Приведенное определение фармакоэко-
номической модели удовлетворяет содержанию соответствующего поло-
жения Постановления Правительства РФ N871 от 28.08.2014 г: «** При 
использовании математического моделирования представляются в элек-
тронном виде все разработанные модели, а также допущения для разра-
ботки соответствующих моделей и формулы расчетов, использованные 
в моделях».

Будучи практическим инструментом фармакоэкономики, свойства 
и возможности фармакоэкономической модели определяются, главным 
образом, целями и задачами проводимого фармакоэкономического ис-
следования, которые находят свое отражение при составлении техниче-
ского задания. Таким образом, отправной точкой алгоритма создания 
фармакоэкономической модели и обязательным условием её практиче-
ской пользы является написание надлежащего технического задания на 
фармакоэкономическое исследование. 

В техническом задании рекомендуется отразить следующие опции:

• Название исследование
• Объекты исследования – перечислить ЛП, которые будут рассма-

триваться, включая ЛП сравнения.
• Модель пациентов – задать характеристики группы пациентов, для 

которых применяются рассматриваемые ЛП: заболевание/состоя-
ние здоровья; его отдельную форму, если таковая есть; возрастные 
и половые характеристики пациентов и др.

• Уровень исследования – указать, для какого уровня здравоохра-
нения и с какой позиции проводится фармакоэкономическое ис-
следование. Фармакоэкономическое исследование может быть 
проведено для системы здравоохранения на федеральном уровне, 
региональном и муниципальных уровнях, уровне ЛУ. В условиях 
Российской Федерации фармакоэкономическое исследование 
может учитывать позицию государственной системы здравоохра-
нения, отдельной программы в рамках государственной системы 
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здравоохранения, частной страховой компании или пациента.
• Функциональные возможности фармакоэкономического иссле-

дования – указать  какие виды фармакоэкономического анализа, 
помимо моделирования, следует использовать в исследовании и 
в каком виде следует представлять результаты фармакоэкономи-
ческого анализа (например, есть ли необходимость автоматизиро-
ванного формирования текстового отчета с полученными резуль-
татами фармакоэкономического анализа). Также функциональные 
возможности включают прогностические свойства модели – на ка-
кой временной горизонт планируется строить фармакоэкономиче-
скую модель. В данном блоке технического задания можно указать 
требования к таким специфическим свойствам модели, как реги-
онспецифичность, учет фактора пенетрации рынка новым ЛП и т.п. 
В дополнении к перечисленным опциям, функциональные возмож-
ности отражают требования к структуре фармакоэкономической мо-
дели, её программному (посредством какого программного обеспе-
чения она должна быть реализована) и визуальному оформлению. 
В соответствии с функциональными возможностями представляет-
ся удобным выделить три группы фармакоэкономических моделей:  
 
- простые фармакоэкономические калькуляторы содержат лишь 
расчеты выбранных методов фармакоэкономического анализа, 
без возможности учета особенностей характеристик пациентов 
(маршрута пациента), региональных особенностей. Фармако-
экономические калькуляторы не обладают прогностическими 
свойствами и лишены какого-либо графического интерфейса; 
 
- аналитические модели принятия решений (АМПР). Указанный тип 
моделей обладает широкими функциональными возможностями. 
АМПР позволяют не только провести различные виды фармако-
экономического анализа, включив в расчет самые разные фак-
торы от региональных особенностей систем здравоохранения до 
маршрута пациента и т.д., но и обладают удобной графической 
оболочкой (визуализацией) и другими решениями, повышаю-
щими степень восприятия целевой аудиторией представляемых 
ей выводов. Еще одной полезной опцией АМПР, значительно 
повышающей практичность АМПР как инструмента поддержки 
принятия решений, является возможность автоматически фор-
мируемого текстового отчета, содержащего фармакоэкономиче-
ские выводы, полученные на основе локальных введенных дан-
ных. Как показывает практический опыт, именно АМПР наиболее 
полно удовлетворяют запросам ЛПР, так как будучи единожды 
создана, позволяет проводить фармакоэкономический анализ с 
учетом особенностей каждого субъекта Российской Федерации;  
 
- CORE-модели (Cost Outcome Research Effectiveness). Главным 
отличием CORE моделей от АМПР является более сложный ана-
лиз эффективности оцениваемых ЛП, учитывающий множество 
факторов и требующий привлечения большого количества кли-
нических специалистов и подразумевающий включение в работу 
медицинских статистиков и т.п.  CORE-модели, как правило, раз-
рабатываются на международном уровне и являются наиболее 
ресурсоемкими и дорогостоящими при разработке. Для CORE-мо-
делей характерны проблемы с адаптацией к условиям российской 
системы здравоохранения, в силу того, что они разрабатываются 
на международном уровне высока вероятность использования по-
казателей, информация о которых для России отсутствует. Помимо 
этого, именно для CORE-моделей наиболее характерна проблема 
«черного ящика», так как в большинстве случаев, CORE-модели 
построены по облачному типу (вычисления производятся на уда-
ленном сервере) и процесс вычислений модели недоступен для 
пользователя [1-6]. 

Сформулированное техническое задание, фактически, представля-
ет собой идеальное видение разрабатываемой фармакоэкономической 
модели. Однако, необходимо принимать во внимание тот факт, что лю-
бая модель, в том числе и фармакоэкономическая, основывается на 
некоторых исходных данных. В связи с этим, возможность реализовать 
фармакоэкономическую модель в соответствии с первоначальным тех-
ническим заданием определяется доступностью необходимых исходных 
данных для моделирования. В случае невозможности получить те или 
иные исходные данные техническое задание корректируется.  

Корректировка технического задания происходит по результатам 
информационного поиска, целью которого является сбор исходных дан-
ных, необходимых для разработки модели. 

Примечание: информационный поиск при разработке фармакоэ-
кономической модели включает в себя как поиск и выбор критериев 
эффективности для проведения различных видов фармакоэкономи-
ческого анализа («затраты-эффективность», «затраты-полезность», 
«влияния на бюджет»), так и поиск клинических, эпидемиологических 
и экономических данных, используемых для отражения маршрута па-
циента (см. ниже) при построении фармакоэкономической модели. 

В ходе проводимого информационного поиска уточняется, какие исход-
ные данные доступны, а какие нет; также определяется возможность 
получить необходимые данные опосредованно путем их вычисления на 
основе других параметров. В случае отсутствия указанной возможности 
оценивается приемлемость использования собственно моделирования 
недостающих данных (например, базируясь при этом на экстраполяции 
данных или экспертном мнении) и адекватность принимаемых в связи с 
этим допущений. Если искомые исходные данные для фармакоэкономи-
ческой модели, описанной в техническом задании, невозможно ни обна-
ружить, ни рассчитать, ни смоделировать, то прибегают к корректировке 
технического задания с целью изменить требования к разрабатываемой 
фармакоэкономической модели таким образом, чтобы она функциони-
ровала без первоначально указанных исходных данных [1,7].

После корректировки технического задания, основываясь на резуль-
татах информационного поиска приступают к описанию и реализации 
сценариев фармакоэкономической модели. Под сценарием фармако-
экономической модели понимается логически завершенный и матема-
тически независимо описанный (от других расчетов) путь в модели от 
вводных данных до выходных данных. 

Отражая последствия внедрения того или иного ЛП, фактически, 
фармакоэкономическая модель описывает определенный участок марш-
рута (или весь) пациента, связанного с применением оцениваемого ЛП. 
При этом, маршрут пациента в рамках фармакоэкономической модели 
имеет две обязательны точки – точка входа пациентов в модель и точ-
ка выхода пациентов из модели (с оценкой результата на выходе); при 
необходимости в модели могут отражаться дополнительно промежу-
точные этапы между указанными обязательными точками. Принимая во 
внимание, что маршрут пациента зависит от характеристики пациентов, 
одна фармакоэкономическая модель может иметь как один сценарий, и 
в этом случае рассматривать лишь одну группу пациентов с фиксирован-
ными характеристиками, так и несколько сценариев, соответствующих 
различным группам пациентов. Так, например, фармакоэкономическая 
модель в области онкологии может содержать один сценарий, рассма-
тривая пациентов, получающих ЛП лишь в первой линии терапии, так и 
несколько сценариев, если помимо первой линии анализируется исполь-
зование ЛП во второй линии терапии. Также разделение на сценарии в 
фармакоэкономической модели может зависеть от описываемого этапа 
оказания медицинской помощи, имея раздельные сценарии для пациен-
тов, получающих медицинскую помощь на амбулаторно-поликлиниче-
ском этапе или на этапе стационарного лечения. В тоже самое время, 
оба приведенных примера, в фармакоэкономической модели возможно 
реализовать посредством одного сценария, и в этом случае модель будет 
отражать интегрально лечение пациентов в первой и второй линии тера-
пии или лечение пациентов как в амбулаторных, так и в стационарных 
условиях. Необходимость выделения отдельных сценариев определяет-
ся целями и задачами проводимого фармакоэкономического исследова-
ния. Если представляется целесообразным дискретный анализ каждой 
(под)группы пациентов, в фармакоэкономической модели реализуются 
соответствующие каждой (под)группе сценарии. В случае, когда интерес 
представляет оценка лишь определенной (под)группы пациентов или 
же интегральная оценка при условии, что особенности отдельных (под)
групп пациентов не оказывают влияния на общий результат, одного сце-
нария в фармакоэкономической модели может быть достаточно. Анало-
гичным образом может потребовать разделения на отдельные сценарии 
сравнение различных пар ЛП между собой.  

Маршрут пациента в фармакоэкономических моделях наиболее ча-
сто описывается (или отслеживается) с использованием двух подходов 
к моделированию: модели «дерева решений» и модели Маркова (или их 
комбинации). Главное различие между указанными подходами заклю-
чается в том, что модель «дерева решений» рассматривает состояние 
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пациентов, как правило, только на входе в модель и на выходе (выход 
при этом может быть представлен набором конечных состояний), таким 
образом фактор времени в модели игнорируется (рисунок 1). Конечное 
состояние в модели «дерева решений» определяется суммой заданных 
последовательно развивающихся событий, которые случаются с паци-
ентом на протяжении движения по маршруту с определенной вероятно-
стью. Наличие в модели параметров вероятности отражает её прогности-
ческий характер (рисунок 2).

Модель Маркова в свою очередь позволяет анализировать движение 
пациента на всем протяжении маршрута, благодаря наличию так называ-
емых марковских состояний (рисунок 1). Марковские состояния в слу-
чае фармакоэкономических моделей – это фиксированные состояния, в 
которых может пребывать пациент (например, стадии заболевания, NB! 
но не обязательно1), характеристики которых известны. В этом случае 
состояние пациентов на выходе из модели с позиции фармакоэкономики 
определяется как сумма характеристик марковских состояний, в которых 
пребывали пациенты за рассматриваемый в модели временной гори-
зонт. Из этого следует, что модель Маркова в отличии от модели «дере-
во решений», учитывает временной фактор. Также существует еще один 
параметр моделей Маркова – марковский цикл. Он определяет, с какой 
периодичностью в марковской модели фиксируется пребывание паци-
ентов в том или ином марковском состоянии. Так, например, в рамках 
заданного временного горизонта фармакоэкономической марковской 
модели, равного одному году, марковский цикл может быть равен одно-
му или нескольким дням/ неделям/месяцам. Соответственно, чем мень-
ше продолжительность марковского цикла, тем большая степень дета-

1 Выделение марковских состояний не всегда отражает стадийность забо-
левания, например, в некоторых случаях марковские состояния могут опре-
деляться на основе значений каких-либо биохимических показателей.  

лизации маршрута пациента достигается. Третьим параметром модели 
Маркова является вероятность марковского перехода, которая характе-
ризует вероятность перехода пациента из одного марковского состояния 
в другое в течение одного марковского цикла (или вероятность остаться 
в текущем состоянии). В связи с марковскими переходами необходимо 
отметить еще одну особенность марковских состояний: для одних мар-
ковских состояний переходы возможны, в то время как для других нет. 
Например, переход из состояния ремиссии заболевания в состояние 

обострения заболевания и обратно возможен, в то время как состояние 
после ампутации нижней конечности делает невозможным возвращение 
пациента в предшествующее состояние. Также в марковских моделях 
выделяют адсорбирующие состояние (чаще всего в его роли выступает 
смерть пациентов), которое определяется как марковское состояние, из 
которого невозможны переходы ни в одно другое состояние. Выбор как 
количества учитываемых в фармакоэкономической модели марковских 
состояний, так продолжительности марковского цикла определяется 
особенностями рассматриваемого заболевания; значения марковских 
переходов в фармакоэкономической модели, как правило, отражают 
эффективность изучаемых ЛП (рис. 3).  

 
Таким образом, фармакоэкономические марковские модели облада-

ют большей точностью в сравнении с моделями «дерева решений», одна-
ко являются более сложными в исполнении и требуют большего массива 
исходных данных. Согласно существующей практике использование мо-
делей «дерево решений» считается целесообразным при фармакоэконо-
мическом анализе остропротекающих заболеваний, продолжительность 
которых невелика (короткий временной горизонт модели), что позволяет 
нивелировать фактор игнорирования времени в данном типе моделей. 
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Рисунок 1. Фиксирование движение пациента в модели «дерева решений» (А) и модели Маркова (Б)

Рисунок 2. Схема модели «дерева решений»
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Марковские модели рекомендуется использовать при фармакоэконо-
мических исследованиях хронических заболеваний, или заболеваний, 
характеризующихся выраженной стадийностью, однако главным усло-
вием для реализации модели Маркова является доступность данных о 
значениях марковских переходов. Возможна комбинация подходов «де-
рево решений» и марковского моделирования, когда, например, вход 
пациентов в модель до некоторого промежуточного этапа описывается 
посредством модели «дерево решений», после чего переходят в модель 
Маркова со всеми характерными для неё атрибутами – марковскими со-
стояниями, марковскими циклами и переходами [5,7]. 

Возможные сценарии в фармакоэкономических моделях не исчер-
пываются только лишь отражением маршрута пациента, но также вклю-
чают в себя особенности проводимого фармакоэкономического анализа. 
Реализация в фармакоэкономической модели анализа «затраты-эффек-
тивность» будет соответствовать одному сценарию, анализа «влияния 
на бюджет» – другому. Более того, проведения анализа «затраты-эф-
фективность» на основе различных критериев эффективности в рамках 
одной фармакоэкономической модели, фактически, означает создание 
различных сценариев. Аналогичная ситуация возникает при учете затрат 
в фармакоэкономической модели – один сценарий может отражать учет 
только прямых затрат (в случае оценки с позиции ЛПУ), тогда как другой 
сценарий, проводимый с позиции региона, в рамках той же фармакоэ-
кономической модели может включать непрямые затрат. Предусмотрен-
ная в фармакоэкономической модели возможность использования раз-
личных по уровню цен (зарегистрированных предельных цен (оптовых/
розничных), аукционных цен) также подразумевает создание отдельных 
сценариев для каждого уровня цен (рис. 4) [1-4,5].  

Интерактивность фармакоэкономических моделей реализуется 
за счет их воплощения посредством того или иного программного 
обеспечения (ПО). Таким образом, достигается возможность в режи-
ме реального времени изменять вводные данные модели и получать 
фармакоэкономические выводы, применимые к текущим локальным 
условиям, что и обуславливает высокую прикладную ценность фарма-
коэкономических моделей. Существуют различные виды ПО для реали-
зации фармакоэкономических моделей, которые можно подразделить 
на универсальные и специфические. К первой группе можно отнести 
различные виды электронных таблиц, например MS Excel. Примером 
специализированных ПО может послужить программа TreeAgePro. 
Основным отличием специализированных ПО для построения фарма-
коэкономических моделей от универсальных является наличие встро-
енных блоков формул, блоков типологизации данных и схематичного 
отображения моделей для проведения различных видов фармакоэ-
кономического анализа. Преимуществом универсальных ПО является 
предоставляемая ими гибкость в построении моделей в виду отсут-
ствия шаблонов и доступность. Как правило, универсальные ПО входят 
в базовое программное обеспечение компьютеров в той или иной ком-
плектации по умолчанию, тогда как специализированные ПО необходи-
мо устанавливать дополнительно за отдельную плату. Таким образом, 
в случае применение специализированного ПО могут возникнуть про-
блемы при демонстрации созданной фармакоэкономической модели 
на неподготовленных компьютерах. В этой связи, на наш взгляд, для 
создания фармакоэкономических моделей, предназначенных для даль-
нейшего практического использования и демонстрации, использование 
универсальных ПО является более предпочтительным. 

Ìàðêîâñêèå öèêëû

Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ìàðêîâñêîãî öèêëà

Íàáîð ìàðêîâñêèõ ñîñòîÿíèé

Àäñîðáèðóþùåå ìàðêîâñêîå ñîñòîÿíèå

Ìàðêîâñêèå ïåðåõîäû ìåæäó
ñîñòîÿíèÿìè ñ çàäàííûìè çíà÷åíèÿìè
âåðîÿòíîñòè ð

Ð1 Ð1

Ð2

Ð3

Ð4
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Ñîñòîÿíèå
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(ìàðêîâñêèå öèêëû)

Ëåãåíäà ñõåìû ìîäåëè Ìàðêîâà:

Âðåìåííîé ãîðèçîíò ìîäåëè

Рисунок 3. Схема модели Маркова

Рисунок 4. Классификация сценариев в фармакоэкономических моделях
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При создании фармакоэкономической модели важным является не 
только свойство интерактивность, но и удобство использования разра-
ботанной модели. Удобство использования фармакоэкономической мо-
дели зависит от её интерфейса и структурирования модели. В частно-
сти, в интерактивной фармакоэкономической модели предпочтительно 
предусмотреть порядок взаимодействия модели с пользователем. Так, 
при открытии модели целесообразно представить описание её свойств 
(уделяя особое внимание допущениям и ограничениям при моделирова-
нии) и последовательность работы в ней. Навигация внутри модели (пе-
ремещение между разделами модели) должна быть логична. При этом, 
условно можно выделить два типа навигаций в фармакоэкономических 
моделях: последовательную, при которой пользователю при работе с мо-
делью предложен единственно возможный план действий, включающий 
несколько последовательных этапов (разделов). При последовательной 
навигации переместиться из данного раздела модели можно только на 
один вперед или назад (рис. 5). 

Использование последовательной навигации удобно в фармакоэко-
номических моделях, содержащих минимальное количество сценариев. 
В отличии от последовательной навигации, свободная навигация в моде-
ли позволяет пользователю самому выбирать, с каким разделом модели 
ему работать (рис. 6). Свободная навигация предпочтительна для фарма-
коэкономических моделей, в которых реализуется множество сценариев.

Каждый раздел модели должен быть четко структурирован как по 
типу представляемой информации (вводных ли данных (вводные дан-
ные по эффективности, вводные данные по затратам, вводные данные 
по эпидемиологии и т.п.) или выводов (выводы по анализу «затраты-эф-
фективность», выводы по анализу «влияния на бюджет» и т.п.)), так и 
по её значимости – в начале следует организовывать доступ к основной 
информации, затем – к второстепенной. Помимо оптимизации структуры 
фармакоэкономической модели, нельзя не отметить выбор корректно-
го графического дизайна, который будет обеспечивать наилучшее вос-
приятие созданной фармакоэкономической модели. В целях улучшения 
интерфейса и дизайна фармакоэкономических моделей возможен их 
перевод во flash технологию, которая добавляет динамики и улучшает 
визуализацию модели. Возможность автоматического формирования 
текстового отчета с фармакоэкономическими выводами, полученными 
на основе введенных локальных данных в фармакоэкономическую мо-
дель, также обеспечивается посредством программирования [1-4].     

Математически сценарии в фармакоэкономической модели реализу-
ются в формульном аппарате модели, посредством которого на основе 
вводных данных рассчитываются фармакоэкономические показатели. 
Объем и сложность математического аппарата определяется количеством: 
учитываемых в модели факторов (вводных данных), сценариев и реали-
зуемых в модели методов фармакоэкономического анализа, наличием 

или отсутствием процедуры дисконтирования и т.п. Так в простых фар-
макоэкономических калькуляторах формульный аппарат сводится к опи-
санию расчетов анализа «затраты-эффективность» или «влияния на бюд-
жет», тогда как в случае более сложных фармакоэкономических моделей 
(АМПР, CORE-модели) могут быть использованы алгоритмы оптимизации 
и прогностические расчеты, в т.ч. с применением техник симуляций. Спец-
ифического формульного аппарата требует математическая реализация 
подходов моделирования по типу «дерева решений» и модели Маркова. 
Интерактивные фармакоэкономические модели практически всегда под-
разумевают использование элементов Булевой алгебры [7].

Также в контексте математического описания фармакоэкономических 
моделей можно выделить детерминированные и стохастические модели. 
Первые характеризуются использованием дискретных данных – заданных 
численных значений, тогда как в стохастических моделях вычисления про-
изводятся на основе заданных параметрах распределений тех или иных 
величин (вводных данных). При этом результатом детерминированных мо-
делей являются точечные оценки, в то время как стохастические модели 
позволяют произвести интервальную оценку в форме области возможных 
значений, каждое из которых имеет свою вероятность наступления. Таким 
образом, стохастические модели более эффективно реализуют прогно-
стическую функцию, демонстрируя все возможные результаты в соответ-
ствии с заданными распределениями значимых оцениваемых параметров. 
В рамках создания фармакоэкономической модели посредством ПО, мате-
матическое описание модели представляет собой написание программно-
го кода разрабатываемой фармакоэкономической модели [7].

Результаты фармакоэкономического моделирования, как и ре-
зультаты любого фармакоэкономического исследования, должны 
быть подвергнуты анализу чувствительности с целью определения 
их устойчивости при возможном изменении вводных данных. В этой 
связи представляется целесообразным разработать в рамках создава-
емой фармакоэкономической модели блок анализа чувствительности. 

Заключительным этапом разработки фармакоэкономической модели 
является её валидация  для оценки адекватности отражения в модели 
описываемого объекта и получаемых выводов по отношению к действи-
тельности.

Рисунок 5. Иллюстрация последовательной навигации в фармакоэкономической модели

Рисунок 6. Иллюстрация свободной навигации
в фармакоэкономической модели
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Таким образом, результатом корректного проведенного фармакоэ-
кономического моделирования, алгоритм которого представлен на ри-
сунке 7, является создание фармакоэкономической модели – мощного 
инструмента поддержки принятия решений, существенно повышающего 
практическую ценность фармакоэкономической оценки.
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Рисунок 7. Алгоритм разработки фармакоэкономической модели
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МЕТОДОЛОГИЯ

Резюме: Анализ затрат представляет собой важнейший этап фармако-
экономического исследования. Он является основой для проведения 
специальных методов фармакоэкономического анализа: «затраты-эф-
фективность» и «влияния на бюджет». Настоящая статья освещает 
методологические основы анализа затрат при проведении фармакоэ-
кономических исследований. В частности, авторами рассматривается 
классификация затрат и различные способы их расчета. В публикации 
пристальное внимание уделяется вопросам выбора источников цен и 
структуры затрат при проведении фармакоэкономических исследова-
ний. При этом, представлены возможности и ограничения использова-
ния различных типов в цен в зависимости от позиции фармакоэконо-
мического исследования. Также описываются достоинства и недостатки 
анализа затрат на основе стандартов оказания медицинской помощи, 
клинико-статистических групп и оценки реальной клинической практи-
ки. В статье изложены особенности, которые необходимо учитывать при 
расчете прямых и непрямых затрат. Авторами отражена проблематика 
учета неосязаемых затрат. 

Ключевые слова: анализ затрат, фармакоэкономика, прямые затраты, не-
прямые затраты, неосязаемые затраты, оптовые цены, розничные цены, 
аукционные цены.

Определение фармакоэкономики, как дисциплины изучающей в 
сравнительном плане соотношение результатов лечения, профилакти-
ки, диагностики и затраченных на их использование ресурсов с одной 

стороны, а также содержание второго принципа фармакоэкономики, 
подразумевающего полный учет релевантных затрат, с другой стороны 
свидетельствует об основополагающей роли анализа затрат в фармакоэ-
кономических исследованиях. В связи с этим значение освоения методо-
логии анализа затрат при проведении фармакоэкономических исследо-
ваний сложно переоценить. 

Прежде всего для правильного понимания, какие затраты следует 
включать в фармакоэкономический анализ, необходимо иметь представ-
ление о классификации затрат, принятой в фармакоэкономике.

Классификация затрат в фармакоэкономике
Существуют различные классификации затрат. В условиях россий-

ского здравоохранения при проведении фармакоэкономического анали-
за принято делить затраты на прямые (медицинские и немедицинские), 
непрямые и неосязаемые (Рис. 1).

К прямым медицинским затратам относятся расходы, связанные с 
непосредственным оказанием медицинской помощи. Например, прямые 
медицинские затраты включают затраты на фармакотерапию (в том чис-
ле связанные с лекарственным обеспечением в стационаре и льготным 
отпуском лекарственных средств (ЛС)); препараты крови; расходуемые 
материалы (системы для переливания крови, шприцы, бинты); лабо-
раторные и диагностические исследования (например, общий анализ 
крови); визиты к врачу; врачебные манипуляции (например, операции) 
и иные лечебные процедуры (например, внутримышечные инъекции) и 
т.п. Очевидно, что расходы на коррекцию побочных эффектов терапии 
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Рисунок 1. Классификация затрат в фармакоэкономическом анализе
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и расходы, связанные с лечением осложнений основного заболевания, 
также представляют собой пример прямых медицинских затрат.

К прямым немедицинским затратам относятся затраты на питание 
пациента, его пребывание на больничной койке (т.е. стоимость кой-
ко-дня), а также услуги социальных служб и работу немедицинского 
персонала. При этом необходимо отметить, что расходы на специальное 
лечебное питание или парентеральное питание следует рассматривать 
как прямые медицинские затраты.

Непрямые затраты учитывают экономические потери, которые несет 
государство (общество) вследствие снижения или утраты трудоспособ-
ности пациентом и/или лицами, осуществляющими уход за ним. В группе 
непрямых затрат выделяют следующие статьи:

• затраты, связанные с потерями ВВП, которые возникают по при-
чине выбывания из процесса формирования ВВП утративших тру-
доспособность пациентов, находящихся в экономически активном 
возрасте;

• затраты, связанные с оплатой листов временной утраты трудоспо-
собности (для пациентов, находящихся в экономически активном 
возрасте)

• затраты, связанные с выплатами при инвалидизации пациентов
• другие непрямые затраты, например затраты, связанные с содер-

жанием социальных сирот и т.п.
К неосязаемым (неизмеримым, нематериальным) затратам от-

носятся субъективно оцениваемые пациентом различные стороны 
лечения, влияющие на его самочувствие и качество жизни. К ним от-
носятся: боль, страдания, снижение социальной активности пациента 
(ограничение подвижности в суставе, невозможность водить автомо-
биль), а также его родных и близких людей. Другими словами неося-
заемые затраты учитывают физические, психические, когнитивные и 
сексуальные, а также эмоциональные и социальные стороны само-
чувствия пациента. Как отмечают некоторые авторы, в определенных 
случаях расходы на нематериальные затраты в связи с развитием 
страданий, связанных с осложнениями лечения, могут достигать 30% 
от общей величины затрат.

При классификации затрат в фармакоэкономическом анализе в 
некоторых случаях целесообразно использовать дополнительную диф-
ференциацию затрат, чтобы отразить особенности оцениваемого забо-
левания или применения ЛП. Так, выделяют  постоянные затраты, то есть 
фиксированные расходы, которые остаются постоянными при измене-
нии численности пациентов, и переменные затраты, которые зависят от 
численности пациентов. 

В отдельный вид затрат при проведении фармакоэкономического 
анализа можно выделить затраты, связанные с дефицитом объемов 
оказания медицинской помощи. Указанный вид затрат, который можно 
назвать «неявным», определяется как расходы, которые система здраво-
охранения не несет, но должна была бы понести на оказание медицин-
ской помощи нуждающимся в ней пациентам, которые до сих пор её не 
получили. Примером неявных затрат, могут быть затраты на увеличение 
числа врачей (выплаты заработной платы и т.п.), в случае если их коли-
чество ниже принятых нормированных показателей. К неявным затра-
там также относятся затраты на увеличение мощностей заместительной 
почечной терапии (ЗПТ) (центров диализа), если на момент проведения 
фармакоэкономической оценки определяется дефицит возможностей 
ЗПТ.  

В общем случае затраты в фармакоэкономическом анализе можно 
определить как произведение номинальной стоимости (цены) единицы 
медицинской услуги (или ЛП) или статьи непрямых затрат и частоты её 
предоставления (формула 1):

Costi = Pricei*Fi*Ni, где:
Costi – затраты по статье i, руб.;
Pricei – номинальная стоимость (цена) единицы i, руб.;
Fi – частота предоставления i,%;
Ni – количество предоставляемой услуги i.    

Формула (1)

Таким образом, значение затрат определяется значением параметров 
стоимости или цены (Price), частоты (F) и количества (N) предоставле-
ния. Значения же указанных параметров для расчета затрат в фармако-
экономическом анализе получают в результате проводимого информа-
ционного поиска. 

Из этого следует, что информационный поиск, описанию которого 
посвящена предыдущая глава, также имеет важное значение при прове-
дении анализа затрат. 

При этом для условий системы здравоохранения Российской Феде-
рации (РФ) возможны следующие варианты источников поиска для цен 
(стоимости) и частот назначения.

Виды цен (стоимости) и их источники
Рассматривая различные виды цен целесообразно отдельно вы-

делить цены на фармакотерапию (ЛП); стоимость медицинских услуг 
(например, посещения врача, проведения диагностической или терапев-
тической процедуры и т.п.); а также информацию о величинах, необходи-
мых для расчета непрямых затрат: значение ВВП, пенсий по инвалидно-
сти, размеров выплат по оплате больничного листа и т.п.

В фармакоэкономическом анализе, в зависимости от поставленной 
цели, могут быть использованы следующие виды цен на ЛП (рис. 2):

• Аукционные;
• Оптовые; 
• Розничные
Аукционные цены на ЛП следует использовать, в случае, если рас-

сматриваемые ЛП закупаются посредством проводимых тендеров в рам-
ках государственных программ лекарственного обеспечения. Основным 
источником информации об аукционных закупках, осуществляемых в 
рамках государственной системы здравоохранения, является государ-
ственный портал закупок - http://zakupki.gov.ru/epz/main/public/home.
html. При работе с указанным источником важно отметить, что поис-
ковая система портала позволяет вводить как торговые наименования 
(ТН) ЛП, так и МНН. Результатом поиска на портале является перечень 
проводимых и/или проведенных и/или отклоненных за интересующий 
период аукционных торгов, включающих информацию об объеме закуп-
ки в денежном и натуральном выражении и, иногда, стоимости единицы 
(упаковки) закупаемого лота. Однако, так как аукционные закупки со-
гласно законодательству должны проводится по МНН, то в случае на-
личия нескольких ТН одного МНН, в рамках одного аукциона, зачастую 
закупается несколько ТН и определить стоимость отдельных ТН при этом 
невозможно. Портал закупок не позволяет автоматически рассчитать 
среднюю стоимость интересующего МНН по результатам проведенных 
торгов, однако предоставляет возможность сформировать выгрузку дан-
ных по торгам в виде электронной таблицы.  

Оптовые цены на ЛП могут быть использованы, если ЛП закупа-
ются организациями, например частными лечебными учреждениями 
(ЛУ). Розничные цены на ЛП включаются в фармакоэкономический 
расчет, если ЛП закупаются за счет средств пациентов. Основным 
источником данных об оптовых и розничных ценах на ЛП является 
государственный реестр предельных отпускных цен производителя 
(http://grls.rosminzdrav.ru/pricelims.aspx). Следует отметить, что реестр 
содержит только предельные отпускные цены производителя; оптовые 
и розничные цены на ЛП определяются добавлением к его предельной 
отпускной цены производителя соответствующей оптовой или оптовой 
и розничной надбавки. Указанный реестр содержит информацию о це-
нах на все ТН ЛП перечня ЖНВЛП. Государственный реестр предельных 
цен также позволяет сформировать выгрузку для всех ЛП в форме 
электронной таблицы. В случае, если ТН ЛП не включен в перечень 
ЖНВЛП, информация об оптовых ценах может быть получена из баз 
дистрибуторов. При этом необходимо отметить, что чаще всего, базы 
цен дистрибуторов относятся к закрытым (непубличным) источникам 
данных с ограниченным доступом. Значения розничных цен для ТН ЛП, 
не входящих в ЖНВЛП, могут быть получены из открытых информаци-
онных источников (со свободным доступом), мониторирующих цены 
на ЛП в аптеках.

Отдельным видом цен на ЛП, который в настоящее время не исполь-
зуется в России по причине отсутствия правовой базы, но широко рас-
пространен в зарубежных системах здравоохранения, являются ценовые 
соглашения, которые устанавливаются между производителем или по-
ставщиком ЛП и системой здравоохранения в ходе приватных перегово-
ров. Значения цен при заключении ценовых соглашений могут быть ниже 
как оптовых и розничных, так и аукционных цен.

При проведении фармакоэкономического анализа крайне важно стро-
го соблюдать правило сопоставимости цен на ЛП, которое подразумевает 
что, для всех исследуемых ЛП вид цен должен быть одинаковым – или 
аукционная цены, или оптовые цены или розничные цены.

http://zakupki.gov.ru/epz/main/public/home.html
http://zakupki.gov.ru/epz/main/public/home.html
http://grls.rosminzdrav.ru/pricelims.aspx)
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В случае, если использовать одинаковый вид цен для всех сравнива-
емых ЛП не представляется возможным (например, если в фармакоэко-
номический анализ включен инновационный препарат, который еще не 
включен в перечень ЖНВЛП и не участвовал аукционных торгах), то для 
проведения фармакоэкономического исследования допускается исполь-
зовать данные о цене на ЛП от производителя/поставщика, но при этом 
данный факт должен быть отражен в качестве допущения проводимой 
фармакоэкономической оценки. При этом, совершенно недопустимо при 
сравнении ЛП использовать для одного аукционные ЛП аукционные/оп-
товые цены, а для другого – розничные. 

Стоимость медицинских услуг (стоимость визита ко врачу, стоимость 
анализа крови и т.п.) может быть получена из различных источников, к 
которым относятся:

• Тарифы по клинико-статистическим группам (КСГ);
• Тарифные соглашения фондов обязательного медицинского стра-

хования (ФОМС)1;
• Прайс-листы отдельных ЛУ. 

В фармакоэкономических исследованиях, проводящихся с позиции 
государственной системы здравоохранения, следует использовать тари-
фы КСГ и тарифные соглашения ФОМС. Данные по тарифам размеща-
ются на электронных ресурсах ФОМС (http://www.ffoms.ru/portal/page/
portal/top/index); при этом необходимо учитывать особенности системы 
здравоохранения, в соответствии с которой каждый субъект РФ имеет 
территориальное отделение ФОМС и свое тарифное соглашение. Важно 
принимать во внимание, что тарифы КСГ являются агрегированными, в 
связи с чем их использование делает недоступным детальный анализ 
затрат по отдельным статьям медицинских услуг в рамках фармакоэко-
номического исследования. 

Использование данных прайс-листов отдельных ЛУ или полученных 
усредненных значений стоимостей  медицинских услуг на основании ана-
лиза прайс-листов нескольких ЛУ является нежелательным при проведе-
нии фармакоэкономического анализа с позиции государственной систе-
мы здравоохранения. Однако, если нет другой возможности определить 
стоимость медицинской услуги, которая имеет важное значение для 
проводимого фармакоэкономического исследования, можно использо-
вать данные прайс-листов при условии отражения этого факта в разделе 
допущений фармакоэкономического анализа. Прайс-листы, как правило, 
размещаются на электронных страницах ЛУ.

Основным источником данных для расчета непрямых затрат (размер 
ВВП, подушевого ВВП, средней заработной платы) в Российской Феде-
рации является Федеральная служба государственной статистики, элек-
тронной адрес которой http://www.gks.ru/. Данные о размерах выплат и 
пенсий по инвалидности размещены на электронной странице пенсион-
ного фонда Российской Федерации по адресу http://www.pfrf.ru/. 

Данные о частоте и количестве предоставления ЛП и медицинских услуг
Как следует из общей формулы (1) затрат данные о частотах и коли-

честве предоставления (назначения) ЛП и медицинских услуг являются 
определяющими при расчете затрат. В условиях Российской Федерации 
наиболее релевантным и удобным источником данных о частотах и коли-
честве назначения ЛП и медицинских услуг являются стандарты оказания 
медицинской помощи. Стандарты оказания медицинской помощи пред-
ставляют собой официальные государственные документы, принимае-
мые Минздравом (МЗ) РФ и проходящие регистрацию в Министерстве 
Юстиции РФ (МинЮст), содержащие информацию о перечне медицин-
ский услуг и препаратов, усредненной частоте их назначения и усреднен-
ного количества предоставления, при различных нозологиях. На текущий 
момент принято более 1000 стандартов оказания медицинской помощи. 
Они размещены на официальном сайте МЗ РФ http://www.rosminzdrav.
ru/ministry/61/22/stranitsa-979/stranitsa-983. Таким образом, на основе 
соответствующего стандарта возможно проведение детализированного 
анализа затрат по конкретным заболеваниям, посредством умножения 
содержащихся в стандарте значений частот и количества предоставле-
ния услуг или ЛП на стоимость единицы этих услуг. Параметр частоты 
предоставления может принимать значения от 0 до 1; частота предостав-
ления равная 0 означает, что медицинская услуга или препарат не назна-

1 Фактически, тарифы КСГ и являются тарифами ФОМС (ФОМС переходит на оплату по 
КСГ), однако в данной классификации они были выделены отдельным пунктом, так как 
тарифы ФОМС содержали в себе информацию о тарификации каждой отдельной услуги 
(например, стоимость первичного визита ко врачу-неврологу), тогда как стоимость КСГ 
представляет собой агрегированный тариф на законченный случай лечения без разбив-
ки на отдельные услуги.

чается пациенту; при частоте предоставления 1 медицинская услуга или 
ЛП назначаются всем пациентам обязательно; промежуточные значения 
частоты предоставления отражают ситуацию, при которой услуга или ЛП 
назначается определенной доли пациентов. 

Под количеством предоставления ЛП, фактически, понимается кур-
совая доза ЛП, официальным источником данных о которой является 
инструкция по применению ЛП. Инструкции на ЛП, зарегистрирован-
ные в РФ, содержатся на Государственном реестре ЛС (ГРЛС) http://grls.
rosminzdrav.ru/grls.aspx.  

При этом, следует отметить, что в случае расчета затрат на основе 
стандартов оказания медицинской помощи использование в качестве 
источника данных о стоимости услуг тарифов КСГ представляется за-
труднительным, так как тарифы КСГ содержат агрегированное значение 
стоимости, без детализации на отдельные статьи расходов. 

Сами тарифы КСГ являются еще одним официальным источником 
информации о частоте и количестве предоставления ЛП и медицинских 
услуг, будучи максимальной стоимостью законченного случая лечения 
группы состояний. В связи с этим, как отмечалось выше, на основе та-
рифов КСГ не представляется возможным провести детализированный 
анализ затрат. Также нельзя не отметить, что тариф КСГ, определяя мак-
симальную стоимость законченного случая для целой группы состояний 
делает затруднительным дифференциацию стоимости этих состояний 
внутри заданного максимального значения2.  

В случае отсутствия как подходящего стандарта оказания медицин-
ской помощи так и КСГ данные о частоте и количестве предоставления 
ЛП и медицинских услуг, а также об их перечне наименований могут быть 
получены посредством анализа протоколов и руководств лечения, кли-
нических рекомендаций и привлечения экспертного мнения. Эксперты, 
представленные клиническими специалистами, при этом предоставляют 
информацию о частоте назначения ЛП и медицинских услуг, которая не 
содержится в перечисленных выше протоколах, руководствах и клини-
ческих рекомендациях.

Отдельно необходимо отметить возможность оценки затрат на ос-
нове реальной практики, при которой данные о частоте и количестве 
предоставления ЛП и медицинских услуг получают из существующих 
регистров пациентов или посредством ретроспективного анализа карт 
пациентов. Следует подчеркнуть, что результаты анализа затрат, про-
веденного на основе оценки реальной клинической практики, наиболее 
точно отражают действительность и в этой связи обладают наивысшей 
ценностью для ЛПР как сами по себе, так сформированные на их базе 
фармакоэкономические заключения (рис 2.).

Особенности расчетов прямых затрат

Анализ затрат при проведении фармакоэкономического исследова-
ния представляет собой гибкий инструмент со множеством опций для 
описания экономического аспекта рассматриваемой проблемы (заболе-
вания).

Так, расчет прямых затрат на ЛП может быть осуществлен по:
• Количеству действующего вещества ЛП;
• Количеству единиц лекарственной формы ЛП;
• Количеству упаковок ЛП.
При первом способе расчета затраты на  курс ЛП определяются как 

произведение стоимости единицы действующего вещества ЛП, количе-
ства единиц действующего вещества курсовой дозы и частоты назначе-
ния ЛП. В случае расчета затрат на ЛП по количеству единиц лекарствен-
ной формы ЛП (например, таблеток или инъекций) затраты вычисляются 
как произведение стоимости единицы лекарственной формы,  количе-
ства единиц лекарственной формы за курс ЛП и частоты назначения 
ЛП. В третьем случае затраты рассчитываются как произведение стои-
мости одной упаковки ЛП, количества упаковок ЛП за курс и частоты 
назначения ЛП. При общей логике расчетов представленные три метода 
имеют свои особенности. Так, первый способ расчета затрат на ЛП по 
действующему веществу является наиболее простым. Вместе с тем он 
подразумевает ряд допущений, среди которых главным является пред-
положение, что форма выпуска ЛП позволит обеспечить пациента ЛП в 
точном эквиваленте курсовой дозы. Однако, если затраты определяются 
для ЛП, который вводится в виде инъекций, а разовая доза для пациента 
меньше, чем содержимое ампулы, тогда как инструкция по применению 

2  Хотя в методике КСГ содержатся поправочные коэффициенты, отражающие особен-
ности терапии того или иного состояния, которые могут как повысить так уменьшить 
стоимость законченного случая, для проведения анализа затрат в рамках фармакоэконо-
мического исследования они не обеспечивают необходимой гибкости расчета. 

http://www.ffoms.ru/portal/page/portal/top/index
http://www.ffoms.ru/portal/page/portal/top/index
http://www.gks.ru/
http://www.pfrf.ru/
http://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/22/stranitsa-979/stranitsa-983
http://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/22/stranitsa-979/stranitsa-983
http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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ЛП не позволяет использовать открытую ампулу несколько раз, расчет 
затрат на ЛП по действующему веществу будет некорректным, а резуль-
тат проведенного анализа затрат применения ЛП будет ниже реальных 
расходов на его применение. Таким образом, не учитывая влияние фор-
мы выпуска ЛП на результат, расчет затрат по действующему веществу 
является приближенным и в условиях фармакоэкономического анализа 
может использоваться при вычислении расходов на сопутствующую не-
дорогостоящую фармакотерапию. 

Расчет затрат на ЛП по количеству единиц лекарственной формы ха-
рактеризуется тем же ограничением, что и расчет по количеству действу-
ющего вещества, с той лишь разницей, что расчет по количеству единиц 
лекарственной формы не учитывает влияния фактора формы выпуска 
ЛП. Вместе с тем, такой расчет представляется корректным при прове-
дении анализа затрат на ЛП в условиях стационара, в котором пациенты 
как правило получают препарат не упаковками, а в виде отдельных ле-
карственных форм.  

Расчет по количеству единиц лекарственной формы может оказать-
ся невозможным для ЛП, выпускающихся в форме мазей, линиментов и 
т.п. Расчет затрат на ЛП по количеству упаковок следует использовать 
при анализе затрат ЛП, отпускаемого амбулаторно, так как в этом случае 
пациент получает препарат в виде целых упаковок. Также расчет затрат 
на ЛП по упаковкам привязан к структуре потребления данного ЛП в раз-
резе упаковок: изменение закупаемой формы выпуска ЛП (например, 
переход к закупке ЛП от упаковки таблеток 5 мг N. 10 к 5 мг N. 30) будет 
требовать перерасчета затрат. 

Особенности расчетов непрямых затрат
При расчете непрямых затрат среди прочего важно учитывать демо-

графический фактор: так статьи расходов вследствие недополученного 
ВВП; затраты, связанные с выплатой по листам временной утраты тру-
доспособности, – распространяются лишь на пациентов, находящихся в 
экономически активном возрасте. Также, затраты связанные с оплатой 
листов временной утраты трудоспособности зависят от возраста паци-
ента, так как при расчете включают коэффициент, отражающий трудо-
вой стаж пациента.  При расчете затрат на единовременные выплаты 
по инвалидности и пенсию по инвалидности необходимо принимать во 
внимание распределение пациентов по группам инвалидности. Матема-
тический аппарат для расчета прямых и непрямых затрат прилагается к 
настоящей статье.

Особенности учета неосязаемых затрат
В настоящее время не существует признанной методики представ-

ления неосязаемых затрат в денежном выражении, в этом связи данный 
вид, фактически, не учитывается в формализованной части фармакоэ-
кономических исследований, являясь лишь предметом для дискуссии в 

разделе обсуждений некоторых фармакоэкономических публикаций. При 
этом, следует отметить, что специалисты не прекращают разработки удов-
летворительной методики расчета неосязаемых затрат. Примером таких 
теоретических изысканий служит подход «совместного анализа», conjoint 
analysis (анализ неосязаемых затрат является частным случаем методо-
логии «совместного анализа»). Данный метод ориентирован на пациента. 
Сущность методологии совместного анализа заключается в том, что после 
определения оцениваемых пациентом свойств и характеристик продукта, 
исследователь формирует профили (перечни свойств и характеристик) 
лечения, описывающие как существующие, так и гипотетические схемы 
лечения. При этом в составляемые профили можно включить такие свой-
ства и характеристики, которые позволят учесть неосязаемые затраты. 
Например, в простом случае, - свойство «болевые ощущения» и его ха-
рактеристики: «выраженные» и «умеренные». В результате исследования 
необходимо получить оценку сравнительной важности каждого отдельно-
го свойства составлением математической функции с несколькими пере-
менными, которые характеризуют исследуемые свойства. Таким образом, 
зная сравнительную важность каждого отдельного свойства, представля-
ется возможным рассчитать комбинированный удельный вес полезности 
для всех комбинаций свойств и характеристик, т.е. для каждого профиля 
лечения болезни. Например, при лечении гастро-эзофагальной рефлюкс-
ной болезни в результате исследования получили коэффициент стоимо-
сти, показывающий, что повышение стоимости на один рубль стоит 0,01 
единицы полезности. Таким образом, можно конвертировать единицы 
полезности в денежный эквивалент стоимости для пациента делением 
данных каждого свойства на 0,01 рубль за единицу полезности. Например, 
свойство «продолжительность эффекта ЛС после прекращения приема» 
с характеристикой «высокая» оценивается в 40 рублей при однократном 
приеме ЛП. Аналогично можно оценить в денежных единицах и свойство 
«болевые ощущения», а также другие свойства, которые позволят подсчи-
тать неосязаемые затраты. 

Особенности выбора затрат в фармакоэкономическом анализе
Выбор учитываемых затрат определяется заболеванием и ЛП, для 

которых проводилось или проводится фармакоэкономическое исследо-
вание. Требует ли заболевание стационарного лечения или лишь амбу-
латорного, или обоих типов, назначается ли пациентам реабилитация, 
сопровождается ли заболевание развитием осложнений, вызывает ли 
исследуемые ЛП значимые побочные эффекты, приводит ли заболева-
ние к инвалидизации пациентов или временной утрате ими трудоспособ-
ности, – все эти и не только факторы должны учитываться при прове-
дении анализа затрат. Еще одним фактором, оказывающим влияние на 
выбор затрат в фармакоэкономическом исследовании является уровень 
проводимого фармакоэкономического исследования: федеральный, ре-

Рисунок 2. Возможные опции при расчете затрат
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гиональный или ЛУ. 

Заключение 
Анализ затрат, как и выбор критериев эффективности, включает 

в себя проведение информационного поиска и относится к наиболее 
трудоемким этапам фармакоэкономического анализа. Надлежащим об-
разом проведенный анализ затрат и в особенности анализ затрат, осу-
ществленный на основе данных реальной клинической практики, создает 
прочный фундамент для выполнения последующих специальных мето-
дов фармакоэкономического анализа и получения востребованных ЛПР 
точных релевантных фармакоэкономических заключений.  

Приложение к статье. Формулы для расчета различных видов затрат.
Прямые затраты:
Номинальные затраты на курс фармакотерапии при расчете по дей-

ствующему веществу:

Cost(Th)a = Price(Th)a x D(Th)a x T(Th), 
где:

Формула (2)

Cost (Th)a – затраты на курс ЛС, рассчитанные по действующему ве-
ществу, руб.;

Price(Th)a – средняя стоимость единицы действующего вещества ле-
карственного средства (вычисляется как среднее арифметическое стои-
мостей единицы действующего вещества разных форм выпуска данного 
лекарственного средства) или стоимость упаковки (при расчете по ура-
ковкам), руб.;

D(Th)a – разовая доза лекарственного средства, единиц действую-
щего вещества;

T(Th) – продолжительность курса лекарственным средством.

Номинальные затраты на курс фармакотерапии при расчете по ле-
карственной форме:

Cost(Th)t = Price(Th)t x D(Th)t x T(Th), 
где:

Формула (3)

Cost (Th)t – затраты на курс ЛС, рассчитанные по лекарственной 
форме, руб.;

Price(Th)t – средняя стоимость единицы лекарственной формы (та-
блетка, ампула, шприц и т.п.) лекарственного средства (вычисляется как 
среднее арифметическое стоимостей единицы лекарственной формы 
разных форм выпуска данного лекарственного средства), руб.;

D(Th)t – разовая доза лекарственного средства, единиц лекарствен-
ной формы;

T(Th) – продолжительность курса лекарственным средством.

Номинальные затраты на курс фармакотерапии при расчете по упа-
ковкам:

Cost(Th)p = Price(Th)p x D(Th)p , 
где:

Формула (4)

Cost (Th)p – затраты на курс ЛС, рассчитанные по упаковкам, руб.;
Price(Th)p – средняя стоимость упаковки ЛС, руб.;
D(Th)p  – курсовая доза лекарственного средства, упаковок;

Затраты на медицинские услуги:

Cost(S) = Price(S) x Q(S) x F(S), 
где:

Формула (5)

Cost (S) – затраты на медицинскую услугу, руб.;
Price(S) – стоимость медицинской услуги, руб.;
Q(S) – среднее количество предоставляемой медицинской услуги;
F(S) – частота предоставления медицинской услуги.

Затраты на лечение осложнения/побочного эффекта:

Cost(С) = Price(С) x F(C), 
где:

Формула (6)

Cost (C) – затраты на лечение осложнения/побочного эффекта, руб.;
Price(С) – стоимость лечения осложнения/побочного эффекта, руб.;
F(C) – частота развития осложнения/побочного эффекта.
Непрямые затраты:

Непрямые затраты по причине временной нетрудоспособности.

Рассматриваемые непрямые затраты включают в себя затраты в ре-

зультате потери ВВП вследствие временной нетрудоспособности по при-

чине БП и выплаты по листам временной нетрудоспособности:

Cost(ВУТ) = (ВВПд + ВУТ)*n, 
где:
Cost(ВУТ) – затраты по причине времен-

ной нетрудоспособности, руб.
ВВПД– ВВП на душу населения в день, руб.;
ВУТ – выплата по листам ВУТ, руб.;
n – количество дней нетрудоспособности.

Формула (7)

Первым этапом является определение среднедушевого ВВП:

Среднедушевой ВВП в год:

ВВПП = ВВП/П Формула (8)

где:

ВВП – совокупный ВВП за год, руб.;

ВВПП – ВВП на душу населения в год, руб.;

П – численность трудоспособного населения, чел.

Среднедушевой ВВП в день:

ВВПд = ВВПП/365 Формула (9)

где: 

ВВПД– ВВП на душу населения в день, руб.;

ВВПП – ВВП на душу населения в год, руб.;

365 – количество дней в году.

На следующем этапе рассчитывается выплата по листам временной 

нетрудоспособности (в день), которая составляет 80% от ежедневного 

дохода. Ежедневный доход определяется по формуле:

Дд = Дм/30 Формула (10)

где:

ДД – доход в день на душу населения, руб.;

ДМ – месячный доход на душу населения, руб.;

30 – количество дней в месяце. 

Выплаты по листам временной нетрудоспособности:

ВУТ = Ддх(80/100) Формула (11)

где:

ВУТ – выплата по листам ВУТ, руб.;

ДД – доход в день на душу населения, руб.;

Непрямые затраты по причине инвалидизации.

Cost (i) = PI*m + ВВПд*n, Формула (12)

где:

Cost(i) – непрямые затраты по причине инвалидности, руб.

ВВПД– ВВП на душу населения в день, руб.;

PI – выплаты по инвалидности в месяц, руб.

m – ожидаемая продолжительность жизни,месяцев.;

n – число дней после получения инвалидности и до наступления пен-

сионного возраста.
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Резюме: Система классификации, оценки, разработки и экспертизы ре-
комендаций GRADE - это метод оценки достоверности научных данных, 
используемых в систематических обзорах, оценке технологий здравоохра-
нения и при создании клинических рекомендаций для различных методов 
лечения. В статье описан процесс проведения данной оценки, критерии 
вынесения рекомендаций, приведены факторы, определяющие уровень 
достоверности научных данных и степень убедительности рекомендаций. 

Ключевые слова: GRADE, доказательная медицина, клинические рекомен-
дации, систематический обзор, оценка технологий здравоохранения

Актуальность вопроса
Принятие решений в сфере здравоохранения должно основываться 

на достоверных научных данных о преимуществах и недостатках рассма-
триваемых медицинских технологий с высокой степенью доказатель-
ности. Лица, принимающие решения, должны опираться не только на 
полученные положительные или отрицательные результаты ожидаемого 
применения медицинской технологии, но также на степень достоверно-
сти этих данных. Зачастую экспертные группы и организации, разраба-
тывающие клинические рекомендации, неверно трактуют имеющуюся 
доказательную базу по медицинским технологиям ввиду отсутствия 
систематизированной и объективной оценки достоверности данных. В 
этой связи особенное внимание уделяется методикам, позволяющим в 
высшей степени точно и объективно оценить качество научной инфор-
мации.  В настоящее время существует множество инструментов опреде-
ления достоверности научных данных, однако наибольшее распростра-
нение получила методика, разработанная группой иностранных ученых, 
специализирующихся на доказательной медицине, из Университета Мак-
мастер, Гарвардского университета, Кокрейновских центров Норвегии и 
Германии. В своих работах, берущих начало в 2000 году, ученые обраща-
ли внимание на вопросах оценки достоверности научной информации. В 
результате была разработана Система классификации, оценки, разработ-
ки и экспертизы рекомендаций (Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation, сокращенно GRADE). GRADE используется 
для оценки достоверности систематических обзоров и клинических ре-
комендаций, данная система применима для изучения широкого спектра 
клинических вопросов, включая диагностику, скрининг, профилактику, 
терапию, реабилитацию. В настоящее время Система GRADE исполь-
зуется более чем 100 международных и национальных организаций в 
сфере организации здравоохранения, клинической фармакологии и до-
казательной медицины, среди которых Кокрейновское сообщество, Все-
мирная Организация Здравоохранения, Национальный институт охраны 
здоровья и совершенствования оказания медицинской помощи (NICE) 
(Таблица 1). [1]

Таблица 1. Перечень некоторых организаций, использующих систему GRADE

• Всемирная организация здравоохранения
• Европейская комиссия
• Кокрейновское сообщество
• Национальный институт охраны здоровья и совершенствования 

оказания медицинской помощи (NICE)
• Шотландская межуниверситетская сеть по разработке клинических 

руководств (SIGN)
• KDIGO – Программа по разработке клинических рекомендаций лече-

ния больных с почечной недостаточностью
• Британский медицинский журнал
• Институт общественного здоровья Норвегии (Kunnskapssenteret)
• Агентство по здравоохранению и социальной защите региона Эмилия-

Романья, Италия
• Агентство по оценке технологий здравоохранения Канады (CADTH)
• Всемирная аллергологическая организация
• Агентство исследований и оценки качества медицинского 

обслуживания США
• Европейское общество специалистов по торакальной хирургии
• Национальный совет по здравоохранению Швеции (Socialstyrelsen)
• Европейский мониторинговый центр по наркотикам и наркомании 
• Агентство по оценке технологий здравоохранения Финляндии
• Бельгийский центр доказательной медицины
• Британское общество гастроэнтерологов 

Целью проведения оценки c помощью системы GRADE является по-
лучение доступной и исчерпывающей информации об эффективности 
медицинской технологии с точки зрения наиболее важных клинических 
исходов для принятия решений в сфере здравоохранения, получение 
информации о достоверности научной базы (т.е. о степени уверенно-
сти специалиста в том, что оценка эффекта проведена верно). GRADE 
обеспечивает прозрачный и структурированный процесс оценки систе-
матических обзоров и клинических рекомендаций, а также может яв-
ляться подспорьем в разработке уже составляемых рекомендаций.  В 
ходе оценки достоверности научных данных специалисты определяют 
вопросы, на которые следует дать ответ при проведении анализа, вы-
бирают наиболее приоритетные клинические исходы, как для пациента, 
так и для специалиста здравоохранения, дается оценка качеству доказа-
тельной базы с учетом возможных систематических ошибок, несогласо-
ванности результатов в различных исследованиях по одной медицинской 
технологии, косвенности данных, неточностей определения размера эф-
фекта.  Степень убедительности рекомендации по принятию решений в 
сфере здравоохранения оценивается GRADE как «высокая» или «низкая 
степень убедительности» (также используется термин «обязательная» и 
«условная») в зависимости от качества научных данных и соотношение 
желательных и нежелательных последствий от применения оцениваемой 
медицинской технологии. [1] На рисунке 1 представлено схематичное 
описание процесса оценки GRADE.

МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ПРОВЕДЕНИЯ ОЦЕНКИ 
ДОСТОВЕРНОСТИ НАУЧНЫХ ДАННЫХ С ПОМОЩЬЮ СИСТЕМЫ 
КЛАССИФИКАЦИИ, ОЦЕНКИ, РАЗРАБОТКИ И ЭКСПЕРТИЗЫ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ GRADE
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Рисунок 1. Процесс оценки GRADE
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Первым этапом GRADE является формулирование вопросов с помо-
щью метода PICO (patient/intervention/comparator/outcome - пациенты, 
медицинское вмешательство, терапия сравнения, клинический исход), 
в ходе которого определяется исследуемая популяция пациентов, оце-
ниваемая медицинская технология и терапия сравнения, клинические 
исходы. Этот метод выявления наиболее важных вопросов в рассматри-
ваемой медицинской проблеме широко используется как при разработке 
клинических рекомендаций, так и при составлении систематических об-
зоров. При составлении клинических рекомендаций также необходимо 
определить наиболее важные клинические исходы. Степень значимости 
клинических исходов может различаться в зависимости от опрашива-
емых групп (пациенты, врачи или организаторы здравоохранения), по-
этому крайне важно корректно определить ключевую популяцию для 
получения релевантных данных. Наиболее предпочтительным вариантом 
является учет мнений различных групп (например, мнение определенной 
группы пациентов, точка зрения налогоплательщика или представителей 
страховой компании). Для определения классификации исходов реко-
мендуется использовать девятибалльную шкалу, в которой клинические 
результаты с оценкой 7-9 определяются как крайне важные; с оценкой 
4-6 как важные и с оценкой 1-3 как ограниченной важности) (Рис.2).  
Крайне важные и важные клинические исходы учитываются при раз-
работке клинических рекомендаций. Использование суррогатных кли-
нических точек нежелательно. Их применение допускается только при 
доказанной связи состояния пациента с данными точками. При оценке 
систематических обзоров используют только наиболее важные для па-
циента исходы (качество жизни, выживаемость, боль). [3]

Следующим этапом является оценка достоверности научных данных 
для наиболее важных клинических исходов. В контексте оценки GRADE 
систематического обзора термин «достоверность научных данных» обо-
значает степень уверенности специалиста в том, что оценка эффекта 
проведена верно. В контексте создания клинических рекомендаций «до-
стоверность научных данных» обозначает степень уверенности специа-
листа в том, что оценка эффекта проведена приемлемым образом для 
одобрения рекомендаций. В таблице 1 приведена классификация степе-
ней достоверности в системе GRADE и их интерпретация. [2]

Таблица 2. Интерпретация степени достоверности научных данных

Степень 
достоверности

Интерпретация

Высокая
Специалисты полностью уверенны, что настоящий 
эффект от использования технологии совпадает с 

данными исследования

Средняя
Уверенность специалистов в оценке эффекта 

относительна: истинный эффект может незначительно 
отличаться от ожидаемого эффекта

Низкая
Уверенность специалистов в оценке эффекта 

ограничена: истинный эффект может существенно 
отличаться от ожидаемого эффекта

Очень низкая
Уверенность специалистов в оценке эффекта крайне 

слаба: истинный эффект может полностью отличаться 
от ожидаемого эффекта

При оценке уровня достоверности систематических обзоров и кли-
нических рекомендаций используется четырехбалльная система, при ко-
торой оценку 4 получают научные данные с высоким уровнем качества, а 
оценку 1 – научные доказательства с низкой достоверностью. Исходные 
баллы определяются дизайном изучаемого исследования, так РКИ по 
умолчанию оцениваются как данные с высоким уровнем достоверности, 
обсервационные исследования, напротив, имеют низкий уровень каче-
ства. Далее учитываются пять факторов, которые могут снижать общий 
балл и три фактора, повышающие значения (см. Таблицу 3). Система 
GRADE делает акцент на оценке каждого важного клинического исхода 
и достоверность оценки разных клинических результатов в одном и том 
же исследовании или группе исследований (мета-анализе) может раз-
личаться.

Рисунок 2. Отбор клинических исходов для оценки GRADE
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Риск систематической ошибки
Достоверность научных данных снижается, если присутствуют зна-

чительные ограничения, влияющие на общую оценку эффекта терапии. 
Данные ограничения включают в себя: низкий уровень сокрытия порядка 
распределения пациентов по группам, отсутствие «маскирования» в ис-
следовании (в особенности когда исходы субъективны), невозможность 
дальнейшего наблюдения (неявка пациента на осмотры), преждевремен-
ное прекращение исследования при получении положительного резуль-
тата, выборочное информирование об исходах. Например, большинство 
рандомизированных исследований, посвященных относительной эффек-
тивности широкой резекции опухоли  в сравнении с операцией Уиппла при 
злокачественной опухоли поджелудочной железы были ограничены отсут-
ствием оптимального уровня сокрытия порядка распределения пациентов 
по группам, недостаточным  предотвращением осведомлённости больных, 
медицинского персонала, статистиков о том, какие из наблюдений к какой 
из исследуемых групп относятся (экспериментальной либо контрольной) 
и значительное число пациентов, с которыми был потерян контакт для 
дальнейшего наблюдения. По этим причинам достоверность данных по 
наиболее важным клиническим результатам оценивается как средняя. [4]

Несогласованность результатов
Несогласованность оценки эффективности одной и той же медицин-

ской технологии в различных исследованиях, выраженная показателями 
«неоднородность» или «изменчивость результатов», является сигналом 
к снижению уровня достоверности научных данных на 1 или 2 балла в за-
висимости от степени несогласованности.  Колебания могут возникнуть в 

результате различий в популяциях (различия в тяжести заболевания в раз-
ных группах), в видах терапии вмешательств (к примеру, более выраженный 
эффект при более высоких дозах препарата), или результатах (например, 
уменьшение эффекта лечения со временем), в этом случае баллы за несо-
гласованность не снижаются. Если при обзоре мета-анализов наблюдаются: 
значительные различия в точечной оценке эффекта, перекрытия довери-
тельных интервалов, статистическая проверка неоднородности результатов 
при p < 0  (проверка нулевой гипотезы), высокое значение I2  (Индекс гетеро-
генности) (>75%), то баллы за несогласованность снижаются. [7]

Косвенность научных данных
Основными признаками косвенности систематического обзора явля-

ются различия в сравниваемой популяции, видах лечения, клинических 
исходах. Методика GRADE отдает предпочтение прямым сравнениям ме-
дицинских технологий между собой по сравнению с непрямыми сравне-
ниями. [8]

Неточность определения размера эффекта
Неточность определения эффекта встречается, когда в исследова-

ниях с относительно малым числом пациентов и небольшим количе-
ством событий наблюдается широкий доверительный интервал оценки 
эффекта. Также указывать на неточность может такой показатель как 
оптимальный размер информации (Optimal information size).  Если общее 
число пациентов, включенных в систематический обзор, меньше числа 
пациентов, моделированного при расчетах размера условной выборки 
для верно статистически проведенного исследования, то необходимо 
снизить балл за неточность. [6]

Таблица 3. Критерии повышения и понижения достоверности данных

Дизайн 
 исследования

Уровень достоверности Понижение если Повышение если

Рандомизированные 
исследования

Высокий 
(4 балла)

Риск систематической ошибки
-1 Серьезный

-2 Очень серьезный
Несогласованность результатов

-1 Серьезная 
-2 Очень серьезная

Косвенность данных
-1 Серьезная 

-2 Очень серьезная
Неточность определения размера 

эффекта
-1 Серьезная 

-2 Очень серьезная

Систематическая ошибка, связанная 
с предпочтительной публикацией 

положительных результатов 
исследования
-1 Серьезная 

-2 Очень серьезная

Значительный размер эффекта
+1 Значимое

+2 Очень значимое

Зависимость эффекта от дозы
+1 Ярко выражена

Неучтенные факторы,  
исключение которых:

+1 уменьшает размер найденного 
эффекта

Средний 
(3 балла)

Обсервационные исследования
Низкий 

(2 балла)

Очень низкий (1 балл)

Таблица 4. Определение соответствия оптимальному размеру информации

Общее число случаев
Снижение 

относительного риска
Соответствие порогу оптимального размера информации (ОРИ)

100 или меньше <30% Почти никогда не будет соответствовать порогу ОРИ при любой частоте событий в контрольной группе

200 30% Будет соответствовать порогу ОРИ при частоте событий в контрольной группе = 25%

200 25% Будет соответствовать порогу ОРИ при частоте событий в контрольной группе = 50% или выше

200 20% Будет соответствовать порогу ОРИ при частоте событий в контрольной группе = 80% или выше

300 ≥ 30% Будет соответствовать порогу ОРИ

300 25% Будет соответствовать порогу ОРИ при частоте событий в контрольной группе = 25% или выше

300 20% Будет соответствовать порогу ОРИ при частоте событий в контрольной группе = 60% или выше

400 или больше ≥ 25% Будет соответствовать порогу ОРИ при любой частоте событий в контрольной группе

400 или больше 20% Будет соответствовать порогу ОРИ при частоте событий в контрольной группе 40% или выше
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МЕТОДОЛОГИЯ

Систематическая ошибка, связанная с предпочтительной публикацией 
положительных результатов исследования

Систематическая ошибка мета-анализа, связанная с погрешностью 
отбора публикаций, возникает из-за склонности некоторых исследова-
телей, редакторов и других лиц публиковать преимущественно положи-
тельные (статистически значимые) результаты научных исследований, 
опуская статистически незначимые, неоднозначные или противоречащие 
ожиданиям данные. Всегда необходимо подозревать такого рода ошибки 
в малых «положительных» исследованиях, спонсируемых исследованиях, 
при систематической публикации «положительных» или «отрицательных» 
эффектов с малой выборкой. Для выявления публикационной ошибки 
GRADE использует метод воронкообразного графика. В случае отсутствия 
публикационной ошибки график имеет форму симметричной воронки 
(рис.3) Если есть высокий риск публикации работ, в которых имеются ста-
тистически значимые результаты в пользу оцениваемого вмешательства, 
то в нижнем левом углу воронки возникает пробел на месте отсутствую-
щих результатов, следовательно, необходимо снижать балл. [5]

Факторы, повышающие достоверность научных данных
Несмотря на то, что обычно обсервационные исследования 

оцениваются как научные данные низкого уровня достоверности, при 
некоторых условиях они могут повысить свой уровень качества научных 
данных.  Если методологически верно построенное исследование дает 
информацию о значительном размере эффекта или если имеются данные 
о дозозависимом эффекте, то можно быть уверенным в достоверности 
исследования, и в зависимости от выраженности факторов рекомендуется 
повышать оценку достоверности на 1 или 2 пункта. Примером повышения 
достоверности данных может служить мета-анализ, включавший 
обсервационные исследования влияния профилактики варфарином при 
замене сердечного клапана. Данное исследование показало, что относи-
тельный риск тромбоэмболии при профилактике варфарином составил 
0.17 (95% доверительный интервал 0.13-0.24). Очень высокие значения 
размера эффекта указывают на высокий уровень достоверности данных, 
следовательно, следует повысить значения достоверности на 2 пункта. [9]

Степень убедительности рекомендаций 
Степень убедительности рекомендаций отражает степень уверенности 

специалиста в том, что положительные эффекты от данной терапии будут 
превышать ее недостатки. Положительные эффекты включают в себя 
снижение смертности, увеличение качества жизни, снижение бремени 
болезни и сокращение использования ресурсов здравоохранения. 
К нежелательным эффектам в данном контексте относят побочные 
явления, влияющие на ухудшение положительных эффектов. GRADE 

использует бинарную систему, оценивая убедительность рекомендаций 
как «сильную» (высокой степени) и «условную» (низкой степени).

Оценка степени убедительности рекомендаций может проводиться как с 
точки зрения пациентов, врачей и лиц, принимающих решения. Для каждой 
группы определение «сильной» рекомендации звучит следующим образом:

• С точки зрения пациента: Большинство людей на вашем месте 
предпочли бы получить описываемый курс лечения и только 
небольшой процент людей бы отказался. Обсудите с врачом 
возможность получения терапии, если вам ее не предложили. 

• С точки зрения врачей: Большинство пациентов должны получить 
рекомендуемый курс лечения 

• С точки зрения лиц, принимающих решения: Правильное решение в 
большинстве ситуаций 

Определение «условной» рекомендации звучит как:
• С точки зрения пациента: Некоторые люди на вашем месте предпоч-

ли бы получить описываемый курс лечения, но значительная доля 
людей бы отказалась

• С точки зрения врачей: Вы должны понимать, что для разных групп 
пациентов подходят соответствующие виды лечения и необходимо 
выбрать схему лечения, учитывая особенности и предпочтения 
пациента 

• С точки зрения лиц, принимающих решения: Принятие данного 
решения требует обсуждения с участием всех заинтересованных 
сторон.

Факторы, влияющие на степень убедительности рекомендаций 
При вынесении решения о степени убедительности рекомендаций 

экспертная группа рассматривает четыре ключевых фактора:
• достоверность доказательств;
• баланс между положительными эффектами и нежелательными 

явлениями;
• ценности и предпочтения пациентов;
• стоимость лечения

Первым ключевым фактором, определяющим убедительность 
рекомендации, является соотношение между положительными 
эффектами и нежелательными последствиями применения различных 
методов лечения. Например, рассмотрим применение антенатальных 
стероидов при преждевременных родах. Прием стероидов матерью 
снижает риск синдрома дыхательной недостаточности у новорожденного 
при минимальном увеличении риска побочных явлений, увеличении 
затрат и сопровождается неудобствами в применении препаратов. 
Преимущества терапии значительно перевешивают недостатки, 

Рисунок 3. Симметричный воронкообразный график
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следовательно, убедительность рекомендации данной схемы 
лечения определяется как высокая (высокая степень убедительности 
рекомендации данной схемы лечения). Когда преимущества и недостатки 
терапии примерно равноценны, то такую рекомендацию следует считать 
условной (с низкой степенью убедительности). Например, рассмотрим 
популяцию пациентов с мерцательной аритмией и с низком риском 
инсульта. Варфарин может более эффективно снизить риски инсульта, но 
его применение будет сопровождаться повышением риска кровотечений 
и неудобствами в применении. В таком случае более правильной 
стратегией будет рассмотрение каждого случая индивидуально. Вторым 
фактором является достоверность научных данных. Если специалисты не 
уверены в размере эффекта и частоте нежелательных явлений, связанных 
с приемом нового препарата, рекомендация не может быть сильной.  
Например, компрессионное белье градуированного сжатия оказывает 
значительный положительный эффект на снижение тромбоза вен при 
долгих авиаперелетах. Однако рандомизированные исследования, на 
которых базируется оценка, значительно подвержены систематической 
ошибке и в них отсутствует маскирование. Несмотря на положительные 
эффекты данной ТЗ, ношение компрессионного белья может обладать 
только слабой рекомендацией. Еще одним важным фактором являются 
различия в оценке и предпочтениях пациентов.  Принимая во внимание, 
что сравниваемые ТЗ имеют характерные преимущества и недостатки, 
то как экспертная группа определяет преимущества, удобство и степень 
риска от применения новой технологии и совпадают ли эти оценки с 
мнением пациентов является крайне важным для принятия решений 
об убедительности рекомендаций. Например, рассмотрим популяцию 
больных с мерцательной аритмией, получающих профилактику инсульта 
препаратом варфарин.  Ученые Деверо и коллеги провели опрос 63 
врачей и 61 пациента с целью выяснить какое количество желудочно-
кишечных кровотечений они считают допустимым в популяции 100 
пациентов и будут ли они в дальнейшем назначать/принимать варфарин 
при условии, что будет предотвращено 8 эпизодов инсульта (4 обширных 
и 4 малых) в той же популяции из 100 человек. Большинство пациентов 
высоко оценили важность положительного эффекта варфарина и были 
готовы принять риск 22% кровотечений, чтобы снизить риск инсульта 
на 8%, в то время как среди врачей мнения разделились. Однако были 
отмечены и пациенты, готовые принять только низкий риск кровотечения. 
Эти данные свидетельствуют о том, что в популяции пациентов с 
высоким риском инсульта приему варфарина может быть дана сильная 

рекомендация. [11] Крайне важным фактором при определении 
убедительности рекомендаций является экономический эффект от 
применения оцениваемой медицинской технологии. Именно для этого 
фактора наиболее характерна изменчивость в зависимости от времени 
и региона.  При переносе данных из одной страны в другую необходимо 
учитывать различия в организации и объеме финансирования 
систем здравоохранения, различия в структуре затрат и в реальной 
клинической практике. Следует отметить, что условная рекомендация 
не должна быть препятствием для дальнейших исследований в области 
перспективных медицинских технологий. В частности, если экспертный 
совет проводит оценку инновационного ТЗ с приемлемыми затратами, 
удовлетворительным соотношением между положительными эффектами 
и нежелательными явлениями с обнадеживающими клиническими 
результатами, но достоверность доказательной базы низка, то следует 
признать рекомендацию условной, ограничив применение технологии 
только в исследовательских целях.  Такой политики придерживается 
NICE, давая возможность заинтересованным сторонам продолжить 
работу над улучшением доказательной базы. 

В качестве примера применения системы GRADE приведем отчет 
Института общественного здоровья Норвегии (Kunnskapssenteret) по 
оценке медицинских технологий, используемых при терапии рассеянного 
склероза. [12] Два исследователя проводили независимую оценку 
используемых в исследовании мета-анализов, с целью определить 
их достоверность для каждого отобранного клинического исхода. 
Клинические исходы были выбраны группой врачей с использованием 
методики PICO: частота рецидивов в течение года, уровень 
прогрессирования, и частота отказов от терапии ввиду побочных эффектов.  
Далее для каждой из сравниваемых схем лечения была проведена оценка 
достоверности данных по отобранным критериям эффективности с 
учетом риска систематической ошибки, несогласованности результатов, 
косвенности данных, неточности определения, риска систематической 
ошибки, связанной с предпочтительной публикацией положительных 
результатов исследования, размера эффекта, зависимости эффекта от 
дозы и неучтенных факторов, исключение которых уменьшает размер 
найденного эффекта. В результате для препарата Интерферон бета-1a 30 
мкг была построена таблица по оценке достоверности данных (Evidence 
profile) (Таблица 4).

По результатам проведенной оценки можно сказать, что научные 

Таблица 4. Таблица по оценке достоверности данных применения интерферона бета-1а 30 мкг по сравнению с плацебо
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данные о частоте рецидивов в течение года при приеме интерферона 
бета-1а 30 мкг по сравнению с плацебо обладают высокой степенью 
достоверности. Данные об уровне прогрессирования заболевания при 
приеме интерферона бета-1а 30 мкг по сравнению с плацебо обладают 
средней степенью достоверности. Сведения о частоте отказов от терапии 
ввиду побочных явлений при приеме интерферона бета-1а 30 мкг по 
сравнению с плацебо обладают низкой степенью достоверности.

Результаты
Были разобраны основные методологические аспекты проведения 

оценки достоверности научных данных с помощью системы GRADE. Были 
выявлены основные факторы повышения и снижения качества научной 
информации. Авторами представлен алгоритм проведения оценки 
достоверности с помощью методики GRADE. Приведена интерпретация 
степеней достоверности научной информации. Авторами разобрано 
понятие «убедительности» рекомендаций на конкретных примерах. 

Заключение
Система GRADE предлагает прозрачный и доступный способ оценки 

научных данных, учитывая методики современной доказательной 
медицины. Применение данного метода является шагом вперед 
к принятию к более рациональных, информированных решений, 
учитывающих как мнение пациентов, так и позиции врачей и лиц, 
принимающих решения. 
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Резюме: С целью оценки уровня развития фармакоэкономики как 
науки в условиях Российской Федерации был проведен анализ 
фармакоэкономических и клинико-экономических исследований, 
представленных в базе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» 
за период времени с 2005 по 2015 гг. 
В результате определено, что количество таких исследований из года 
в год неуклонно растет. Лидером среди стран, публикующих свои 
исследования на платформе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.
RU», оказалась Россия, второе и третье места поделили Украина и Беларусь 
соответственно. Исследования проводились в 52 субъектах Российской 
Федерации, которые представлены 63 ВУЗами, лидером среди которых 
является ФГБОУ ВО Первый МГМУ им. И.М. Сеченова. 
Оказалось, что большинство фармакоэкономических и клинико-
экономических исследований за указанный временной интервал было 
посвящено сердечно-сосудистым, пульмонологическим, онкологическим 
и эндокринологическим заболеваниям. 
В результате анализа было выяснено, что среди фармакоэкономических 
методов исследований наиболее часто используется анализ «затраты–
эффективность» (45,1%). 
Кроме того, на основе проанализированных данных о Российском индексе 
научного цитирования и общем количестве опубликованных работ был 
составлен рейтинг авторов, которые занимаются исследованиями в обла-
сти фармакоэкономики в нашей стране. 

Ключевые слова: фармакоэкономические исследования, клинико-
экономические исследования, методы фармакоэкономических 
исследований, фармакоэкономика, рейтинг авторов, рейтинг 
университетов, рейтинг методов фармакоэкономического анализа, 
фармакоэкономический анализ, рейтинг ВУЗов, рейтинг нозологий, 
научная электронная библиотека, «eLIBRARY.RU», РИНЦ. 

Введение

Фармакоэкономические и клинико-экономические исследования 
медицинских технологий, лекарственных средств, изделий медицинского 

назначения и оперативных вмешательств имеют принципиально 

важное значение в связи с происходящей в Российской Федерации 

модернизацией здравоохранения, подразумевающей постоянное 

внедрение инновационных технологий в диагностику, профилактику и 

лечение различных заболеваний.
Использование фармакоэкономических и клинико-экономических 

исследований в практическом здравоохранении, в сфере обращения 

лекарственных средств, при проведении научных исследований 

законодательно закреплено в Постановлении Правительства РФ 

№ 871 от 28.09.2014 г.  «Об утверждении Правил формирования 

перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и 

минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых 

для оказания медицинской помощи». В данном нормативно-правовом 

акте констатируется, что фармакоэкономическая оценка является 

обязательной частью процесса принятия решения о целесообразности 

включения лекарственного препарата в перечни. При проведении 

отечественных фармакоэкономических и клинико-экономических 

исследований необходимо учитывать структуру затрат, уровень развития 

системы здравоохранения, особенности реальной клинической практики 

в Российской Федерации.  

Исходя из вышеизложенного, на сегодняшний день представляется 

актуальным проанализировать опубликованные научные работы по 

фармакоэкономическому и клинико-экономическому анализу. В ходе 

информационного поиска выяснилось, что не существует ни одного 

опубликованного анализа, отражающего актуальное количество 

фармакоэкономических и клинико-экономическими исследований, но 

есть базы данных, которые позволяют его провести. Наиболее крупной 

платформой для поиска данных исследований оказалась научная 

электронная библиотека «eLIBRARY.RU», где подобные материалы 

представлены в полном объеме и находятся в свободном доступе для 

заинтересованной аудитории читателей.

Материалы и методы

Портал «eLIBRARY.RU» - это крупнейшая в России электронная 

библиотека научных публикаций, обладающая богатыми возможностями 

поиска и своевременного получения нужной информации. Библиотека 

интегрирована с Российским индексом научного цитирования (РИНЦ), 

созданным по заказу Минобрнауки РФ в 2005 году, который является 

общедоступным инструментом измерения и анализа публикационной 

активности организаций в целом и ученых в частности [1]. 

Поиск опубликованных исследований осуществлялся за период с 

2005 по 2015 гг. Такой промежуток времени был выбран неслучайно. 

Именно последние десять лет являются наиболее показательными в 

вопросе оценки уровня развития фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований в Российской Федерации. Это связано 

с реализацией ряда государственных программ в системе льготного 

лекарственного обеспечения (например, «7 высокозатратных 

нозологий»), внедрением нового порядка формирования перечня 

жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов 

(ЖНВЛП), а также принятием законодательных актов по редким 

заболеваниям и орфанным лекарственным средствам.   

Поиск научных работ по российским и зарубежным 

фармакоэкономическим и клинико-экономическим исследованиям 

был выполнен по состоянию на 01.09.2016 г. по ключевым словам 
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«фармакоэконом*», «клинико-эконом*» с соответствующими 

окончаниями. Тип публикаций, установленный в параметрах поисковой 

системы научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU», включал 

в себя книги, статьи в журналах, материалы конференций. Также 

критериями включения в данный анализ стали общая доступность и 

наличие полного текста научного материала на портале.

Такой формат поиска был выбран в связи с тем, что научные 

работы открытого доступа имеют сравнительно большую читательскую 

аудиторию, что логично определяет более высокий показатель 

цитирований авторов, чем при публикации работ любым другим 

способом[2].  

Результаты 
I. Анализ данных фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований, представленных в базе 

научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» с 2005 по 

2015гг.

В результате информационного поиска за период с 2005 по 2015 гг. 

на платформе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» было 

найдено и проанализировано 1425 [6-1430] находящихся в открытом доступе 

и имеющих полный текст научных источника, что составило около 60% 

от всех обнаруженных исследований. При этом, полный текст имелся у 

76% опубликованных работ. В результате анализа было выявлено, что 

наибольшая часть научных материалов (82,7%) была представлена 

статьями из журналов, значительно меньшая доля (17,3%) принадлежа-

ла тезисам конференций, симпозиумов и съездов. 

С целью предоставления конкретных данных, четко иллюстрирующих 

ситуацию с российскими научными фармакоэкономическими и клинико-

экономическими трудами на сегодняшний день, все исследования 

были классифицированы по следующим параметрам: географический 

(в мировом и общероссийском масштабах), временной, локальный и 

нозологический. 

1. Распределение фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований по географическому параметру в 

мировом масштабе

Несмотря на то, что фармакоэкономические и клинико-

экономические исследования в странах Европы и США начали 

проводиться значительно раньше, чем в Российской Федерации, 

немногие зарубежные авторы публикуют свои сообщения на платформе 

научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU». Однако, в рамках 

данного анализа на портале «eLIBRARY.RU» представлены публикации 

ученых из 12 стран с наибольшим приоритетом у России - 88,1%, 

далее следуют Украина - 5,7% и Беларусь - 2,7%, на остальные страны 

приходится меньший процент работ, который в сумме составляет - 3,1%, 

что проиллюстрировано на рисунке (рис.1). 

2. Распределение фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований по географическому параметру в 

масштабе Российской Федерации

Согласно данным научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU»,

за последние десять лет фармакоэкономические и клинико-

экономические исследования проводились в 52 субъектах Российской 

Федерации. Наибольшее количество из них составили исследования, 

проведенные в Москве - 45,2%, на втором месте Санкт-Петербург - 

11,3%, замыкает тройку лидеров Нижний Новгород - 2,6%. Остальные 

субъекты Российской Федерации не преодолели рубежа в 2,5%, данные 

о проводимых исследованиях в этих регионах представлены в таблице 

(рис. 2). 

3. Распределение фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований по временному параметру

Оценивая динамику публикаций за период с 2005 по 2015 гг., 

можно констатировать, что количество фармакоэкономических и 

клинико-экономических исследований в Российской Федерации начало 

постепенно увеличиваться с 2005 года и ежегодно возрастать, достигнув 

пика к 2011 году (рис.3). 

4. Распределение фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований по локальному параметру

На базе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» свои 

фармакоэкономические и клинико-экономические исследования 

публикуют как научно-исследовательские центры, так и лечебные 

учреждения. При этом подавляющее большинство работ (86,3%) 

представлено 63 ВУЗами Российской Федерации. При выявлении 

такой тенденции был составлен рейтинг образовательных учреждений, 

проводящих фармакоэкономические и клинико-экономические 

исследования. В результате чего было определено, что однозначный 

лидер - Первый МГМУ им. И.М. Сеченова (г. Москва, с 26,4% проводимых 

исследований), на втором месте – РНИМУ им. Н.И.Пирогова (г. Москва, 

с 7,9% исследований), на третьем месте - СпбГУ (г. Санкт-Петербург,  с 

4,3% исследований).  

В других ВУЗах Российской Федерации также осуществляются 

фармакоэкономические и клинико-экономические исследования, но 

доля каждого из них не достигает 3%, что отражено в таблице (рис. 4).     

 

Россия (88,1%)

Украина (5,7%)

Беларусь (2,9%)

Казахстан (1,5%)

Киргизия (0,5%)

США (0,5%)

Узбекистан (0,3%)

Болгария (0,1%)

Канада (0,1%)

Монголия (0,1%)

Италия (0,1%)

Германия (0,1%)

Рисунок 1. Распределение фармакоэкономических и клинико-экономических исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки 

«eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг., по географическому параметру в мировом масштабе. 
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№ Субъект % № Субъект %

1 Москва 45,2 27 Ростовская обл. 0,7

2 Санкт-Петербург 11,3 28 Смоленская обл. 0,7

3 Нижегородская обл. 2,6 29 Республика Башкортостан 0,7

4 Кировская обл. 2,4 30 Республика Удмуртия 0,6

5 Приморский край 2,1 31 Республика Бурятия 0,6

6 Иркутская обл. 2,1 32 Новгородская обл. 0,5

7 Саратовская обл. 2,0 33 Амурская обл. 0,5

8 Курская обл. 1,8 34 Новосибирская обл. 0,5

9 Волгоградская обл. 1,8 35 Ивановская обл. 0,5

10 Хабаровский край 1,8 36 Республика Хакасия 0,4

11 Омская обл. 1,7 37 Томская обл. 0,3

12 Ставропольский край 1,7 38 Ульяновская обл. 0,3

13 Ярославская обл. 1,5 39 Орловская обл. 0,3

14 Белгородская обл. 1,4 40 Пензенская обл. 0,2

15 Оренбургская обл. 1,4 41 Пермский край 0,2

16 Воронежская обл. 1,3 42 Республика Карелия 0,2

17 Свердловская обл. 1,2 43 Липецкая обл. 0,1

18 Челябинская обл. 1,2 44 Республика Дагестан 0,1

19 Краснодарский край 1,1 45 Республика Саха 0,1

20 Красноярский край 1,1 46 Ханты-Мансийский автономный округ — Югра 0,1

21 Самарская обл. 1,0 47 Архангельская обл. 0,1

22 Астраханская обл. 0,9 48 Республика Северная Осетия-Алания 0,1

23 Республика Татарстан 0,9 49 Тульская обл. 0,1

24 Тюменская обл. 0,8 50 Республика Кабардино-Балкария 0,1

25 Тверская обл. 0,8 51 Костромская обл. 0,1

26 Алтайский край 0,7 52 Кемеровская обл. 0,1

Рисунок 2. Распределение фармакоэкономических и клинико-экономических исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки 

«eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг., по субъектам РФ. 

Рисунок 3. Динамика количества фармакоэкономических и клинико-экономических исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки 

«eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг.

0

50

100

150

200

250

2005 2007 2009 2011 2013 2015



 Том 4, №4, 2016                                                        www.pharmacoeconom.com

8

5. Распределение фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований по нозологическому параметру

Как говорилось выше, все проанализированные исследования 

были также классифицированы по нозологическому принципу. Здесь 

лидирующими направлениями стали сердечно-сосудистые, пульмоно-

логические, онкологические и эндокринологические заболевания. Опре-

деленное количество работ (7,4%) было посвящено изучению вопросов 

общественного здравоохранения, данные по другим нозологическим 

единицам представлены далее (рис. 5). 

II. Анализ данных Российского индекса научного цитирования

Следующий этап работы состоял в анализе данных Российского 

индекса научного цитирования (РИНЦ) – это библиографическая 

база данных научных публикаций российских ученых, одновремен-

но РИНЦ – это реализация наукометрического метода изменения 

эффективности научной деятельности[3]. Безусловно, во всем мире 

показатель цитируемости публикации говорит о ее востребованности, 

качестве, фундаментальности положений и выводов проводимой 

исследовательской работы.

№ ВУЗ (город) % № ВУЗ (город) % № ВУЗ (город) %

1
Первый МГМУ им.И.М.Сеченова 

(Москва) 
26,4 22 КГМУ (Краснодар) 1,1 43 ОГУ (Оренбург) 0,4

2 РНИМУ им. Н.И. Пирогова (Москва) 7,9 23 КрасГМУ (Красноярск) 1,1 44 СтГМУ (Ставрополь) 0,4

3 СПбГУ (Санкт-Петербург) 4,3 24 КГМА (Казань) 1,0 45
УлГУ им.И.Н. Ульянова

(Ульяновск) 
0,4

4 ВолгГМУ  (Волгоград) 2,9 25 РАНХиГС (Москва) 1,0 46
ХГУ им. Н.Ф. Катанова 

(Абакан)
0,3

5 НижГМА (Нижний Новгород) 2,6 26 ОрГМА (Оренбург) 0,9 47 ДГМА (Дагестан) 0,2

6 Кировская ГМА (Киров) 2,5 27
СЗГМУ    им. И.И. Мечникова 

(Санкт-Петербург)
0,9 48 НИЯУ МИФИ (Москва) 0,2

7 СПХФА (Санкт-Петербург) 2,4 28 АГМА (Астрахань) 0,8 49
ПГМУ им. академика Е. А. 

Вагнера (Пермь)
0,2

8
ПСПбГМУ им.И.П.Павлова (Санкт-

Петербург) 
2,1 29 АГМУ (Барнаул) 0,8 50 ПетрГУ (Петрозаводск) 0,2

9 СГМУ им.В.И.Разумовского (Саратов) 2,0 30
БГУ 

(Улан-Удэ)
0,8 51 ВГУ (Воронеж) 0,1

10 ТГМУ (Владивосток) 1,9 31
НовГУ им. Ярослава Мудрого 

(Великий Новгород)
0,8 52 КемГМА (Кемерово) 0,1

11 ИГМУ (Иркутск) 1,8 32 РостГМУ (Ростов-на-Дону) 0,8 53 КИЭП (Кисловодск) 0,1

12 КГМУ  (Курск) 1,7 33 СамГМУ (Самара) 0,8 54
МГУ им.М.В.Ломоносова 

(Москва)
0,1

13 ОмГМА (Омск) 1,7 34 СГМА (Смоленск) 0,8 55 МФТИ (Москва) 0,1

14 РУДН (Москва) 1,7 35 ТвГМУ (Тверь) 0,8 56 НИУ ВШЭ (Москва) 0,1

15 ЯГМУ (Ярославль) 1,5 36 Тюменский ГМУ (Тюмень) 0,8 57 ОГУ (Орёл) 0,1

16 БелГУ (Белгород) 1,4 37 УГМУ (Екатеринбург) 0,8 58
СВФУ им. М.К. Аммосова  

(Якутск)
0,1

17 ДВГМУ (Хабаровск) 1,4 38 БГМУ (Уфа) 0,7 59 Северный ГМУ (Архангельск) 0,1

18 МГМСУ им. А.И. Евдокимова (Москва) 1,4 39 ИГМА (Ижевск) 0,7 60 СибГМУ (Томск) 0,1

19 ЮУГМУ (Челябинск) 1,2 40
Амурская ГМА 

(Благовещенск)
0,6 61 СПбГУЭФ (Санкт-Петербург) 0,1

20
СПбГЛТУ

им.С.М.Кирова (Санкт-Петербург)
1,2 41 ИвГМА (Иваново) 0,5 62 СурГУ (Сургут) 0,1

21 ВГМУ им. Н.Н. Бурденко (Воронеж) 1,1 42 НГМУ (Новосибирск) 0,4 63 ВГУ (Воронеж) 0,1

Рисунок 4. Распределение фармакоэкономических и клинико-экономических исследований по ВУЗам, представленных в базе научной электронной библиоте-

ки «eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг..
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В результате проведенного анализа было выявлено 64,8% опу-

бликованных фармакоэкономических и клинико-экономических 

исследований, которые ни разу не цитировались в каких-либо научных 

работах. Количество публикаций с числом цитирований от 1 до 4 

составляет 29,2%, от 5 до 9 - 3,8%, количество опубликованных научных 

работ, которые цитировались 10 и более раз лишь 2,3%. 

Рисунок 5. Распределение фармакоэкономических и клинико-экономических исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки 

«eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг., по нозологическим единицам.

Рисунок 6. Распределение фармакоэкономических и клинико-экономических исследований по результатам подсчёта РИНЦ опубликованных исследований за 

период 2005-2015гг. на базе научной  электронной библиотекой «eLIBRARY.RU».
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III. Рейтинги авторов фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований, представленных в базе научной 

электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг.     

В рамках проведенного анализа были выделены авторы, чьи 

работы имеют наибольший РИНЦ с лидирующими позициями по числу 

публикаций. По данным портала «eLIBRARY.RU» на 01.09.2016 г.,

общее количество авторов, опубликовавших свои исследования по 

фармакоэкономическим и клинико-экономическим исследованиям, 

составило более двух тысяч человек. 

Важно отметить, что в данном рейтинге учитывались только 

исследователи, чьи работы цитировались 5 и более раз. Для каждого 

автора было подсчитано общее количество цитирований по найденным 

публикациям, основываясь только на данных РИНЦ, а также был указан 

индекс Хирша. Необходимо сказать, что у 25,4% исследователей нет дан-

ных об индексе Хирша.

Таким образом, было составлено два объективных рейтинга 

авторов научных исследований по фармакоэкономическому и клинико-

экономическому анализу: наукометрический по количеству цитирований 

(рис.7) и скрининговый по количеству опубликованных исследований 

(рис. 8). 

Анализируя рейтинги авторов по количеству опубликованных 

исследований за период с 2005 по 2015гг. и по количеству цитирований 

данных работ, можно констатировать, что лидерами в этом вопросе 

стали сотрудники  Первого МГМУ имени И.М. Сеченова.

Кроме этого, был составлен рейтинг авторов, учитывающий 

их публикационную активность за последние три года нашего 

исследования, а именно с 2013 по 2015 гг. Для этого были отобраны 

авторы, количество публикаций которых составило 10 и более, затем 

проведена оценка динамики исследований, представленных в базе 

научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» с 2013 по 2015 гг. 

Первенство осталось за теми же авторами, но также выяснилось, что 

часть авторов, занимающих хорошие позиции в рейтинге за десять лет, 

перестали активно публиковать свои исследования в период с 2013 по 

2015 гг., что представлено в таблице (рис.9).

IV. Анализ методов фармакоэкономического анализа, исполь-

зованных в исследованиях, представленных в базе научной 

электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг.       

Следующим этапом исследования было выявление наиболее 

часто используемого авторами в своих научных трудах метода 

фармакоэкономического анализа.

На данном этапе работы было выявлено, что среди всех 

опубликованных исследований, в которых используются методы 

фармакоэкономического анализа, метод «затраты–эффективность» 

является наиболее популярным и применялся в 45,1%. Частным случаем 

данного метода, является метод «затраты–полезность», который 

использовался в 6,9% исследований. 

Анализ «стоимость болезни» является вторым по популярности. 

Для фармакоэкономических и клинико-экономических исследований 

данный метод применялся в 9,9% случаев. Это один из базовых методов 

фармакоэкономического анализа и в то же время инструмент для 

рационального распределения ограниченного бюджета российского 

здравоохранения[4]. 

Тройку лидеров завершает метод минимизации затрат, исследования 

с помощью которого проводились в 7,7%. Метод минимизации 

затрат является частным случаем анализа «затраты-эффективность» 

и используется, в том случае, когда эффективность двух и более 

медицинских технологий практически одинакова, и они различаются 

только по стоимости.

Анализ «влияния на бюджет» был применим в 4,3% исследований, 

что неоправданно мало для данного метода. Анализ «влияния на 

бюджет», так же, как и анализ «затраты-эффективность», является 

основополагающим в современной системе фармакоэкономики.  

Возможно, столь незначительное количество опубликованных 

исследований с применением данного метода объяснимо тем, что 

методология проведения и предоставления данных результатов анализа 

«влияния на бюджет» находится в стадии становления и нуждается 

в дальнейшей теоретической разработке, в том числе в условиях 

здравоохранения Российской Федерации[5]. 

Анализ «затраты–выгода» был применим лишь в 0,4% исследований. 

Данные об использовании методов фармакоэкономического анализа 

представлены на рисунке (рис.10).

В настоящее время все более актуальным становится совместное 

использование методов анализа «затраты-эффективность» и «влияния 

на бюджет», позволяющих провести более комплексную экономическую 

оценку новых методов лечения на этапе их внедрения. Число публикаций 

фармакоэкономических исследований, где используется только один из 

методов, составляет 89,9%, два - 8,4%, не является исключением приме-

нение трёх и более методов 1,7%. 

Часть авторов (17,6%), опубликовавших свои исследования, не 

применяли никаких методов фармакоэкономического анализа. Также 

важно отметить, что в 5,7% публикаций по фармакоэкономическому 

и клинико-экономическому были актуальны такие методы, как ABC и 

VEN анализ, которые не являются методами фармакоэкономического 

анализа. В некоторых исследованиях ABC и VEN анализы совмещались 

с анализом «стоимости болезни» 

Принципиально важно понимать, что при проведении 

фармакоэкономических и клинико-экономических исследований, лю-

бым из перечисленных методов анализа, автор в проводимой работе 
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Рисунок 7. Распределение методов фармакоэкономического анализа, использованных в исследованиях, представленных в базе научной электронной библи-

отеки «eLIBRARY.RU» с 2005 по 2015 гг.
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№ Фамилия И.О.

Кол-во
опубли-

кованных
исслед-й

Общее
кол-во
цити-

рований

Индекс
Хирша

№ Фамилия И.О.

Кол-во
опубли-

кованных
исслед-й

Общее
кол-во
цити-

рований

Индекс
Хирша

1 Куликов А.Ю. 120 439 16 47 Курылев А.А. 17 20 4

2 Ягудина Р.И. 75 401 17 48 Проскурин М.А. 20 20 нд

3 Авксентьева М.В. 59 121 14 49 Быков А.В. 3 19 нд

4 Серпик В.Г. 31 117 7 50 Корецкая Л.Р. 8 19 2

5 Белоусов Д.Ю. 24 115 13 51 Геллер Л.Н. 13 18 14

6 Литвиненко М.М. 8 105 нд 52 Сунцов Ю.И. 3 18 16

7 Крысанов И.С. 25 98 7 53 Толпыгина С.Н. 3 18 10

8 Омельяновский В.В. 33 97 9 54 Чибиляев В.А. 2 18 нд

9 Колбин А.С. 56 89 7 55 Шаповалова М.А. 7 17 5

10 Белоусов Ю.Б. 29 80 24 56 Колтунов И.Е 2 16 15

11 Воробьев П.А. 36 68 19 57 Белолипецкая В.Г. 2 16 6

12 Любов Е.Б. 14 63 15 58 Баранов А.А. 2 16 45

13 Комаров И.А. 13 60 4 59 Свешникова Н.Д. 6 16 0

14 Бекетов А.С. 4 40 нд 60 Сулейманов С.Ш. 10 15 10

15 Зырянов С.К. 21 40 8 62 Мазина Н.К. 6 15 5

16 Аринина Е.Е. 10 36 7 62 Сухоруков В.П. 4 15 4

17 Дедов И.И. 8 36 51 63 Шмуклер А.Б. 4 15 18

18 Рудакова А.В. 38 35 6 64 Демко И.В. 3 15 7

19 Адонина Е.В. 2 35 нд 65 Гурович И.Я. 4 14 24

20 Вёрткин А.Л. 2 35 19 66 Серов В.Н. 2 14 26

21 Шестакова М.В. 5 35 33 67 Поливанов В.А. 3 14 3

22 Морозов А.Л. 2 34 нд 68 Мальчикова С.В. 13  14 5

23 Аристархова О.Ю. 1 34 нд 69 Сапожникова И.Е. 10 14 3

24 Галкин И.В. 1 34 нд 70 Петрова М.М. 6 14 14

25 Коцелапова Э.Ю. 1 34 нд 71 Слободенюк Е.В. 6 13 4

26 Сура М.В. 13 34 7 72 Халимов Ю.Ш. 2 13 4

27 Тихомирова А.В. 3 33 2 73 Новиков В.И. 1 13 4

28 Бойко Е.А. 2 30 нд 74 Дьяченко С.В 6 12 6

29 Толкушин А.Г. 6 28 нд 75 Нгуен Т.Т. 2 12 нд

30 Новиков И.В. 13 27 2 76 Дороднова А.С 2 12 нд

31 Тарловская Е.И. 18 27 11 77 Бунятян Н.Д. 8 11 8

32 Ряженов В.В. 18 26 4 78 Сороковиков И.В. 4 11 3

33 Карпов О.И. 4 26 13 79 Будневский А.В. 2 11 23

34 Горохова С.Г. 14 25 10 80 Трибунцева Л.В. 1 11 9

35 Деркач Е.В. 9 24 6 81 Серов В.А. 1 11 10

36 Марцевич С.Ю. 5 23 19 82 Шутов А. М. 1 11 12

37 Чапурин С.А. 8 22 нд 83 Мензоров М.В. 1 11 4

38 Чурилин Ю.Ю. 8 22 нд 84 Макеева Е.Р. 1 11 3

39 Балыкина Ю.Е. 20 22 8 85 Серова Д. В. 1 11 4

40 Ивахненко О.И. 8 21 нд 86 Метелкин И.А. 3 10 нд

41 Беляков Н.А. 1 20 17 87 Чучалин А.Г. 2 10 44

42 Захарова Н.Г. 1 20 нд 88 Бессонова А.А. 1 10 нд

43 Рассохин В.В. 1 20 9 89 Магомедова М.В. 1 10 нд

44 Сизова Н.В. 1 20 8 90 Мовина Л.Г. 1 10 8

45 Степанова Е.В. 1 20 8 91 Максимчук Н.С. 4 10 2

46 Торопов С.Э. 1 20 нд 92 Зайцев А.А. 3 10 8

Таблица 1. Распределение авторов по количеству цитирований исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» 

с 2005 по 2015 гг. (с указанием индекса Хирша)
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93 Куроедов А.В. 1 10 нд 143 Котовщикова Е.Ф. 2 8 9

94 Артюхов И.П. 3 10 14 144 Буевич Е.И. 2 8 6

95 Калашникова М.Ф. 8 10 5 145 Проценко М.В. 11 7 4

96 Емченко И.В. 4 9 2 146 Касаткин А.А. 3 7 12

97 Белолипецкий Н.А. 1 9 нд 147 Бамбышева Е.И. 1 7 2

98 Сидоренко С.В. 4 9 26 148 Гуранда Д.Ф. 1 7 нд

99 Синопальников А.И. 2 9 19 149 Кобякова О.С. 1 7 13

100 Харит С.М. 2 9 11 150 Коц Я.И. 1 7 9

101 Явелов И.С. 2 9 17 151 Огородова Л.М. 1 7 25

102 Зверков Ю.Б. 1 9 нд 152 Столбова М.В. 1 7 2

103 Клочков О.И. 1 9 нд 153 Шестакова Е.А. 1 7 3

104 Ледина А.В. 1 9 6 154 Семенов М.Е. 1 7 нд

105 Писарев В.В. 1 9 5 155 Соколов А.В. 1 7 нд

106 Усенко К.Ю. 1 9 нд 156 Левин С.В. 1 7 1

107 Баландина Ю.А. 5 9 2 157 Берсанов Р.У. 1 7 3

108 Павлыш А.В. 8 9 нд 158 Хавкина Е.Ю. 1 7 нд

109 Галстян Г.Р. 2 9 15 159 Гришкова Н.О. 1 7 нд

110 Игнатьева В.И. 6 9 4 160 Власова И.А. 4 7 3

111 Боброва О.П. 5 8 3 161 Болотина Л.В. 4 6 4

112 Лобзин Ю.В. 2 8 16 162 Зеленова О.В. 6 6 3

113 Удовиченко О.В. 2 8 9 163 Абросимова Н.В. 2 6 3

114 Брико Н.И. 1 8 15 164 Берсенева Е.А. 2 6 6

115 Жибурт Е.Б. 1 8 13 165 Русаков И.Г. 3 6 нд

116 Королева И.С. 1 8 12 166 Амбалов Ю.М. 1 6 6

117 Мареев В.Ю. 1 8 38 167 Быстров С.В. 1 6 нд

118 Мойсяк Г.Ю. 1 8 нд 168 Гувва Т.Л. 1 6 нд

119 Намазова-Баранова Л.С. 1 8 25 169 Данилова Т.В. 1 6 6

120 Платонов А.Е. 1 8 23 170 Кирпичникова Н.В. 2 6 6

121 Таточенко В.К. 1 8 21 171 Коваленко А.П. 1 6 4

122 Цфасман Ф.М. 1 8 нд 172 Попов Д.В. 1 6 нд

123 Шестаков Е.А. 1 8 9 173 Пшеничная Н.Ю. 4 6 6

124 Альбицкий В.Ю. 1 8 26 174 Скибицкий В.В. 1 6 10

125 Винярская И.В. 1 8 12 175 Тарасов Е.В. 1 6 нд

126 Черников В.В. 2 8 6 176 Токарева Л.В. 1 6 нд

127 Устинова Н.В. 1 8 6 177 Фендрикова А.В. 1 6 4

128 Симонова О.И. 1 8 10 178 Шерман М.А. 1 6 22

129 Горинова Ю.В. 1 8 5 179 Алимов И.А. 1 6 3

130 Самсонова М.С. 1 8 нд 180 Машкин А.М. 1 6 11

131 Саркисян Г.Р. 1 8 5 181 Катаева Г.И. 1 6 нд

132 Афонин А.В. 1 8 6 182 Алимов А.И. 1 6 нд

133 Драпкина О.М. 1 8 25 183 Преферансов А.Б. 1 6 4

134 Пчелинцев М.В. 1 8 нд 184 Сергеева С.В. 1 6 нд

135 Ивашкин В.Т. 1 8 34 185 Добрых С.В. 1 6 нд

136 Олесов Е.Е. 2 8 2 186 Алексеева С.В. 2 6 нд

137 Шаймиева Н.И. 2 8 3 187 Кореннова О.Ю. 3 6 5

138 Олесов А.Е. 2 8 3 188 Хайсаров Т.Ф. 1 6 нд

139 Шилова А.Н. 2 8 7 189 Момот А.П. 1 6 19

140 Лазарев А.Ф. 2 8 13 190 Рыков М.Ю. 2 6 4

141 Баркаган З.С. 2 8 28 191 Поляков В.Г. 2 6 4

142 Ходоренко С.А. 2 8 4 192 Королева Н.И. 4 5 4
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193 Яковлев А.А. 5 5 12 200 Приходько А.Г. 1 5 11

194 Мусатов В.Б. 2 5 4 201 Блинов Д.В. 1 5 9

195 Авдеева Н.В. 1 5 3 202 Кантемирова М.А. 1 5 2

196 Антипова О.В 1 5 3 203 Мень Т.Х. 1 5 нд

197 Гребенникова В.В. 1 5 14 204 Сусулева Н.А. 1 5 4

198 Калягин А.Н. 1 5 11 205 Арустамян Г.Н. 1 5 нд

199 Осипов В.С. 1 5 нд

 

№ Фамилия И.О.

Кол-во
опубли-

кованных
исслед-й

Общее
кол-во
цити-

рований

Индекс
Хирша

№ Фамилия И.О.

Кол-во
опубли-

кованных
исслед-й

Общее
кол-во
цити-

рований

Индекс
Хирша

1 Куликов А.Ю. 120 439 16 39 Шаповалова М.А. 7 17 5

2 Ягудина Р.И. 75 401 17 40 Толкушин А.Г. 6 28 нд

3 Авксентьева М.В. 59 121 14 41 Свешникова Н.Д. 6 16 0

4 Колбин А.С. 56 89 7 42 Мазина Н.К. 6 15 5

5 Рудакова А.В. 38 35 6 43 Петрова М.М. 6 14 14

6 Воробьев П.А. 36 68 19 44 Слободенюк Е.В. 6 13 4

7 Омельяновский В.В. 33 97 9 45 Дьяченко С.В 6 12 6

8 Серпик В.Г. 31 117 7 46 Игнатьева В.И. 6 9 4

9 Белоусов Ю.Б. 29 80 24 47 Зеленова О.В. 6 6 3

10 Крысанов И.С. 25 98 7 48 Шестакова М.В. 5 35 33

11 Белоусов Д.Ю. 24 115 13 49 Марцевич С.Ю. 5 23 19

12 Зырянов С.К. 21 40 8 50 Баландина Ю.А. 5 9 2

13 Балыкина Ю.Е. 20 22 8 51 Боброва О.П. 5 8 3

14 Проскурин М.А. 20 20 нд 52 Яковлев А.А. 5 5 12

15 Тарловская Е.И. 18 27 11 53 Бекетов А.С. 4 40 нд

16 Ряженов В.В. 18 26 4 54 Карпов О.И. 4 26 13

17 Курылев А.А. 17 20 4 55 Сухоруков В.П. 4 15 4

18 Любов Е.Б. 14 63 15 56 Шмуклер А.Б. 4 15 18

19 Горохова С.Г. 14 25 10 57 Гурович И.Я. 4 14 24

20 Комаров И.А. 13 60 4 58 Сороковиков И.В. 4 11 3

21 Сура М.В. 13 34 7 59 Максимчук Н.С. 4 10 2

22 Новиков И.В. 13 27 2 60 Емченко И.В. 4 9 2

23 Геллер Л.Н. 13 18 14 62 Сидоренко С.В. 4 9 26

24 Мальчикова С.В. 13 14 5 62 Власова И.А. 4 7 3

25 Проценко М.В. 11 7 4 63 Болотина Л.В. 4 6 4

26 Аринина Е.Е. 10 36 7 64 Пшеничная Н.Ю. 4 6 6

27 Сулейманов С.Ш. 10 15 10 65 Королева Н.И. 4 5 4

28 Сапожникова И.Е. 10 14 3 66 Тихомирова А.В. 3 33 2

29 Деркач Е.В. 9 24 6 67 Быков А.В. 3 19 нд

30 Литвиненко М.М. 8 105 нд 68 Сунцов Ю.И. 3 18 16

31 Дедов И.И. 8 36 51 69 Толпыгина С.Н. 3 18 10

32 Чапурин С.А. 8 22 нд 70 Демко И.В. 3 15 7

33 Чурилин Ю.Ю. 8 22 нд 71 Поливанов В.А. 3 14 3

34 Ивахненко О.И. 8 21 нд 72 Метелкин И.А. 3 10 нд

35 Корецкая Л.Р. 8 19 2 73 Зайцев А.А. 3 10 8

36 Бунятян Н.Д. 8 11 8 74 Артюхов И.П. 3 10 14

37 Калашникова М.Ф. 8 10 5 75 Касаткин А.А. 3 7 12

38 Павлыш А.В. 8 9 нд 76 Русаков И.Г. 3 6 нд

Таблица 2. Распределение авторов по количеству исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» с 2005

по 2015 гг. (с указанием индекса Хирша)
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77 Кореннова О.Ю. 3 6 5 127 Шутов А. М. 1 11 12

78 Адонина Е.В. 2 35 нд 128 Мензоров М.В. 1 11 4

79 Вёрткин А.Л. 2 35 19 129 Макеева Е.Р. 1 11 3

80 Морозов А.Л. 2 34 нд 130 Серова Д. В. 1 11 4

81 Бойко Е.А. 2 30 нд 131 Бессонова А.А. 1 10 нд

82 Чибиляев В.А. 2 18 нд 132 Магомедова М.В. 1 10 нд

83 Колтунов И.Е 2 16 15 133 Мовина Л.Г. 1 10 8

84 Белолипецкая В.Г. 2 16 6 134 Куроедов А.В. 1 10 нд

85 Баранов А.А. 2 16 45 135 Белолипецкий Н.А. 1 9 нд

86 Серов В.Н. 2 14 26 136 Зверков Ю.Б. 1 9 нд

87 Халимов Ю.Ш. 2 13 4 137 Клочков О.И. 1 9 нд

88 Нгуен Т.Т. 2 12 нд 138 Ледина А.В. 1 9 6

89 Дороднова А.С 2 12 нд 139 Писарев В.В. 1 9 5

90 Будневский А.В. 2 11 23 140 Усенко К.Ю. 1 9 нд

91 Чучалин А.Г. 2 10 44 141 Брико Н.И. 1 8 15

92 Синопальников А.И. 2 9 19 142 Жибурт Е.Б. 1 8 13

93 Харит С.М. 2 9 11 143 Королева И.С. 1 8 12

94 Явелов И.С. 2 9 17 144 Мареев В.Ю. 1 8 38

95 Галстян Г.Р. 2 9 15 145 Мойсяк Г.Ю. 1 8 нд

96 Лобзин Ю.В. 2 8 16 146 Намазова-Баранова Л.С. 1 8 25

97 Удовиченко О.В. 2 8 9 147 Платонов А.Е. 1 8 23

98 Черников В.В. 2 8 6 148 Таточенко В.К. 1 8 21

99 Олесов Е.Е. 2 8 2 149 Цфасман Ф.М. 1 8 нд

100 Шаймиева Н.И. 2 8 3 150 Шестаков Е.А. 1 8 9

101 Олесов А.Е. 2 8 3 151 Альбицкий В.Ю. 1 8 26

102 Шилова А.Н. 2 8 7 152 Винярская И.В. 1 8 12

103 Лазарев А.Ф. 2 8 13 153 Устинова Н.В. 1 8 6

104 Баркаган З.С. 2 8 28 154 Симонова О.И. 1 8 10

105 Ходоренко С.А. 2 8 4 155 Горинова Ю.В. 1 8 5

106 Котовщикова Е.Ф. 2 8 9 156 Самсонова М.С. 1 8 нд

107 Буевич Е.И. 2 8 6 157 Саркисян Г.Р. 1 8 5

108 Абросимова Н.В. 2 6 3 158 Афонин А.В. 1 8 6

109 Берсенева Е.А. 2 6 6 159 Драпкина О.М. 1 8 25

110 Кирпичникова Н.В. 2 6 6 160 Пчелинцев М.В. 1 8 нд

111 Алексеева С.В. 2 6 нд 161 Ивашкин В.Т. 1 8 34

112 Рыков М.Ю. 2 6 4 162 Бамбышева Е.И. 1 7 2

113 Поляков В.Г. 2 6 4 163 Гуранда Д.Ф. 1 7 нд

114 Мусатов В.Б. 2 5 4 164 Кобякова О.С. 1 7 13

115 Аристархова О.Ю. 1 34 нд 165 Коц Я.И. 1 7 9

116 Галкин И.В. 1 34 нд 166 Огородова Л.М. 1 7 25

117 Коцелапова Э.Ю. 1 34 нд 167 Столбова М.В. 1 7 2

118 Беляков Н.А. 1 20 17 168 Шестакова Е.А. 1 7 3

119 Захарова Н.Г. 1 20 нд 169 Семенов М.Е. 1 7 нд

120 Рассохин В.В. 1 20 9 170 Соколов А.В. 1 7 нд

121 Сизова Н.В. 1 20 8 171 Левин С.В. 1 7 1

122 Степанова Е.В. 1 20 8 172 Берсанов Р.У. 1 7 3

123 Торопов С.Э. 1 20 нд 173 Хавкина Е.Ю. 1 7 нд

124 Новиков В.И. 1 13 4 174 Гришкова Н.О. 1 7 нд

125 Трибунцева Л.В. 1 11 9 175 Амбалов Ю.М. 1 6 6

126 Серов В.А. 1 11 10 176 Быстров С.В. 1 6 нд
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177 Гувва Т.Л. 1 6 нд 192 Добрых С.В. 1 6 нд

178 Данилова Т.В. 1 6 6 193 Хайсаров Т.Ф. 1 6 нд

179 Коваленко А.П. 1 6 4 194 Момот А.П. 1 6 19

180 Попов Д.В. 1 6 нд 195 Авдеева Н.В. 1 5 3

181 Скибицкий В.В. 1 6 10 196 Антипова О.В 1 5 3

182 Тарасов Е.В. 1 6 нд 197 Гребенникова В.В. 1 5 14

183 Токарева Л.В. 1 6 нд 198 Калягин А.Н. 1 5 11

184 Фендрикова А.В. 1 6 4 199 Осипов В.С. 1 5 нд

185 Шерман М.А. 1 6 22 200 Приходько А.Г. 1 5 11

186 Алимов И.А. 1 6 3 201 Блинов Д.В. 1 5 9

187 Машкин А.М. 1 6 11 202 Кантемирова М.А. 1 5 2

188 Катаева Г.И. 1 6 нд 203 Мень Т.Х. 1 5 нд

189 Алимов А.И. 1 6 нд 204 Сусулева Н.А. 1 5 4

190 Преферансов А.Б. 1 6 4 205 Арустамян Г.Н. 1 5 нд

191 Сергеева С.В. 1 6 нд

№ Ф.И.О. автора

Общее количество

опубликованных

исследований за период

с 2013 по 2015 гг.

(за последние три года)

Процент опубликованных

исследований за период с 

2013 по 2015 гг. от общего 

количества за период

 с 2005 по 2015 гг.

Общее количество

опубликованных

исследований за период

 с 2005 по 2015 гг.

(за десять лет)

1 Куликов А.Ю. 53 44,2% 120

2 Ягудина Р.И. 27 36,0% 75

3 Авксентьева М.В. 18 30,5% 59

4 Колбин А.С. 17 30,4% 56

5 Серпик В.Г. 16 51,6% 31

6 Балыкина Ю.Е. 12 60,0% 20

7 Проскурин М.А. 11 55,0% 20

8 Новиков И.В. 11 84,6% 13

9 Рудакова А.В. 10 26,3% 38

10 Воробьев П.А. 10 27,8% 36

11 Омельяновский В.В. 10 30,3% 33

12 Комаров И.А. 10 76,9% 13

13 Ряженов В.В. 9 50,0% 18

14 Проценко М.В. 8 72,7% 11

15 Курылев А.А. 7 41,2% 17

16 Горохова С.Г. 7 50,0% 14

17 Сапожникова И.Е. 6 60,0% 10

18 Тарловская Е.И. 4 22,2% 18

19 Зырянов С.К. 3 14,3% 21

20 Мальчикова С.В. 3 23,1% 13

21 Аринина Е.Е. 3 30,0% 10

22 Белоусов Ю.Б. 2 6,9% 29

23 Крысанов И.С. 2 8,0% 25

24 Белоусов Д.Ю. 2 8,3% 24

25 Любов Е.Б. 2 14,3% 14

26 Сура М.В. 2 15,4% 13

27 Геллер Л.Н. 2 15,4% 13

28 Сулейманов С.Ш. 0 0% 10

Таблица 3. Распределение авторов по количеству исследований, представленных в базе научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» с 2013 по 2015 гг.
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должен учитывать цену лекарственного препарата на момент проведения 

исследования. При сопоставлении и анализе открытых публикаций по 

данному вопросу выяснилось, что 17,9% авторов не указывают цену 

препарата, публикуя, в большинстве случаев, только конечные данные 

исследования.

Обсуждения

База научной электронной библиотеки «eLIBRARY.RU» имеет тен-

денцию к постоянному обновлению в виде появления, например, новых 

неопубликованных ранее исследований. Поэтому необходимо учитывать, 

что поиск был произведен по состоянию на 01.09.2016.

Выводы

С каждым годом количество фармакоэкономических и клинико-

экономических исследований в Российской Федерации неуклонно растет. 

За последние десять лет количество публикаций увеличилось в 4 раза. 

Лидирующими направлениями с точки зрения фармакоэкономиче-

ского и клинико-экономического анализа стали новые технологии здра-

воохранения для лечения сердечно-сосудистых, пульмонологических, 

онкологических и эндокринологических заболеваний.

Согласно опубликованным данным фармакоэкономические и кли-

нико-экономические исследования проведены в 52 субъектах Россий-

ской Федерации на базе 63 ВУЗов. Помимо исследователей из Рос-

сийской Федерации на платформе научной электронной библиотеки 

«eLIBRARY.RU» свои исследования разместили представители еще из 

11 стран мира.

В результате были проанализированы работы более 2000 авторов, 

среди которых был составлен скрининговый рейтинг исследователей с 

наибольшей публикационной активностью в период с 2005 по 2015 гг. 

включительно, так и за последние три года в период с  2012 по 2015 гг. 

и наукометрический  рейтинг по данным Российского индекса научного 

цитирования с учетом количества имеющихся цитирований работ автора 

с указанием индекса Хирша.  Важно отметить, что только треть из опу-

бликованных исследований вообще цитируется.

Среди методов фармакоэкономического анализа наиболее популяр-

ным в опубликованных исследованиях является анализ «затраты–эф-

фективность», который используется приблизительно в 45% имеющих-

ся исследований. 

Практически пятая часть авторов, при проведении фармакоэконо-

мического и клинико-экономического анализа не использовала никаких 

методов фармакоэкономического анализа в своем исследовании, однако 

авторы выносили эти методы в название статьи и ключевые слова. 
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Резюме: В настоящем исследовании впервые в русскоязычной литерату-
ре проведено сравнение двух подходов к моделированию выживаемости 
при проведении фармакоэкономических исследований. Рассмотрению 
подлежали модели Маркова и модели разделённой выживаемости. Были 
описаны методологические основы и ключевые отличия каждого из под-
ходов, а также рекомендации для выбора наиболее подходящего метода 
моделирования. 

Ключевые слова: фармакоэкономические исследования, методология, 
моделирование, модель Маркова, модель разделённой выживаемости.

Введение
Современная методология проведения фармакоэкономических ис-

следований отдаёт предпочтение использованию в качестве критериев 
эффективности показателей, отражающих влияние оцениваемой тех-
нологии здравоохранения (ТЗ) на продолжительность и/или качестве 
жизни больных [3, 4, 14]. Обычно, сбор соответствующих данных про-
исходит в рамках клинических исследований (КИ) (реже эпидемиоло-
гических и других видов исследований), после чего полученные данные 
учитываются при разработке фармакоэкономических моделей, позволя-
ющих реализовать анализ затраты-эффективность, анализ «влияния на 
бюджет», анализ стоимости болезни и т.д. [6, 7]

Наибольшее распространение в отечественной и зарубежной прак-
тике проведения ФЭИ получили групповые модели (англ. «Cohorts 
models»), т.е. модели, рассматривающие применение ТЗ не у отдельно 
взятых больных, а у группы больных. Основными видами таких моделей 
являются: модель «дерево решений», модель Маркова (ММ) и модель 
разделённой выживаемости (МРВ) (англ. «Partitioned survival model»).

Выбор правильного метода моделирования предопределяет вероят-
ность того, что формируемые в результате исследования выводы дей-
ствительно отражают ситуацию в реальном мире, будут одобрены лица-
ми, принимающими решения, а также, что немаловажно, не потребуют 
нерациональной траты ресурсов на разработку. 

Проведённый в январе 2017 г. анализ публикаций в электронной на-
учной базе E-library показал, что методологические особенности исполь-
зования моделей «дерево решений» и ММ в ФЭИ ранее неоднократно 
описывалась русскоязычными авторами [2, 5], а методология МРВ до 
сих пор не попадала в их поле зрения. Вместе с тем, МРВ достаточно 
широко используются в зарубежных ФЭИ и имеют определённые преи-
мущества в сравнении с альтернативными подходами, что и обусловило 
цель написания настоящей статьи (модели по принципу «дерева реше-
ний» не рассматривались, т.к. не позволяют учитывать фактор времени, 
а потому оценивать влияние ТЗ на продолжительность жизни). 

Модель Маркова
В общем виде, модель Маркова (также встречается термин «цепь 

Маркова») представляет собой последовательность случайных событий 

с конечным или счётным числом исходов (Марковских состояний), ха-
рактеризующаяся тем свойством, что, говоря нестрого, при фиксирован-
ном настоящем будущее не зависит от прошлого [1].  

Применительно к фармакоэкономике концепция модели Маркова 
предполагает, что в развитии любого заболевания возможно выделить 
отдельные взаимоисключающие стадии (Марковские состояния), которые 
будут в полной мере отражать состояние здоровья больных, и, что, зная 
вероятности перехода между стадиями, возможно проанализировать за-
траты и эффективность применения различных технологий здравоохране-
ния в заданном промежутке времени (горизонте исследования) [12].

Выбранный исходя из целей и задач исследования горизонт исследо-
вания разделяется на отдельные равные периоды – Марковские циклы. 
При наступлении каждого нового цикла осуществляется переход моде-
лируемой группы больных между состояниями. Перемещение по цепи 
Марковских состояний происходит через ряд промежуточных состояний 
и завершается конечным (абсорбирующим) состоянием, в которое рано 
или поздно попадает вся моделируемая группа больных (рис.1). Направ-
ление перехода определяется исходя из особенностей конкретного за-
болевания. ММ позволяют учитывать прогрессирование заболевания, 
регрессирование заболевания, развитие ремиссии и смерть.

Вероятности перехода являются ключевым элементом ММ, т.к. опре-
деляют распределение моделируемой группы больных по состояниям в 
каждый момент времени на протяжении заданного горизонта исследования. 
Используемые вероятности перехода должны соответствовать вероятности 
наступления события в промежуток времени равный продолжительности 
Марковского цикла. Важно отметить, что у ММ нет «памяти»: вероятности 
перехода между Марковскими состояниями определяются только исходя из 
текущего состояния больного, т.е. не учитывается история предыдущих пе-
ремещений. Однако, сами вероятности перехода между состояниями могут 
быть динамическими и меняться от цикла к циклу, что усложняет модель, но 
может быть важно при моделировании отдельных нозологий, т.к. позволяет 
учитывать изменение вероятности события со временем. 

Нахождение в каждом из Марковских состояний (стадий заболева-
ния) связано с определёнными затратами, что позволяет за счет учета 
числа переходов и/или длительности нахождения рассчитать затраты как 
для моделируемой группы больных, так и для одного усреднённого пред-
ставителя этой группы.

Если в качестве критерия эффективности используются показатели, 
отражающие длительность жизни (например, беспрогрессивная выжи-
ваемость, общая выживаемость), то на основании длительности нахож-
дения моделируемой группы больных в промежуточных Марковских 
состояниях происходит расчет числа LYG и QALY.

Модель разделённой выживаемости
Модель разделённой выживаемости (МРВ) основывается на исполь-

зовании кривых выживаемости.

МОДЕЛИРОВАНИЕ ВЫЖИВАЕМОСТИ В ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЯХ: МОДЕЛЬ МАРКОВА И МОДЕЛЬ РАЗДЕЛЁННОЙ 
ВЫЖИВАЕМОСТИ
Ягудина Р.И., Бабий В.В.

ФГБОУ ВО Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России
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По аналогии с ММ, МРВ требует выделения взаимоисключающих 
состояний, которые могут максимально точно отразить состояние здо-
ровья моделируемой группы больных в каждый момент времени на про-
тяжении заданного горизонта исследования [11].

На основании результатов КИ, где в качестве критерия эффективно-
сти использовались показатели выживаемости (общая выживаемость, 
беспрогрессивная выживаемость и т.д.), строятся кривые выживаемости 
больных в выделенных состояниях (рис.2). Наиболее распространённой 
формой представления результатов в КИ является кривая Каплан-Майера

В наиболее простом (при наличии временных, финансовых и др. 
ограничений) варианте моделирование проводят непосредственно по 
представленным в качестве результатов кривым Каплан-Майера.

Однако, в большинстве случаев, прибегают к преобразованию кри-
вых из КИ. Обусловлено это тем, что, зачастую, сравниваемые в ФЭИ 
ТЗ не подвергались прямому сравнению, и потому требуют проведения 
непрямого сравнения с корректировкой результатов по эффективности. 
Кроме того, в рамках КИ кривая общей выживаемости редко достигает 
нуля, т.е. возникает необходимость в продлении (прогнозе) кривой вы-
живаемости за пределы горизонта КИ. Для этого производят оцифровку 
кривых и подбор наиболее подходящего параметрического распреде-
ления (наиболее часто используемые: экспоненциальное, Вейбулла и 
Гаусса). Существует несколько методик указанных преобразований, но 
широкое применение находят две: Hoyle & Henley (2011 г.) и Guyot et al. 
(2012 г.) [9, 10].

Путем расчета площади под соответствующими кривыми устанавли-
вается длительность нахождения моделируемой группы больных в ка-

ждом из состояний на протяжении горизонта исследования. Для этого 
применяют два способа:

1. Графический: по методу прямоугольника или методу трапеций;
2. Расчетный: по уравнениям кривых выживаемости (только для пара-

метрических функций). 
Исходя из длительности нахождения моделируемой группы в ка-

ждом из состояний, осуществляется расчет затрат и эффективности 
исследуемых ТЗ.

Сравнение модели Маркова и модели разделённой выживаемости
Главное отличие между описанными выше подходами к моделиро-

ванию состоит в том, что МРВ критически зависят от наличия индивиду-
альных данных о выживаемости больных, которые позволяют построить 
кривую выживаемости. В случае отсутствия искомых данных такие моде-
ли попросту не могут быть построены. 

ММ являются более гибкими и могут объединять в себе результаты 
нескольких исследований. Для расчетов в таких моделях используют как 
кривые выживаемости, необходимые в МРВ, так и результаты наблюда-
тельных исследований, данные сборников статистической медицинской 
информации, результаты опросов экспертного мнения и т.п., что может 
быть полезно в условиях дефицита информации.

В следствии этого ММ не ограничиваются стадиями заболевания, 
использованными в КИ сравниваемых ТЗ. ММ позволяют учитывать бес-
конечно большое число состояний, что позволяет более точно модели-
ровать течение заболевания. Однако, чрезмерная детализация моделей 
может быть излишней и значительно усложнить проведение и использо-
вание результатов ФЭИ.
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Абсорбирующее 
состояние

Рисунок 1. Пример модели Маркова

Рисунок 2. Пример параметрической кривой выживаемости в моделях разделённой выживаемости
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Вместе с тем, МРВ обладают более высокой наглядностью, т.к. в них 
используются непосредственно только результаты КИ сравниваемых ТЗ, 
что позволяет быстро сопоставить использованные в расчетах ФЭИ дан-
ные с опубликованными результатами КИ. 

При этом в случае использования кривых выживаемости Каплан-Май-
ера оба подхода к моделированию обычно требуют подбора параметриче-
ских кривых распределения и продления «хвоста» кривой выживаемости. 
Однако, МРВ в отличии от ММ не требуют последующих дополнительных 
расчетов вероятностей переходов из одного состояние в другое.

Необходимость преобразований вероятностей, представляемых на 
кривой Каплан-Мейера, в вероятности, удовлетворяющие методологии 
ММ, обусловлена принципиальным аспектом: первые - соответствуют 
кумулятивной вероятности события с момента начала наблюдения до 
интересующего момента времени, а вторые – соответствуют вероятно-
сти события с момента окончания предыдущего Марковского цикла и 
до начала следующего Марковского цикла. К примеру, если продолжи-
тельность цикла равна t1-t0, то обозначенная на графике вероятность P3 

показывает долю больных в изучаемой группе, которые прожили вре-
менные отрезки t0-1, t1-2 и t2-3 (рис.3). Исходя из этого, при построении ММ 
необходимо рассчитать искомые вероятности на отрезке равной продол-
жительности цикла и учесть, что в отличии от кривых Каплан-Мейера в 
ММ рассматриваются не вероятности выживания, а вероятности смерти. 

Расчеты возможно произвести в соответствии с формулой:
Формула 1. Формула для расчета вероятности перехода на основа-

нии кривой выживаемости

, 

где  – вероятность перехода из «Состояние 1» в «Смерть» на 
временном отрезке ;

P2 – вероятность остаться в живых в «Состояние 1» на временном 
отрезке ;

P3 – вероятность остаться в живых в «Состояние 1» на временном 
отрезке .

Кроме того, как уже отмечалось ранее, ММ не учитывает историю 
предыдущих перемещений, что важно при ФЭИ в онкологии, лечении 
ВИЧ-инфекции и др. заболеваниях, где вероятности прогрессирования 
заболевания со временем увеличиваются даже на фоне эффективной 
терапии, что требует использования не статичных, а динамичных пока-
зателей вероятности, т.е. необходимо рассчитать вероятности переходов 
в каждое состояние на каждом из Марковских циклов (рис.4). Поэтому 
процесс расчета вероятностей переходов может быть достаточно трудо-
ёмким. 

Рисунок 3. Пример расчета вероятности события по кривой Каплан-Мейера

Рисунок 4. Пример использования параметрической кривой выживаемости в модели Маркова
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В отличие от ММ в МРВ формально отсутствует необходимость вы-
деления циклов, т.к. время нахождения в каждом из состояний опреде-
ляется по площади под соответствующей кривой. Вместе с тем, разбивка 
горизонта исследования на равные отрезки все же проводится, т.к. это 
одно из необходимых условий для проведения дисконтирования.

Пример
Представим, что необходимо провести фармакоэкономический 

анализ двух ТЗ (препарат А и препарат Б), которые применяются в 
лечении заболевания, которое существенно негативно влияет на про-
должительность и качество жизни больных. Согласно клиническим 
рекомендациям, в развитии заболевания выделяют две стадии: стадия 
1 (С1) и стадия 2 (С2). В клинической практике оценка эффективности 
лечения этой нозологии проводится на основании некоторых суррогат-
ных точек. Предполагается, что в долгосрочной перспективе примене-
ние препаратов может, наряду с достижением целевых показателей 
суррогатных критериев эффективности, не приводить к увеличению 
продолжительности и качества жизни. Поэтому в КИ эффективность 
ЛС измеряется посредством конечных точек – точек, отражающих вы-
живаемость или смертность больных.

Допустим, что в рамках обзора литературы исследователем най-
дены результаты КИ, в котором происходило сравнение интересующих 
ЛП. Результаты КИ представлены в графическом виде – кривыми вы-
живаемости, которые были преобразованы из кривых Каплан-Майера 
в параметрические кривые (рис. 5). Кроме того, найдены результаты 
исследования средних ежемесячных затрат, обусловленных каждым из 
выделенных состояний заболевания.

Исходя из обнаруженных данных исследователем принято решение 
о проведении ФЭИ посредством моделирования для гипотетической 
группы больных численностью Х человек. 

Ниже описывается примерный перечень и последовательность не-
обходимых действий при разработке ММ и МРВ, которые позволяли бы 
получить сходные результаты (рис. 6).

На первом этапе построения ММ определяли бы Марковские состоя-
ния (С1, С2 и смерть), горизонт исследования (три месяца) и продолжи-
тельность цикла (один месяц). Затем, в соответствии с описанной выше 
методикой (рис.3, формула 1), рассчитали бы вероятности перемещения 
для первого цикла: вероятность перемещения из С1 в Смерть, вероятность 
перемещения из С2 в Смерть, вероятность перемещения из С1 в С2, веро-
ятность остаться в С1 и вероятность остаться в С2. После чего, повторили 
те же расчеты для вероятностей на втором и третьем циклах. Обращаем 
внимание, что для искомых расчетов потребовались бы не только пред-
ставленные в опубликованных результатах КИ кривые выживаемости, а 
также либо кривые, отражающие переход больных из С1 в С2, либо дан-
ные, позволяющие построить такие кривые. На следующем этапе была бы 
построена математическая матрица перемещения больных за три месяца, 
которая бы отражала время нахождение моделируемой группы больных в 
каждом из выделенных состояний, а также, используя найденные данные 
о ежемесячных затратах в С1 и С2, позволяла бы рассчитать суммарные 
затраты, возникающие при использовании препаратов А и Б.

На первом этапе построения МРВ определялись бы моделируемые 
состояния больных (С1, С2 и смерть) и горизонт исследования (3 меся-
ца). Затем рассчитали бы площади под кривыми «Общая выживаемость» 
по одному из уже упомянутых методов и «Выживаемость в С1», а так-
же разность между этими величинами. При этом площадь под кривой 
«Выживаемость в С1» и разность между площадями отражали бы время 
нахождения моделируемой группы больных в каждом из выделенных со-
стояний, что позволяло бы, используя найденные данные о ежемесячных 
затратах в С1 и С2, рассчитать суммарные затраты, возникающие при 
использовании препаратов А и Б. 
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Рисунок 5. Пример кривых, выживаемости, используемых в ФЭИ

Рисунок 6. Пример последовательности этапов построения ММ и МРВ, которые бы давали сходные результаты
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Выводы и обсуждения
Таким образом, ММ можно охарактеризовать, как более универсаль-

ные и сложные модели, которые зачастую требуют большего количества 
данных и более сложных расчетов, но предоставляют больше возможно-
стей в сравнении с МРВ. В свою очередь, МРВ являются более простыми 
в построении, обладают большей прозрачностью в расчетах и позволяют 
достаточно точно анализировать выживаемость.

При использовании одинаковых исходных данных, способов к пре-
образованию (например, продление кривых выживаемости) и, главное, 
близких допущений, оба способа моделирования могут давать схожие 
результаты [8]. Однако, как было показано в статье Williams C. (2016 г.), 
в обыденной практике ММ и МРВ разрабатываются на основании до-
статочно разных допущений. К примеру, в ММ используют стандартное 
Марковское допущение об отсутствии изменения вероятности наступле-
нии события с течением времени, что приводит к расхождению с резуль-
татами в МРВ [13].

В целом, при выборе метода моделирования в ФЭИ предпочтение 
должно отдаваться модели, которая, обладая достаточным уровнем от-
ражения реальной ситуации, является наиболее простой в построении и 
использовании, а также является максимально прозрачной с точки зре-
ния структуры математического аппарата.

В тех случаях, если течение заболевания может быть обоснованно 
представлено в виде небольшого числа состояний, а также доступны 
кривые выживаемости для каждой из сравниваемых ТЗ или доступны 
данные, позволяющие построить искомые кривые, то МРВ являются зо-
лотым стандартом. В случае же не выполнения даже одного из условий, 
то предпочтение следует отдавать ММ.
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Резюме: Настоящая статья рассматривает вопросы выборa оценки 
клинической эффективности лекарственных препаратов при проведении 
фармакоэкономических исследований. В частности, представлена 
принятая в фармакоэкономике классификация критериев эффективности. 
Особое внимание уделено описанию критериев эффективности, 
учитывающих как продолжительность, так и качество жизни: изложено 
их методическоe обоснованиe, преимущества и ограничения. Авторы при-
водят рекомендации по выбору критериев эффективности в зависимости 
от метода фармакоэкономического анализа; целевой аудитории, которой 
предназначены результаты фармакоэкономического анализа, а также от 
особенностей нозологий.  

Ключевые слова: фармакоэкономический анализ; критерии эффектив-
ности; конечные точки; суррогатные точки; анализ «затраты-эффектив-
ность»; анализ «влияния на бюджет»; QALY; DALY; LYG; общая выживае-
мость.

В соответствии с основным принципом фармакоэкономического 
анализа – переход от цены лечения к цене результата лечения, –
фармакоэкономическая оценка ЛП учитывает его эффективность. 

При этом возникает необходимость определиться, каким образом 
выражается эффективность оцениваемых ЛП в фармакоэкономическом 
анализе. Корректное решение поставленной задачи предопределяет 
адекватность проводимого фармакоэкономического исследования. В 
фармакоэкономическом анализе любое выражение эффективности ЛП 
принято называть критерием эффективности или точками (по аналогии 
с оценкой эффективности в клинических исследованиях).  

Критерий эффективности – это показатель, который позволяет 
количественно выразить степень возможной пользы или вреда от 
использования медицинской технологии [1-5, 15]. 

Классификация критериев эффективности в фармакоэкономическом 
анализе 

Для удобства выбора критериев эффективности в фармакоэкономи-
ке принята их классификация. Согласно данной классификации, пред-
ставленной в таблице 1, критерии эффективности подразделяются на 
две большие группы – суррогатные и конечные. 

Суррогатная точка – мера исхода, используемая в оценке 
эффективности медицинского (диагностического, лечебного, иного) 
вмешательства, основанная на биологических маркерах или на риске 
развития значимых событий.  

Конечная точка – мера исхода, используемая в оценке эф-
фективности медицинского (диагностического, лечебного, иного) 
вмешательства, основанная на измерении продолжительности и 
качества жизни.

В свою очередь каждая из указанных групп подразделяется на две 
подгруппы (табл. 1). 

В группе суррогатных точек выделяют подгруппу (I) прямых 
клинических эффектов и подгруппу (II) опосредованных событий. К 
прямым клиническим эффектам могут быть отнесены любые показатели 
жизнедеятельности организма (биомаркеры), релевантные для оцен-
ки эффективности ЛП (уровень гликированного гемоглобина (HbA1C), 
показатель простатический специфический антиген (PSA), значение 
кальций-фосфорного произведения (CaxP), значение артериального 
давления (АД) и т.д.). Примерами суррогатных точек подгруппы (II) опо-
средованных событий могут служить показатели частоты развития ос-
ложнений, наступления инвалидизации и т.п. [1-4] (табл. 1). 

Группа конечных точек подразделяется в свою очередь на подгруппу 
(III), характеризующую лишь продолжительность жизни пациентов. К 
данной подгруппе относятся такие показатели, как общая выживаемость, 
медиана выживаемости, выживаемость без прогрессии, коэффициент 
выживаемости, добавленные года жизни [4,9-15].

Определения каждой из перечисленных конечных точек, 
характеризующих продолжительность жизни пациентов, приведены 
ниже:

Общая выживаемость (overall survival, OS) – период времени от по-
становки диагноза/начала лечения/включения в клиническое исследова-
ние, в течение которого пациенты остаются живыми.
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Таблица 1. Классификация критериев эффективности в фармакоэкономическом анализе

Тип критерия 
эффективности

Суррогатные точки Конечные точки

Подгруппы I II III IV

Содержание
Прямые клинические 

эффекты
Опосредованные события Характеристика выживаемости

Характеристика выживаемости 
и качества жизни

Пример HbA1C, PSA, CaxP 
Частота развития 

осложнений, инвалидизаций
LYG, OS, FPS, медиана 

выживаемости 
DALY, QALY, HYE, HLY
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Медиана (общей) выживаемости (median survival) – период времени 
от постановки диагноза/начала лечения/включения в клиническое иссле-
дование, в течение которого 50% пациентов остаются живыми.

Выживаемость без прогрессии (progression free survival, PFS) – пе-
риод времени от постановки диагноза/начала лечения/включения в 
клиническое исследование, в течение которого состояние пациентов не 
ухудшается.

Коэффициент (общей) выживаемости (survival rate) – процент паци-
ентов, оставшихся живыми в течение определенного периода времени.

Добавленные года жизни (life years gained, LYG) – разница в продол-
жительности жизни между двумя сравниваемыми группами пациентов [6]. 

Критерии эффективности, оценивающие продолжительность 
и качество жизни

Другой подгруппой (IV) конечных точек являются показатели, 
одновременно характеризующие продолжительность и качество жизни. 
Примерами показателей данной подгруппы являются год качественной 
жизни (quality adjusted life year, QALY1), год здоровой жизни (healthy life 
year, HLY), эквивалент года здоровой жизни (health year equivalent, HYE), 
год жизни с поправкой на нетрудоспособность (disability adjusted life year, 
DALY). 

Если смысл как суррогатных точек, так и конечных точек, характе-
ризующих продолжительность жизни, интуитивно понятен и не требует 
детальных разъяснений, то многообразие конечных точек, характери-
зующих как продолжительность, так и качество жизни, подразумевает 
необходимость дополнительного рассмотрения.

Предпосылкой к разработке IV подгруппы критериев при оцен-
ке эффективности ЛП явилось ясное осознание того факта, что имеет 
значение не только продолжительность жизни пациентов, но и качество 
самой жизни. Понимание необходимости данного подхода появилось 
на фоне возрастающих возможностей фармакотерапии в сочетании с 
драматическим увеличением стоимости фармакотерапии и, фактически, 
ознаменовало начало использование фармакоэкономического анализа 
как инструмента поддержки принятия решений в здравоохранении. Как 
уже отмечалось выше, смена парадигмы при принятии решений от цены 
за лечение к цене за результат лечения придает важнейшее значение 
тому, за какой результат определяется цена. Описываемая IV подгруп-
па критериев эффективности в действительности представляет собой 
специальный вид оценки эффективности ЛП, обладающий наивысшей 
степенью убедительности в фармакоэкономическом анализе. Включе-
ние комбинированных показателей, учитывающих как изменение про-
должительности, так и качества жизни, при оценке эффективности ЛП 

с одной стороны позволило количественно и формализовано диффе-
ренцировать такие возможные изменения состояния пациента при при-
еме ЛП как увеличение продолжительности жизни за счет пребывания 
в вегетативном состоянии и продление полноценной активной жизни. 
С другой стороны, критерии эффективности IV подгруппы являются в 
настоящее время наиболее универсальными показателями для оценки 
эффективности ЛП. Так, первая подгруппа суррогатных точек, включая 
различные биомаркеры, целиком и полностью специфична для конкрет-
ного заболевания и ЛП, вторая подгруппа суррогатных точек также отра-
жает вероятность наступления или ненаступления различных значимых 
для данного заболевания состояний. Подгруппа конечных точек, учи-
тывающих лишь продолжительность жизни, релевантна заболеваниям, 
оказывающим выраженное влияние на показатели выживаемости паци-
ентов, в то же самое время в оценке эффективности лечения офтальмо-
логических заболеваний критерии эффективности подгруппы III скорее 
всего будут неадекватны, так как смерть пациента практически никогда 
не бывает исходом офтальмологического заболевания. В этой связи при 
необходимости сравнить между собой соотношения эффективности и 
расходуемых ресурсов в нескольких различных заболеваниях, например 
для обоснования приоритизации направлений финансирования, крите-
рии эффективности первых трех подгрупп оказываются неприемлемыми 
(табл. 2).

Использование критериев эффективности IV подгруппы, 
учитывающих как продолжительность, так и качество жизни, позволяет 
провести наиболее справедливое сравнение между ЛП, применяемыми 
в разных направлениях медицины, так как их определение основано на 
оценке качества жизни самими пациентами по единым шкалам. 

Определение критериев эффективности IV подгруппы методически 
основывается на теории полезности, которая разрабатывает инструменты 
для оценки склонности потребителей к выбору (предпочтений 
потребителей) различных альтернативных опций. При этом, в случае 
критериев эффективности IV подгруппы вводится допущение, что 
качество жизни человека может варьировать в различные периоды 
жизни от уровня идеального здоровья (как правило, его принимают за 
1) до уровня смерти (как правило, его приравнивают к 0). Тогда в общем 
случае показатели, учитывающие как продолжительность, так и качество 
жизни пациента, будут определяться как сумма произведений значения 
качества жизни определенного состояния пациента и времени пребывания 
в этом состоянии. Число слагаемых этой суммы приравнивается к числу 
состояний, в которых пребывал пациент за рассматриваемый период 
времени (формула 1).

Таблица 2. Анализ сравнительной приемлемости различных критериев эффективности

Нозология Рак предстательной железы Артериальная гипертензия Глаукома Сахарный диабет

Критерии эффективности

Суррогатные точки (подгруппа I)

Значение PSA + - - -

Значение АД - + - -

Значение внутриглазного давления - - + -

Значение HbA1C - - - +

Суррогатные точки (подгруппа II)

Частота осложнений
+ + + +

У каждого заболевания свои осложнения – критерии эффективности не сопоставимы между собой

Конечные точки (подгруппа III)

OS + + - ±

Вывод Среди критериев эффективности I-III подгрупп нет универсальных показателей

+ означает применимость критерия эффективности к оценке нозологии
- означает невозможность оценки нозологии данным критерием эффективности
± означает низкую чувствительность данного критерия в нозологии

1В русскоязычной литературе можно встретить альтернативные переводы QALY, такие как года жизни скорректированной по качеству, года жизни с учетом качества, 
года жизни с поправкой на качество.
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EIV = Σi-k((Qi*Ti)…+…+ (Qk*Tk)), где:
EIV – критерии эффективности IV подгруппы
Qi – качество жизни состояния i;
Ti – время пребывания в состоянии i;
Qk – качество жизни состояния k;
Tk – время пребывания в состоянии k.    

Формула (1)

Исходя из формулы 1 очевидно, что значение критериев эффектив-
ности IV подгруппы по результатам оценки одного года жизни пациентов 
с учетом её качества не может превышать единицу (один год жизни в 
состоянии полного здоровья), но может быть меньше 1 (если качество 
жизни в течение прожитого года было не абсолютным). 

Существует несколько подходов к измерению качества жизни па-
циентов, которые можно подразделить на прямые и опосредованные. К 
числу первых относятся оценка качества жизни посредством визуальной 
аналоговой шкалы – ВАШ (visual analogue scale – VAS), метода времен-
ных компромиссов (time trade-off – TTO) и метода стандартных рисков 
(standard gamble – SG) [9, 11]. Использование прямых методов опреде-
ления качества жизни подразумевает непосредственное интервьюиро-
вание/взаимодействие с пациентом. ВАШ представляет собой наиболее 
простой и интуитивно понятный метод оценки качества жизни, при ко-
тором пациенту предлагается отметить на специальной шкале качества 
жизни (где 0 – качество жизни, соответствующее смерти, 10 – качество 
жизни, соответствующее абсолютному здоровью) точку, соответствую-
щую его текущему самочувствию (рис. 1). Обратной стороной просто-
ты указанного метода является его примитивность и достаточно низкая 
чувствительность, в этой связи предпочтительно комбинировать ВАШ с 
другими методами оценки качества жизни. 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Рисунок 1. Визуальная аналоговая шкала для определения качества жизни

TTO и SG в настоящее время рассматриваются как основные мето-
ды определения качества жизни. При TTO пациенту с заболеванием X 
предлагается гипотетическая ситуация: для заболевания X имеется ЛП 
Y, который полностью вылечивает данное заболевание (обеспечивает ка-
чество жизни равное 1), но сокращает время жизни пациента. Например, 
пациент может прожить с заболеванием X 10 лет, испытывая определен-
ные страдания, или, принимая ЛП Y, может излечиться от заболевания X, 
при этом прожив не 10 лет, а 6 лет, но с абсолютным качеством жизни. 
Пациента просят определить максимальное приемлемое для него время 
сокращения жизни при приеме ЛП Y. 

В случае использования SG пациенту с заболеванием X предлагается 
другая гипотетическая ситуация. В ней для лечения заболевания X есть 
ЛП Y, который может полностью излечить данное заболевание, но прием 
ЛП Y ассоциирован с риском смерти. Таким образом, принимая ЛП Y па-
циент может излечится от заболевания X или может умереть. Пациента 
просят определить максимальный приемлемый для него уровень риска 
смерти от ЛП Y. 

Использование прямых методов измерения качества жизни пред-
ставляет собой трудоемкий процесс, так как предлагаемые в TTO и SG 
ситуации выбора, зачастую, вызывают сложности при принятии решений 
у пациентов. В этой связи в настоящее время наибольшее распростра-
нение получили опосредованные методы определения качества жизни – 
опросники/анкеты. В опросниках/анкетах от пациента уже не требуется 
самостоятельно определять свои предпочтения в гипотетических ситуа-
циях, как при использовании TTO или SG. В опросниках/анкетах содер-
жатся конкретные вопросы, характеризующие качество жизни с четкими 
вариантами ответов (закрытые формы вопросов). Вопросы группиру-
ются по доменам, характеризующим качества жизни в различных её 
аспектах, таких как2 подвижность (насколько сохранена двигательная ак-
тивность пациента), самообслуживание (насколько пациент способен за 
собой ухаживать), повседневная активность (насколько просто пациент 
справляется с повседневной активностью), боль (насколько выражены 

болевые ощущения у пациента), настроение (озабоченность, подавлен-
ность). Каждому закрытому ответу соответствует определенный балл, 
таким образом, по результатам заполненного опросника формируется 
интегральная оценка качества жизни пациента. В свою очередь указан-
ные баллы для каждого из ответов в опросниках определяют предвари-
тельно посредством методов TTO или SG при разработке опросника [14]. 
Таким образом, при использовании опросников достигается упрощение 
процедуры оценки качества жизни пациентов. Опросники для определе-
ния качества жизни можно подразделить на универсальные, используе-
мые при любых заболеваниях, и специальные, которые применяются для 
оценки качества жизни при определенных заболеваниях с целью наибо-
лее полного учета всех аспектов качества жизни пациентов с заданным 
состоянием. 

Также важно отметить, что в подавляющем числе случаев подход 
использования критериев эффективности IV подгруппы в фармакоэко-
номическом анализе аналогичен таковому при работе с другими конеч-
ными и суррогатными точками: исследователи в области фармакоэконо-
мики не занимаются определением значений критериев эффективности, 
используя значения, полученные в результате клинических исследова-
ний. Существует специальное направление в клинических исследова-
ниях, занимающееся прикладной методологией и собственно оценкой 
качества жизни пациентов – PRO (patient reported outcomes) – исходы, 
сообщаемые пациентами.  

Основная работа по созданию методологического аппарата определе-
ния критериев эффективности IV подгруппы проводилась в 80-90 гг. про-
шлого века. За это время было разработано несколько альтернативных 
инструментов оценки продолжительности и качества жизни – QALY (Quality 
adjusted life year), HYE (Health Year Equivalent), HLY (Healthy Life Years) и DALY 
(Disability Adjusted Life Year).  Показатели  QALY, HYE и HLY имеют общий 
смысл, и отражают продолжительность жизни в хорошем качестве, в то вре-
мя как показатель DALY имеет обратный смысл, характеризуя время жизни 
с негативном качеством и недожитые годы жизни [7-14]. 

Вместе с тем количественно QALY, HYE и HLY не эквивалентны 
друг другу. 

Различия между показателями QALY, HYE и HLY заключаются в про-
цедуре определения качества жизни.

Практика использования критериев эффективности IV группы сло-
жилась таким образом, что в настоящее время в фармакоэкономике 
применяется только показатель QALY. Формула расчета QALY учитыва-
ет общий подход к определению критериев эффективности IV группы и 
имеет следующий вид:

QALY = Ut*T, где:
QALY – год качественной жизни;
Ut – значение полезности, отражающее текущее 
качество жизни;
T – время пребывания в текущем состоянии.

Формула (2)

Как следует из представленной формулы, качество жизни в крите-
рии эффективности QALY выражается в показателе полезности. Она, как 
уже было отмечено выше, чаще всего определяется c использованием 
опосредованных методов – опросников, таких как EQ-D5, SF-36, HUI-3 
и др. Важно обратить внимание, что для определения QALY подходит 
не любая оценка качества жизни, а лишь оценка, полученная на основе 
специальных валидированных к QALY инструментов (вышеперечислен-
ные опросники) [9,11].    

Показатель DALY, являясь по смыслу негативным QALY, главным 
образом, используется ВОЗ при оценке бремени заболеваний для срав-
нения между собой различных нозологий или международных сравне-
ний. Вместе с тем методика количественного расчета DALY отличается от 
QALY, и может быть выражена следующей формулой [7,8,10]:

DALY = YLL + YLD, где:
DALY – год жизни с поправкой на нетрудоспособность;
YLL – годы жизни, потерянные в результате 
преждевременной смерти;
YLD – годы нетрудоспособной жизни.

Формула (3)

2Приведены домены опросника EQ-D5
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YLL = nZ*LZ, где: Формула (4)

YLL – годы жизни, потерянные в результате 
преждевременной смерти;
nZ – число умерших в возрасте Z;
LZ – ожидаемая продолжительность в возрасте Z.

YLD = NZ*IZ*DW*LZ, где:
YLD – годы нетрудоспособной жизни;
NZ – численность населения в возрасте Z;
IZ – заболеваемость нозологией в возрасте Z;
DW – весовой коэффициент нетрудоспособности; 
LZ – длительность заболевания.

Формула (5)

В основе определения весовых коэффициентов нетрудоспособности 
лежит интервьюирование пациентов. В настоящий момент указанные 
коэффициенты рассчитаны для множества нозологий. В частности, в 
исследовании Voigta K. et al, 2010 [7] приведены значения весовых коэф-
фициентов нетрудоспособности для более чем 200 основных состояний 
пациентов.

Несмотря на все достоинства вышеописанных инструментов изме-
рения продолжительности и качества жизни существует критический 
взгляд на критерии эффективности IV подгруппы при проведении фар-
макоэкономического анализа. Хотя точки, учитывающие продолжи-
тельность и качество жизни, рассматриваются в настоящее время как 
наиболее универсальные и убедительные с позиции практики принятия 
решений критерии эффективности, они не лишены некоторых ограни-
чений. 

В частности, универсальность QALY, как критерия эффективности, 
возникает в сравнении с другими суррогатными и конечными точками. В 
действительности, очевидно, что меньшая величина QALY при оценке ле-
чения тяжелых жизнеугрожающих состояний может быть более ценной, 
нежели большее значение QALY при оценке терапии менее серьезных за-
болеваний. В этой связи проводится работа по совершенствованию ме-
тодологии QALY с введением поправочных коэффициентов на тяжесть 
исследуемого заболевания. 

Еще одной проблемой показателя QALY является нелинейный ха-
рактер его прироста: чем выше изначальное качество жизни пациента, 
тем сложнее его увеличить. В самом деле человеку, испытывающему 
сильную головную боль и в этой связи имеющему сниженное значение 
качества жизни, несложно поднять уровень качества жизни (допустим, 
на величину 0,2), назначив обезболивающее. В тоже самое время здоро-
вому человеку, качество жизни которого изначально достаточно высоко 
(но неидеально), очень непросто увеличить качество жизни на ту же ве-
личину 0,2.

Рассматривая ограничения показателя DALY, прежде всего необхо-
димо принимать во внимание его выраженную зависимость от возраста 
пациентов. Учитывая при расчете года жизни, потерянные в результате 
преждевременной смерти, большие значения DALY при одной и той же 
нозологии получают пациенты более молодого возраста, в сравнении с 
пациентами пожилого возраста.      

Приведенная критика QALY и DALY не делает указанные критерии 
эффективности менее ценными в фармакоэкономическом анализе, од-
нако требует понимания их ограничений при интерпретации фармакоэ-
кономических заключений [7-14].  

Выбор того или иного критерия эффективности при проведении 
фармакоэкономического исследования зависит от различных факторов 
наиболее значимыми из которых являются:

• Используемые методы фармакоэкономического анализа;
• Доступность данных критерию эффективности;
• Особенности нозологии;
• Целевая аудитория, для которой проводится фармакоэкономиче-

ский анализ.
Прежде всего выбор критериев эффективности в фармакоэкономи-

ческом исследовании определяется используемым методом фармакоэ-
кономического анализа. 

Выбор критериев эффективности в анализе «затраты-эффективность» 
В анализе «затраты-эффективность» при выборе критериев эффек-

тивности в общем предпочтение отдается конечным точкам. Однако при 
этом необходимо учитывать доступность данных по критериями эф-
фективности, которая в случае конечных точек, зачастую, бывает огра-

ничена, особенно, для инновационных ЛП. Причиной ограниченности 
информации о конечных точках для инновационных ЛП прежде всего 
заключается в необходимости достаточно длительного наблюдения за 
пациентами для достоверного определения эффекта воздействия ЛП 
на продолжительность их жизни, что вследствие новизны ЛП не всегда 
возможно. В этом случае в фармакоэкономическом анализе использу-
ют суррогатные точки I подгруппы. При этом, стремятся выбирать такие 
суррогатные точки, которые могут быть (с применением техник моде-
лирования) количественно связаны с конечными точками. Такой подход 
основывается на предположении о том, что данные об уровне биомар-
кёров/клинических точек, изменение которых произошло в результате 
медицинского вмешательства, позволяют спрогнозировать изменения 
конечных точек (рис. 2). Наличие обоснованной связи между суррогат-
ной и конечной точками является обязательным условием допустимости 
такого предположения. В зависимости от источника, связь может иметь 
3 уровня доказательности:

Уровень 1. Связь между суррогатной и клинической точками осно-
вывается на результатах клинических исследований;
Уровень 2. Связь между суррогатной и клинической точками ос-
новывается на результатах эпидемиологических/наблюдательных 
исследований;
Уровень 3. Связь между суррогатной и клинической точками ос-
новывается на биологической возможности (из патофизиологи-
ческих исследований или понимания патогенеза заболевания) [4].

При проведении анализа «затраты-эффективность», определя-
ющим стоимость единицы эффективности при применении того или 
иного ЛП, важную роль играет целевая аудитория, для которой предпо-
лагается доводить результаты фармакоэкономического исследования. 
Если целевой аудиторией являются клинические специалисты (напри-
мер, главные внештатные специалисты), в анализе «затраты-эффек-
тивность» допустимо использовать в качестве критериев эффективно-
сти клинически значимые суррогатные точки, так как у данной группы 
специалистов есть понимание ценности улучшения ключевых показате-
лей здоровья, релевантных конкретному заболеванию. Например, при 
проведении анализа «затраты-эффективность» ЛП, предназначенных 
для лечения депрессивных расстройств, для представления главному 
внештатному специалисту психиатру использование в качестве крите-
рия эффективности значений шкалы Гамильтона будет оправдано. Для 
психиатров указанный показатель обладает высокой значимостью при 
оценке состояния пациента и они способны оценить стоимость измене-
ния данного показателя на ЛП. С другой стороны при проведении ана-
лиза «затраты-эффективность» с позиции организаторов здравоохра-
нения релевантным будет использование лишь конечных точек, так как 
для них ценность суррогатных точек не столь очевидна и понятна (рис. 
3). В целом, использование суррогатных точек в качестве единственных 
критериев эффективности ЛП при проведении фармакоэкономическо-
го исследования является вынужденной мерой в случае отсутствия 
данных о конечных точках для осуществления фармакоэкономического 
анализа [4, 15]. 

Выбор критериев эффективности в анализе «затраты-полезность» 
Анализ «затраты-полезность» как разновидность анализа «затра-

ты-эффективность» допускает использование лишь критериев эф-
фективности IV подгруппы независимо от целевой аудитории, которой 
предполагается представлять результаты фармакоэкономического ис-
следования (рис. 3) [4, 15].

Выбор критериев эффективности в анализе «влияния на бюджет» 
В анализе «влияния на бюджет» рекомендуется учитывать суррогат-

ные точки II подгруппы – частоты клинически значимых событий, ассоци-
ированных с затратами (рис. 3). Также при проведении анализа «влияния 
на бюджет» могут быть рассмотрены суррогатные точки I подгруппы при 
наличии их доказанной количественной связи с указанными целевыми 
для анализа «влияния на бюджет» критериями эффективности [4, 16]. 

Выбор критериев эффективности в анализе «минимизации затрат»
Условием применения анализа «минимизации затрат» является 

доказанная равная клиническая эффективность сравниваемых ЛП, 
в этой связи критерии эффективности в нем не учитываются. Номи-
нально допустимо включить в анализ «минимизации затрат» критерии 
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эффективности из числа суррогатных точек II  подгруппы (по аналогии с 
анализом «влияния на бюджет») однако вследствие равенства значений 
частот клинически значимых событий на сравниваемых ЛП, указанные 
критерии эффективности никак не должны повлиять на результат ана-
лиза (рис. 3) [4]. 

При выборе критериев эффективности также необходимо учитывать 
особенности анализируемой нозологии: если заболевания слабо влияют 
на продолжительность и/или качество жизни, использование конечных 
точек в фармакоэкономическом анализе может оказаться адекватным. 
Для заболеваний, имеющих выраженное воздействие на продолжитель-
ность и качество жизни, применима общая рекомендация к предпочти-
тельности использования конечных точек (рис. 3) [4].

Заключение
Выбор критериев эффективности представляет собой важнейший 

этап фармакоэкономического исследования; использование релевант-
ного критерия эффективности предопределяет практическую пользу 
результатов фармакоэкономического анализа. При общей рекомендации 
к использованию конечных точек в фармакоэкономическом исследова-
нии в качестве критериев эффективности и в особенности показателей, 
оценивающих как продолжительность, так и качество жизни, в каждом 
конкретном случае необходимо принимать во внимание при выборе кри-
териев эффективности доступность данных, характеризующих ЛП по 
предполагаемому критерию эффективности; метод фармакоэкономиче-
ского анализа, особенности нозологии и особенности целевой аудито-
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Рисунок 2. Схема использования суррогатной точки в качестве критерия эффективности медицинского вмешательства на примере сахарного диабета
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рии, которой будут представляться результаты проводимого фармакоэ-
кономического исследования.
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Резюме: Настоящая публикация рассматривает проблему выбора 
технологии сравнения при проведении фармакоэкономического 
анализа. Актуальность указанной проблематики обуславливается тем, 
что в основе фармакоэкономического анализа лежит сравнительный 
конкурентный подход, а технология сравнения, фактически, задает точку 
отсчета и определяет уровень чувствительности проводимой оценки. 
Фармакоэкономическая оценка наиболее востребована для инновационных 
лекарственных препаратов. В этой связи выбор технологии сравнения 
во многом предопределяет результаты фармакоэкономической оценки 
инновационного лекарственного препарата. Используемый традиционно 
подход при выборе технологии сравнения в фармакоэкономическом 
анализе, основанный на соответствии показания к медицинскому 
применению между исследуемым лекарственным препаратом и 
технологией сравнения, имеет некоторые ограничения, особенно ког-
да оценивается новый, первый в своем классе лекарственный препарат. 
В этом случае в качестве технологии сравнения, как правило, использу-
ют давно применяющиеся лекарственные препараты, которые несопо-
ставимы с инновационным препаратом ни по эффективности (обычно 
значительно уступая ему), ни по уровню затрат – инновационный 
лекарственный препарат, зачастую, драматически дороже. В указанных 
условиях с высокой вероятностью результаты фармакоэкономической 
оценки инновационного лекарственного ЛП окажутся негативными. При 
этом полученные негативные результаты могут являться свидетельством 
не столько неприемлемости инновационного препарата, сколько 
последствием некорректного выбора технологии сравнения, кото-
рая задает такой уровень чувствительности фармакоэкономического 
анализа, при котором оцениваемый инновационный препарат заведомо 
оказывается за его границами. Для решения возникшей ситуации авторы 
предлагают к обсуждению альтернативный подход к выбору технологии 
сравнения при проведении фармакоэкономического анализа.  

Ключевые слова: фармакоэкономика, клинико-экономический анализ, 
инновационный лекарственный препарат, технология сравнения, «золотой 
стандарт» лечения, анализ «затраты-эффективность», анализ «влияния на 
бюджет». 

Освоение методологии основных видов фармакоэкономического 
анализа создает основание для более детального рассмотрения вопроса 
об особенностях выбора предметов фармакоэкономической оценки.

Учитывая, что фармакоэкономический анализ подразумевает 
конкурентный сравнительный подход, возникает проблема выбора 
технологии сравнения при проведении фармакоэкономической оценки 

лекарственного препарата (ЛП). Анализ практического опыта проведе-
ния фармакоэкономических исследований показывает [1-12,16-27], что в 
качестве технологий сравнения традиционно выбираются следующие опции:

• исторический контроль (паллиативная терапия или наилучшая 
доступная терапия);

• «золотой стандарт» лечения;
• ЛП аналогичного класса;
• ЛП другого класса, имеющий аналогичное медицинское показание 

к применению;
• инновационный ЛП другого класса по рассматриваемому 

показанию.
Указанный перечень, очевидно, соответствует возможным 

альтернативам в выборе технологий сравнения при проведении 
клинических исследований лекарственных средств (ЛС). Это объ-
ясняется тем, что фармакоэкономический анализ учитывает 
клиническую эффективность исследуемого ЛС, данные о которой в 
подавляющем числе случаев получают из результатов клинических 
исследований. Вместе с тем, различия целей, задач и методологии 
клинического и фармакоэкономического исследований приводят к 
тому, что использование одних и тех же технологий сравнения в оценке 
клинической и фармакоэкономической эффективности дает различные 
результаты. Усложняет проблему выбора технологии сравнения в 
фармакоэкономическом анализе и широкий спектр доступных для 
использования опций: внедрение методологии непрямых сравне-
ний в фармакоэкономический анализа позволяет использовать в 
качестве технологии сравнения практически любой из приведенных 
выше вариантов. При этом, важно отметить, что выбранная технология 
сравнения в фармакоэкономическом анализе представляет собой точку 
отсчета в системе координат фармакоэкономической оценки, таким 
образом, определяя изначальные условия анализа и непосредственно 
влияет на получаемое фармакоэкономическое заключение.

В настоящей статье, рассматриваются условия выбора тех или 
иных технологий сравнения с позиции различных заинтересованных 
сторон в фармакоэкономическом анализе, особенности и ограничения 
их применения, и влияние на результаты фармакоэкономического 
исследования. 

Как было отмечено ранее, главным критерием при традиционном 
подходе к выбору технологий сравнения в фармакоэкономическом 
исследовании является клинический аспект – соответствие медицинского 
показания исследуемого ЛП и технологии сравнения. Согласно 
указанному принципу все возможные опции технологий сравнения 
можно проранжировать по степени обоснованности.    

ВЫБОР ТЕХНОЛОГИИ СРАВНЕНИЯ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ 
ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКОГО АНАЛИЗА ИННОВАЦИОННЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ   ПРЕПАРАТОВ 
 
Ягудина Р.И.1, Серпик В.Г.1, Крылов А.Б.2, Скулкова Р.С.3 
1ФГАОУ ВО Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет), 
г. Москва
2ФГБНУ «Национальный НИИ общественного здоровья имени Н.А. Семашко». г. Москва
3Государственное предприятие Российский центр фармацевтической и медико-технической 
информации МЗ РФ

Ягудина Р.И. - тел.: 8(495)656-27-67, e-mail: yagudina@inbox.ru                                                                ФАРМАКОЭКОНОМИКА: Теория и практика Том 5, №4, 2017



 Том 5, №4, 2017                                                        www.pharmacoeconom.com

6

Действующие международные рекомендации [30] по проведению 
фармакоэкономического анализа рассматривают предпочтительным 
сценарием использование в качестве технологии сравнения наиболее 
распространенной общепринятой терапии – некоего «золотого 
стандарта». 

Выбор «золотого стандарта» лечения в роли технологии 
сравнения позволяет избежать критики обсуждаемого дизайна 
фармакоэкономического исследования. Так, с позиции клинических 
специалистов использование «золотого стандарта» лечения является 
обоснованным, так как представляется наилучшей принятой 
распространенной практикой. Для лиц, принимающих решения 
(ЛПР), использование «золотого стандарта» лечения в качестве 
технологии сравнения также характеризуется высокой степенью 
убедительности, так как в подавляющем большинстве случаев ЛП/
услуги, входящие в «золотой стандарт» лечения, уже включены в 
возмещаемые перечни, тем самым результаты фармакоэкономического 
исследования будут демонстрировать, как инновационный ЛП 
повлияет на фактическую эффективность распределения ресурсов 
в системе лекарственного обеспечения. Выбор других опций в 
качестве технологий сравнения при наличии действующего «золотого 
стандарта» лечения по рассматриваемому медицинскому показанию 
может вызвать дополнительные вопросы и требования к обоснованию 
со стороны целевой аудитории, которой представляются результаты 
фармакоэкономического анализа.

В отсутствие «золотого стандарта» лечения число возможных 
вариантов технологий  сравнения в фармакоэкономическом анализе 
расширяется. Основываясь на принципе общего медицинского 
показания к применению, следующим за «золотым стандартом» лечения 
по степени убедительности в качестве технологии сравнения может 
быть выбран ЛП той же фармакологической группы или класса. При 
этом выбор конкретного МНН ЛП сравнения в фармакоэкономическом 
исследовании определяется, фактически, позиционированием 
изучаемого ЛП на фармацевтическом рынке (принимается во внимание 
распространенность использования ЛП в реальной клинической 
практике, присутствие или отсутствие ЛП в перечнях, конкурентное окру-
жение и т.п.).

В ситуации, когда фармакоэкономической оценке подвергается 
инновационный ЛП нового класса (группы), в качестве технологий 
сравнения могут выступать ЛП других фармакологических классов 
(групп), имеющих аналогичное показание к применению. При этом, 
важно принимать во внимание, что ЛП сравнения могут быть выбраны 
как из группы инновационных классов, так и традиционных. Например, 
при проведении фармакоэкономического анализа инновационного 
онкологического ЛП, относящегося к классу моноклональных антител, 
в качестве технологии сравнения, при условии отсутствия действующего 

«золотого стандарта» терапии или другого ЛП моноклональных анатител 
в лечении рассматриваемой нозологии, может быть использован ЛП 
ингибиторов тирозинкиназ (инновационный класс препаратов) или же 
одна из применяемых традиционных схем химиотерапии цитотоксичными 
препаратами. Следует отметить, что описанная ситуация не снимает 
необходимости обосновать выбор конкретного ЛП, выбранного на роль 
технологии сравнения в фармакоэкономическом анализе. 

Если же предметом фармакоэкономического анализа оказывается 
новый революционный ЛП, применяемый для лечения заболевания, для 
которого ранее эффективной терапии не существовало, единственной 
доступной опцией в качестве технологии сравнения остается 
исторический контроль (control) или лучшая доступная/поддержива-
ющая/паллиативная терапия (best available therapy/best supportive care/
palliative care).

Описанный традиционный подход к выбору технологии сравнения в 
фармакоэкономическом исследовании, базирующийся на соответствии 
показаний к медицинскому применению, представляется очевидным и 
удовлетворяющим пониманию проблемы фармакоэкономической оценки 
клиническими специалистами. Однако, представляется важным обратить 
внимание, что фармакоэкономический анализ представляет собой 
инструмент поддержки принятия решений в области лекарственного 
обеспечения. Его целью является не выбор оптимального ЛП для лечения 
заболевания у пациентов (данный выбор находится в компетенции 
лечащего врача, который определяет тактику лечения и используемые 
ЛП, основываясь на характеристиках конкретного пациента, имеющихся 
у него показаниях и противопоказаниях, возможных лекарственных 
взаимодействий, возникновении побочных эффектов терапии, принятых 
протоколах лечения и клинических рекомендациях), а, в общем случае, 
определение оптимального распределения имеющихся ограниченных 
ресурсов системы здравоохранения для получения наибольшей 
эффективности, выраженной достигнутым приростом здоровья на 
единицу вложенных ресурсов. В этой связи, становится возможным 
альтернативный подход к выбору технологий сравнения при проведении 
фармакоэкономической оценки. Вместе с тем прежде, чем рассматривать 
указанный подход, необходимо проанализировать – как выбор той 
или иной технологии сравнения оказывает влияние на результаты 
фармакоэкономической оценки. Предлагается последовательно изучить 
данный вопрос для двух основных видов фармакоэкономического 
анализа: “затраты-эффективность” и “влияния на бюджет”. 

Методология анализа «затраты-эффективность» предполагает 
расчет значения коэффициента «затраты-эффективность» (CER) для 
изучаемого ЛП и ЛП сравнения [13]. Указанный коэффициент отражает 
стоимость единицы эффективности на каждом из ЛП: анализ «затраты-
эффективность», фактически, определяет рентабельность ЛП. Расчет 
осуществляется на основании данных об эффективности и затрат (см. 

Существовало ли лечение рассматриваемого
заболевания до появления изучаемого ЛП?

НЕТ

Существует ли «золотой стандарт» лечения
рассматриваемого заболевания?

Существуют ли ранее зарегистрированные ЛП
одного класса с изучаемым ЛП?

ДА

ДА
НЕТ

ДА
НЕТ

1.

2.

3.

Ситуация

Технология
сравнения

Исторический
контроль

Золотой стандарт
лечения

Другой ЛП того же
класса

ЛП другого класса
по такому же
показанию

Рисунок 1. Алгоритм выбора технологий сравнения в фармакоэкономическом анализе при традиционном подходе на основе общего показания к медицинскому 
применению 
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формулу (1)).

CER = Cost/Ef, где: Формула (1)

CER – значение коэффициента «затраты-эффективность», руб. 
Cost – затраты на ЛП, руб; 
Ef – значение эффективности ЛП по соответствующему критерию 
эффективности.

Заключительный этап анализа «затраты-эффективность» 
включает интерпретацию полученных значений CER. Изучаемый ЛП 
рассматривается как доминантный с позиции фармакоэкономического 
анализа «затраты-эффективность» при условии, что он клинически 
эффективнее ЛП сравнения, а значения CER для него меньше, чем для 
ЛП сравнения. В случае если клинически более эффективный препарат 
характеризуется большим значением CER, то возникает необходимость 
рассчитать инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» 
(ICER) по формуле (2). 

ICER = Cost(1) – Cost(2)/Ef(1) – Ef(2), где: Формула (2)

ICER – значение инкрементального коэффициента «затраты-
эффективность», руб. 
Cost(1) – затраты на ЛП 1, руб;  
Cost(1) – затраты на ЛП 2, руб; 
Ef (1) – значение эффективности ЛП 1 по соответствующему 
критерию эффективности. 
Ef (2) – значение эффективности ЛП 1 по соответствующему 
критерию эффективности.

Полученное значение соотносят1 с порогом «готовности платить» (ПГП), 
который может быть определен как три ВВП на душу населения в год. 
Если значение ICER ниже ПГП, то формулируется заключение о «затратно-
эффективности» клинически более эффективного препарата. В ситуа-
ции, когда рассчитанный ICER оказывается выше ПГП, может поднимать-
ся вопрос о неприемлемости клинически более эффективного препарата 
для данной системы здравоохранения и её финансовых возможностей. 
Таким образом, исходя из конкурентного характера анализа «затраты-
эффективность» технология сравнения оказывает непосредственное 
влияние на получаемое фармакоэкономическое заключение. Чтобы 
более наглядно проиллюстрировать это влияние, представим две 
гипотетические ситуации: производится фармакоэкономическая оценка 
инновационного препарата Х в лечении заболевания М. При этом в 
первом случае в качестве технологии сравнения выступает рутинная 
устаревшая терапия заболевания М, а во втором сценарии другой 
инновационный препарат, применяемый в лечении заболевания М (табл. 
1). Соответствующие исходные данные и расчет анализа «затраты-
эффективность» для предложенных гипотетических ситуаций также 
представлен в таблице 1. 

Результаты анализа «затраты-эффективность» для ситуации, при 
которой технологией сравнения для ЛП Х является рутинная терапия, 
показывают неприемлемость инновационного ЛП Х, так как значение CER 
для него (2 531 646 руб.) выше, чем для рутинной терапии (700 000 руб.), 
а значение ICER (2 797 101 руб.) превышает ПГП (1 655 757 руб.). В случае, 

1  При условии, что критерием эффективности является LYG или QALY

когда в роли технологии сравнения выступает другой инновационный 
ЛП, результаты анализа «затраты-эффективность» демонстрируют 
преимущество препарат Х – по результатам анализа значение CER 
для него (2 531 646 руб.) меньше, чем для другого инновационного 
препарата (2 615 385 руб.). Как следует из представленных расчетов, 
фармакоэкономическое заключение для одного и того же препарата 
в зависимости от использованной технологии сравнения, может быть 
противоположенным. Таким образом, выбор технологии сравнения как 
точки отсчета в системе координат фармакоэкономического анализа 
определяет результат фармакоэкономической оценки.

При этом, хотелось бы обратить внимание, что рассматриваемые 
гипотетические ситуации не являются искусственно выдуманными 
оторванными от реальности абстракциями, а иллюстрируют 
практические случаи при проведении фармакоэкономического анализа. 
В действительности, какими бы эффективными ни были инновации2 в 
фармацевтической отрасли, рост эффективности не может покрыть 
темпов увеличения затрат на них, особенно, если в качестве технологии 
сравнения выступают ЛП 20-30 летней давности. В представленном 
примере инновационный ЛП Х практически в 8 раз эффективнее 
рутинной терапии, однако затраты на инновационный препарат 
превосходят затраты на рутинную терапию более чем в 20 раз! Рисунок 
2 демонстрирует динамику стоимости разработки инновационного 
препарата за последние 40 лет.

На указанном графике ясно прослеживается тенденция не только к 
драматическому увеличению стоимости разработки инновационных ЛП, 
но и к ускорению самих темпов прироста затрат. Этот факт, наряду с 
переходом от эры блокбастерной медицины (при которой целевые группы 
пациентов для ЛП насчитывают сотни тысяч и даже миллионы человек) 
к стратифицированной и персонализированной медицины (которые 
сужают численность целевых групп пациентов для инновационных 
ЛП до десятков тысяч и сотен пациентов), приводят к неудержимому 
росту стоимости инновационных ЛП (рис. 2). На протяжении ряда 
последних лет, своеобразным символом дорогостоящих лекарственных 
препаратов считался экулизумаб (Солирис) (рис. 3) [14], однако по 
данным на сентябрь 2016 года самым дорогим ЛП в мире считается 
алипоген типарвовек (Глибера), применяемый для лечения дефи-
цита липопротеинлипазы, стоимость упаковки которого превышает 
50 000 USD. Принимая во внимание сложившуюся в мире картину темпов 
прироста затрат и эффективности ЛП, обосновывающую актуальность 
нашего гипотетического примера, предлагается вернуться к его 
дальнейшему обсуждению. 

Из приведенного примера следует, что при фармакоэкономической 
оценке более благоприятной ситуацией, характеризующейся 
большей вероятность для оцениваемого ЛП получить положительное 
фармакоэкономическое заключение, является сравнение изучаемого 

инновационного препарата с другим (ранее зарегистрированным) 
инновационным препаратом (в этой ситуации обеспечивается более 
сопоставимый уровень затрат, хотя разница в эффективности между 
двумя инновационными ЛП уменьшается также). В тоже самое время, 

2  Пристальное внимание к ситуации фармакоэкономической оценки именно 
инновационных ЛП обуславливается тем, что в подавляющем числе случаев пред-
метом фармакоэкономического анализа выступают новые ЛП (ЛП впервые выхо-
дящие на фармацевтический рынок) и характеризующиеся высокой стоимостью.

Таблица 1. Исходные данные и расчеты для представленных гипотетических ситуаций

Рассматриваемые технологии Исходные данные CER, руб. за QALY
Сравнение CER ЛП 
Х с CER технологий 

сравнения
ICER

Изучаемый инновационный препарат Х для лечения заболевания M
Затраты в год на ЛП Х: 2000000 руб. 2 531 646  

Эффективность ЛП Х: 0,79 QALY

Гипотетическая ситуация 
1: сравнение с устаревшей 

рутинной терапией (РТ) 

Затраты в год на РТ: 70000 руб.
700 000

2531646 > 700000 
Гипотеза о затратно-
эффективности ЛП Х

2797101          ICER превышает 
ПГП, составляющий 1655757 

руб., ЛП Х неприемлемоЭффективность ЛП Х: 0,1 QALY

Гипотетическая ситуация 
2: сравнение с другим 

инновационным препаратом (И)

Затраты в год на И: 1700000 руб.
2 615 385

2531646 < 2615385
ЛП Х доминантныйЭффективность И: 0,65 QALY
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если оцениваемый ЛП является прорывным препаратом в нозологии, в 
лечении которой долгое время не было инноваций и терапия которой 
осуществлялась устаревшими ЛП, то использование в качестве 
технологии сравнения указанной устаревшей рутинной терапии снижает 
вероятность положительного фармакоэкономического заключения на 
оцениваемый инновационный ЛП (несмотря на то, что инновационный 
ЛП и может обеспечить качественно другой уровень исходов лечения, 
но разница в затратах между рутинной терапией и инновационным ЛП 
оказывается чрезмерной). Очевидно, что еще больший эффект выбор 
технологии оказывает на результаты анализа «влияния на бюджет», 
обусловленный тем, что они выражаются не удельной, а абсолютной 
денежной величиной, имеющей прямую зависимость от значения затрат.  

В сложившейся ситуации может показаться, что интересы пациентов и 
врачей игнорируются – получить положительное фармакоэкономическое 
заключение, которое является обязательным условием для включения 

препарата в программы лекарственного обеспечения (возмещаемые 
перечни) как в России, так и большинстве развитых и развивающихся 
стран в мире, с большей вероятностью может инновационный ЛП, при 
заболевании, для которого в недавнем прошлом уже были одобрены 
другие инновационные ЛП. Вместе с тем, отмечается высокий риск 
негативного фармакоэкономического заключения при внедрении 
инновационных ЛП, используемых при заболеваниях, в лечении 
которых инновации ранее отсутствовали, существующая рутинная 
терапия имеет ограниченную эффективность, а нужда в современных 
эффективных ЛП очень высока. В этой связи может возникнуть вопрос 
об адекватности фармакоэкономического анализа, как инструмента 
поддержки принятия решений в области лекарственного обеспечения, 
если фармакоэкономическая оценка делает маловероятным внедрение 
инноваций в самые нуждающиеся в них отрасли медицины. Однако, на 
наш взгляд, подтверждаемый международным опытом, существующая 
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Рисунок 2. Динамика стоимости разработки инновационных ЛП.
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МЕТОДОЛОГИЯ

проблема не связана с ограниченными возможностями методологии 
фармакоэкономического анализа, а является следствием некорректного 
её использования, которое заключается в неверном выборе точки отсчета, 
то есть технологии сравнения, для проводимой фармакоэкономической 
оценки. Соответствующие параллели можно провести с использованием 
карт в навигации. Ими пользуются как в длительных путешествиях между 
странами и городами, так и в коротких передвижениях с целью найти 
расположение того или иного объекта (организации/театра/магазина/
банка и т.п.). Однако в случае поиска отдельного объекта использование 
карт с большим масштабом (например, карты всей территории 
России) является неуместным и неприемлемым; аналогично окажется 
неудобной карта с маленьким масштабом – вплоть до номеров домов 
– при построении общего маршрута длительного путешествия. Также 
и в фармакоэкономическом анализе: надлежащий выбор технологии 
сравнения, как точки отсчета в системе координат анализа, позволит 
получить адекватное заключение. С другой стороны, из представленных 
выше фактов следует, что сравнительная фармакоэкономическая оценка 
современных инновационных ЛП и ЛП рутинной практики, которые 
были разработаны 20-30 лет назад, зачастую, приводит к неадекватным 
заключениям. 

Вместе с тем, при таком подходе возникает проблема выбора 
технологии сравнения другого рода. Этот выбор прозрачен и очевиден, 
если по рассматриваемому показанию в возмещаемые перечни программ 
лекарственного обеспечения ранее были включены другие относительно 
инновационные ЛП, с которыми возможно провести адекватную 
сравнительную фармакоэкономическую оценку. Но что делать, если 
оцениваемый ЛП представляет первую за долгие годы или вообще 
единственную инновацию в конкретной терапевтической области, для 
которой ранее существовала лишь устаревшая рутинная терапия?

В указанной ситуации решением может быть дополнение 
традиционного принципа выбора технологии сравнения, основанного 
на соответствии показания к медицинскому применению принципом 
соответствия уровня инновации или уровня распределения ресурсов (ко-
нечно же, при условии сопоставимости клинических, и социально-эконо-
мических характеристик терапевтических областей, в лечении которых 
планируется использовать инновационные ЛП, выбранные в качестве 
технологий сравнения при проведении фармакоэкономического 
анализа). Предлагаемое расширение подхода к выбору технологий 
сравнения при проведении фармакоэкономического анализа может 
рассматриваться как отражение центральной идеи, лежащей в основе 
фармакоэкономики – оптимизации использования ресурсов в системе 
здравоохранения (от цены лечения к цене результата лечения). Следует 
отметить, что в данном случае ключевым критерием, определяющим 
выбор технологии сравнения, является характеристика инновационности 
изучаемого ЛП в зависимости от которой выбирается соответствующая 
технология сравнения. Это позволяет задать корректную точку отсчета 
в проводимом фармакоэкономическом исследовании, и, как следствие, 
получить адекватную фармакоэкономическую оценку. 

В представленной ситуации, при которой фармакоэкономическая 
оценка проводится для первого в классе ЛП по нозологии, в 
которой ранее отсутствовали продукты с сопоставимым уровнем 
инновационности, эффективности и стоимости, описываемый нами аль-
тернативный подход к выбору технологии сравнения предлагает срав-
нить в рамках анализа «затраты-эффективность» или анализа «влияния 
на бюджет» изучаемый ЛП с инновационными продуктами для дру-
гих показаний. В качестве практического примера, подтверждающего 
обоснованность и валидность предлагаемого подхода к выбору 
технологии сравнения в фармакоэкономическом анализе можно 
привести зарубежное исследование, адаптированное для России, целью 
которого было оценить инновационный ЛП, относящийся к направлению 
иммунотерапии, в лечении меланомы [15, 31]. В виду отсутствия адек-
ватной технологии сравнения в рамках указанного медицинского пока-
зания, для оцениваемого препарата была рассчитана стоимость единицы 
эффективности, которая была соотнесена с аналогичными величинами 
для других инновационных препаратов, уже внедренных в процесс 
лечения различных онкологических заболеваний в России. В системе 
координат, в которой по оси ординат была отложена дополнительная 
эффективность препаратов (общая выживаемость в месяцах), а по оси 
абсцисс – курсовая стоимость лечения каждым из препаратов (руб.), на 
основе данных об эффективности и стоимости ЛП были определены 
точки, соответствующие включенным в анализ ЛП. На следующем этапе 
анализа на основе значений указанных точек была построена линия 

тренда, отражающая усредненную стоимость единицы эффективности 
для включенных в анализ ЛП, характеризующихся соизмеримым уровнем 
инновационности и рентабельности. Указанная линия тренда разделила 
плоскость графика на две полуплоскости: первая полуплоскость, со-
держала значения стоимости единицы эффективности, величина 
которых ниже усредненной стоимости единицы эффективности; в 
противоположность первой полуплоскости, вторая включала в себя 
значения, превышающие величину усредненной стоимости единицы 
эффективности включенных в анализ лекарственных препаратов. С 
позиции фармакоэкономики результаты анализа имеют следующую 
интерпретацию: если изучаемый ЛП, попадает в первую полуплоскость, 
то направление средств системы здравоохранения на закупку данного 
ЛП может рассматриваться как рациональная инвестиция. 

Таким образом, представленный пример продемонстрировал 
возможность прикладного применения предлагаемого подхода, при 
котором технология сравнения при проведении фармакоэкономического 
анализа выбирается не на основе принципа соответствия показания к 
медицинскому применению, а на основе принципа соответствия уровня 
инновационности и распределения ресурсов системы здравоохранения. 
Проведенный в соответствии с данным подходом фармакоэкономический 
анализ характеризовался адекватным выбором точки отсчета оценки 
(масштаба), что обусловило необходимый уровень чувствительности 
анализа, повышающий вероятность релевантного положительного фар-
макоэкономического заключения и, следовательно, увеличивающий до-
ступность современных высокоэффективных ЛП для пациентов. 

С учетом выделения двух подходов к выбору технологии сравнения 
в фармакоэкономическом анализе возникает необходимость 
формирования правила, регламентирующего использование того или 
иного подхода. На наш взгляд, в соответствии с приведенной ранее 
аргументацией, основным условием к применению каждого их подходов 
к выбору технологии сравнения, должен являться факт установки 
адекватного уровня чувствительности фармакоэкономического анализа 
посредством выбранной технологии сравнения. Отражением соблюдения 
обозначенного условия может являться выполнение неравенства 
(формула 3).

Сost(X) ≤ Z x Сost(A), где: Формула (3)

Сost(X) – суммарные затраты на оцениваемый инновационный 
препарат X в расчете на одного пациента за рассматриваемый период 
времени, руб.;  
Сost(A) – суммарные затраты на технологию сравнения (выбранную 
по принципу общего показания к медицинскому применению) в 
расчете на одного пациента за рассматриваемый период времени, 
руб.;  
Z – величина, отражающая во сколько раз затраты на изучаемый ЛП 
выше таковых на технологии сравнения (Z≥0).

Для практического использования представленного в виде формулы 
(3) условия возникает необходимость определить значение величины Z. 
На практике величина Z может определяться эмпирически. Рекомендация 
по формализованной установке параметра Z может быть получена и, 
основываясь на балльной оценке результатов фармакоэкономического 
анализа, действующей в соответствии с Постановлением Правительства 
РФ N871 от 28.08.2014. Согласно приложению 6 указанного норматив-
ного акта рассматриваемый ЛП получает оценку -10 баллов, если его 
суммарные затраты более чем на 80% превышают таковые для технологии 
сравнения. Тогда приравнивание Z к 10 в соответствии с существующей 
системой балльной оценки будет однозначно отражать некорректность 
сопоставления инновационного ЛП с технологией сравнения, выбранной 
на основе подхода общего показания к медицинскому применению. 
Таким образом, при Z≤2, при выборе технологии сравнения в фарма-
коэкономическом исследовании следует использовать традиционный 
подход, основанный на общем показании к медицинскому применению; 
при 2<Z<10 решение вопроса о предпочтительном подходе к выбору 
технологии сравнения обосновывается особенностями проводимого 
фармакоэкономического исследования; при Z≥10 следует использо-
вать альтернативный подход к выбору технологии сравнения, бази-
рующийся на сопоставимости уровня инновационности ЛП. С учетом 
представленных рассуждений, общий алгоритм по выбору технологий 
сравнения в фармакоэкономическом анализе приобретает следующий 
вид (рис. 4). В соответствии с данным алгоритмом на первом этапе 
выбора технологии сравнения используется принцип общего показания к 
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медицинскому применению, после чего выбранная технология сравнения 
и оцениваемый ЛП подвергаются проверке по критерию Z, по резуль-
татам которой используется выбранная технология сравнения или же 
выбирается иная технология сравнения, но уже на основе альтернатив-
ного принципа сопоставимости уровней инновационности включаемых 
в фармакоэкономический анализ ЛП. Такая последовательность 
действий при выборе технологии сравнения в рамках проводимых 
фармакоэкономических исследований инновационных ЛП обеспечивает 
адекватную установку уровня чувствительности фармакоэкономического 
анализа и получение взвешенных фармакоэкономических заключений.
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МЕТОДОЛОГИЯ

В настоящей статье приведена методология расчета QALY с помощью 
опросников изучения качества жизни пациента. Представлен обзор и 
классификация наиболее часто используемых опросников измерения 
качества жизни, валидированных к QALY, выделены их основные чер-
ты, преимущества и недостатки. Подробно описаны основные элементы 
универсальных опросников, а также этапы получения индекса полезности. 
Кроме того, изучены альтернативные подходы получения значений 
полезности универсальных опросников, с помощью прогнозирования 
(мапирования) на основании данных о других показателях состояния здо-
ровья пациента.

Ключевые слова: качество жизни, QALY, опросники качества жизни, 
EQ-5D, SF-6D, годы качественной жизни, полезность, мапирование, 
прогнозирование полезности, фармакоэкономика

Введение
Фармакоэкономическая оценка различных схем лечения один из 

основных инструментов принятия решений о распределении ресурсов 
здравоохранения во многих странах мира. Распределение ресурсов в 
условиях ограниченного бюджета сложная задача, которая включает 
оценку воздействия внедряемого лечения не только на затраты, но и 
на его эффективность. Однако исследования в области здравоохране-
ния часто используют множество различных критериев эффективности, 
демонстрирующих улучшение состояния здоровья пациента после лече-
ния. Например, в одном исследование описывается выживаемость, а в 
другом количество бессимптомных дней или улучшение функции лег-
ких. В такой ситуации сложно определить, какой из критериев важнее 
– количество бессимптомных дней или выживаемость? Каждый из этих 
показателей сосредоточен только на одном аспекте здоровья пациента, 
тогда как болезнь накладывает ограничения на различные сферы, су-
щественно снижая качество жизни (КЖ). Наличие большого количества 
критериев эффективности приводит к тому, что лица, принимающие 
решения сталкиваются с проблемой определения преимущественной 
схемы лечения и эффективного распределения финансовых ресурсов. 
Одним из решений этого является применение в качестве критерия эф-
фективности показателя QALY (quality adjusted life year, год качественной 
жизни). QALY объединяет продолжительность жизни и качество жизни 
пациента в единую единицу эффективности [1,15,16]. Это уникальная 
возможность сопоставления не только различных схем лечения, но и 
различных групп пациентов, как внутри одной нозологии, так и между 

различными клиническими областями. Математически QALY выражает-
ся произведением полезности (utility) и времени пребывания пациента в 
данном состоянии. Время пребывания в данном состоянии обычно изме-
ряется в годах, а полезность отражает текущее качество жизни пациента 
и выражается весовым коэффициентом от 0 до 1, где 1 эквивалентно 
совершенному здоровью, а 0 – смерти [8]. Именно от правильности 
используемых  данных о качестве жизни зависит корректность расчета 
QALY и качество проведенного фармакоэкономического анализа. Одним 
из популярных и наиболее удобных способов измерения качества жизни 
в настоящее время является применение опросников качества жизни. Па-
циент заполняет специально разработанную анкету – опросник, содержа-
щую четкие ответы на вопросы о качестве его жизни [15]. После этого с 
помощью прямых методов оценки КЖ: метода временных компромиссов 
(time trade-off – TTO), стандартных рисков (standard gamble – SG) или 
визуальной аналоговой шкалы (visual analogue scale – VAS), полученные 
в результате опроса, данные о возможных состояниях пациента перево-
дятся в полезность [1,15,16].

Все опросники для измерения качества жизни можно разделить на 
две группы: универсальные (общие) и специальные (болезнь-специфич-
ные) [1,16] (рис.1). Использование общих опросников не зависит от типа 
заболевания, тогда как применение специальных опросников ограничено 
определенной нозологией. При этом количество специальных опросни-
ков в рамках каждого заболевания может варьироваться, так для оцен-
ки эффективности лечения больных бронхиальной астмой в настоящее 
время известно 35 опросников качества жизни для взрослых и детей. 

Важно отметить, что не все известные опросники подходят для по-
лучения данных о полезности. При проведении фармакоэкономического 
анализа, только основанные на предпочтениях пациентов, валидирован-
ные к QALY опросники могут использоваться в дальнейших расчетах. 
Исследование оценки КЖ в них направлено на то, чтобы измерить пред-
почтения пациентов, а также здоровых людей в отношении своего здо-
ровья, т.е. оценить здоровье. Чаще всего для этого используются общие 
опросники, но для некоторых заболеваний разработаны и специальные, 
также валидированные к QALY, опросники (бронхиальная астма, рак 
легких, эректильная дисфункция и др.) [1,9]. В условиях ограниченных 
данных, когда отсутствуют значения валидированных опросников, можно 
использовать метод мапирования, который позволяет преобразовывать 
значения невалидированных к QALY опросников, в значения полезности 
универсальных опросников.

МЕТОДОЛОГИЯ РАСЧЕТА QALY В ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКОМ 
МОДЕЛИРОВАНИИ:  ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ОПРОСНИКОВ ИЗУЧЕНИЯ 
КАЧЕСТВА ЖИЗНИ ПАЦИЕНТА 
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Универсальные опросники определения предпочтений пациента
Универсальные опросники, основанные на предпочтениях пациен-

тов, используемые в мировой практике проведения фармакоэкономиче-
ских исследований, представлены в таблице 1. Каждый валидированный 
к QALY опросник состоит из трех основных элементов: домены (пока-
затели или аспекты здоровья), вопросы или утверждения и возможные 
варианты ответа – уровни тяжести текущего показателя здоровья (табл. 
2). Чаще всего количество доменов совпадает с количеством вопросов 
(EQ-5D, CHU-9D и др.), но в некоторых опросниках каждый из доменов 
может содержать несколько вопросов. Так, опросник AQoL-8D состоит из 
восьми доменов и 35 вопросов [10], в каждом из которых также варьиру-
ется число вариантов ответа, что увеличивает не только количество до-

ступных профилей состояния здоровья, но и время заполнения опросни-
ка пациентом. Количество версий опросников, как правило определяется 
числом доменов (часто указывается числом в названии опросника – 5D, 
8D и т.д.) или возрастом, начиная с которого пациент может самостоя-
тельно оценить свое здоровье. Кроме того, большинство опросников до-
ступны для самостоятельного заполнения, опроса по телефону или с по-
мощью личного интервью, а также заполнения с помощью родственника 
или опекуна [8,10]. Последние получили название прокси-версии, так как 
были разработаны для использования в особых случаях, когда пациенты 
психически или физически лишены возможности самостоятельно сооб-
щать о своем здоровье, связанном с качеством жизни, например, из-за 
серьезных умственных недостатков или проблем психического здоровья.

Рисунок 1. Виды опросников оценки качества жизни

Таблица 1. Сравнительная характеристика универсальных опросников КЖ, валидированных к QALY

№п/п Опросник
Версии

опросника
Домены

Число 
уровней*

Число состояний 
здоровья*

Возрастные 
ограничесния 

Метод 
оценки

Web-сайт

1 Assessment of 
Quality of Life 

(AQoL), 
Австралия [1,10]

AQoL-8D, 
AQoL-7D, 

AQoL-6D (ра-
нее AQoL-2), 

AQoL-4D

Независимость, благополучие, пси-
хическое здоровье, психологическая 

адаптация, самооценка, взаимоотноше-
ния, боль, чувства

4-6 64 млрд. с 16 лет TTO http://aqol.com.au/

2 European Quality 
of Life (EQ-5D) 

[1,8]

EQ-5D-3L, 
EQ-5D-5L, 
EQ-5D – Y

Подвижность, самообслуживание, 
повседневная активность, боль, 

настроение

3-5 3 125 с 8 лет TTO https://euroqol.org/

3 Health Utility 
Index (HUI), 

Канада [1,13]

HUI2, HUI3 Ощущения, зрение, слух, речь, эмоции, 
боль, способность передвигаться, мел-
кая моторика, когнитивное развитие, 

самообслуживание

4-6 972 000 с 12 лет перевод 
VAS в SG

http://www.
healthutilities.com/

4 Quality of well-being 
scale (QWB), США 

[1,11]

Подвижность,
физическая активность,
социальная активность

3 945 с 18 лет VAS https://hoap.ucsd.
edu/qwb-info/

5 Short Form-Six 
Dimensions

(SF-6D) [1,4]

Физическая активность, ролевое функ-
ционирование, социальная активность, 
боль, энергия, психическое здоровье

4-6 18 000 с 18 лет SG https://licensing.
sheffield.ac.uk/
ct/Health%20

Outcomes/

6 15-dimensional 
health-related 

quality of
life measure 

(15D), Финлян-
дия [1,12]

15D, 16D, 
17D

Подвижность, зрение, слух, дыха-
ние, сон, питание, речь, секреторная 

функция, повседневная деятельность, 
умственная деятельность, дискомфорт/

симптомы, депрессия, тревожность, 
жизненная активность, сексуальная 

активность

4-5 31 млрд. с 8 лет VAS http://www.15d-
instrument.net/15d

7 Child Health 
Utility 9D

(CHU 9D) [14]

Беспокойство, грусть, боль, усталость, 
раздражительность, повседневная дея-
тельность (прием пищи, прием ванны и 

т.д.), сон, активность,
работоспособность

5 1 953 125 7-17 лет TTO,
SG

https://licensing.
sheffield.ac.uk/
ct/Health%20

Outcomes/

TTO – метод временных компромиссов, SG – метод стандартных рисков, VAS - визуальная аналоговая шкала
* – значение может отличаться в зависимости от версии опросника
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МЕТОДОЛОГИЯ

В каждом разделе отметьте галочкой ОДИН квадратик, который наилучшим образом
отражает состояние Вашего здоровья СЕГОДНЯ.

ПОДВИЖНОСТЬ

Я не испытываю никаких трудностей при ходьбе

Я испытываю трудности при ходьбе

Я испытываю умеренные трудности при ходьбе

Я испытываю большие трудности при ходьбе

Я не в состоянии ходить

УХОД ЗА СОБОЙ

Я не испытываю никаких трудностей с мытьем или одеванием

Я испытываю небольшие трудности с мытьем или одеванием

Я испытываю умеренные трудности с мытьем или одеванием

Я испытываю большие трудности с мытьем или одеванием

Я не в состоянии сам (-а) мыться или одеваться

ПРИВЫЧНАЯ ПОВСЕДНЕВНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ (например: работа, учеба,
работа на дому, участие в делах семьи, досуг)

Моя привычная повседневная деятельность дается мне без труда

Моя привычная повседневная деятельность для меня немного затруднительна

Моя привычная повседневная деятельность для меня умеренно затруднительна

Моя привычная повседневная деятельность для меня очень затруднительна

Я не в состоянии заниматься своей привычной повседневной деятельностью

БОЛЬ / ДИСКОМФОРТ

Я не испытываю боли или дискомфорта

Я испытываю небольшую боль или дискомфорт

Я испытываю умеренную боль или дискомфорт

Я испытываю сильную боль или дискомфорт

Я испытываю чрезвычайно сильную боль или дискомфорт 

ТРЕВОГА / ДЕПРЕССИЯ

Я не испытываю тревоги или депрессии

Я испытываю небольшую тревогу или депрессию

Я испытываю умеренную тревогу или депрессию

Я испытываю сильную тревогу или депрессию

Я испытываю крайне сильную тревогу или депрессию































Каждому
варианту ответа
присваивается

свой код

Кодирование
состояния
здоровья

Выбор индекса
полезности из

набора значений

4

3

3

3

1

Êîä ñîîòâåòñòâóåò
ïîðÿäêîâîìó íîìåðó â 
êàæäîì èç âîïðîñîâ

43331 0,516

Рисунок 2. Этапы получения индекса полезности с помощью опросника EQ-5D-5L

Таблица 2. Основные элементы универсального опросника КЖ

Наименование Определение Пример

Домен (domain,
dimension or 

attribute)

Показатель (аспект) 
здоровья [3]

Подвижность, боль 
[8,10] и т.д.

Вопрос (item) Утверждение или 
вопрос, используемый 
для определения кон-

кретной информации о 
состоянии здоровья [3]

Подвижность (совпадает 
с доменом) [8];

Насколько хорошо Вы 
можете слышать? [10]

Уровни
(levels, severity levels)

Варианты ответа на 
вопрос, в зависимости 
от тяжести проявления 

показателя здоровья [3]

Вы испытываете про-
блемы при физической 

активности?
• Не испытываю
• Иногда
• В значительной 

степени
• Очень много [10]

Состояние здоровья 
(health state) или 

профиль состояния 
здоровья

Описание здоровья 
человека в определен-
ный момент времени, 
представляет собой 

комбинацию уровней и 
доменов [3]

Состояние 11111, 
определенное по EQ-

5D-3L, не указывает на 
проблемы ни в одном 

из 5 уровней, в то время 
как состояние 11223 

не описывает проблем 
с подвижностью и 

самообслуживанием, но 
указывает на некоторые 
проблемы с повседнев-
ной активностью, уме-
ренную боль и сильную 

тревогу [8]

Комбинирование вопросов и уровней определяет число возможных 
состояний здоровья, которые могут быть оценены с помощью данного 
опросника. Однако результатом оценки КЖ является не сама комбина-
ция, а ее итоговый индекс, полученный с использованием весовых ко-
эффициентов для каждого из уровней в каждом из доменов. Весовые 
коэффициенты отличаются для каждой страны, в которой проводится 
исследование. Наибольшее значение (вес) означает, что респонденты в 
этой стране считают, что определенный уровень тяжести проявления по-
казателя здоровья оказывает наибольшее влияние на их КЖ. Используя 
набор весовых коэффициентов можно преобразовать каждый профиль 
состояния здоровья в одно итоговое значение, рассчитанное путем 
вычитания соответствующих весов из 1, значения характеризующего 
совершенное здоровье:

Полезность = 1-∑Вариант ответаi × Весовой коэффициентij,                              (1)
где i – номер домена, а j – номер варианта ответа [8]. 
Полученные для каждого состояния здоровья значения полезности 

объединяются в единую базу наборов значений (value sets). Так, ис-
следователь, проводящий оценку КЖ пациента с использованием уни-
версального опросника, сначала кодирует полученные варианты отве-
та, присваивая им порядковый номер, далее объединяет их в единую 
последовательность – состояние здоровья, после чего соотносит его 
с индексом полезности из соответствующего набора значений (рис. 
2). Наборы значений полезности доступны на официальных сайтах 
опросников после регистрации исследования или проекта, а также, если 
это необходимо, оплаты лицензионных сборов [8,10]. Однако не все опро-
сники располагают набором таких индексов для разных стран мира, т.к. 
их установление требует проведения отдельного стандартизированного 
исследования с участием репрезентативной выборки населения каждой 
страны [1,7,8]. В настоящее время ни один универсальный опросник не 
валидирован для российской популяции, т.е. не располагает набором 
значений полезности, соответствующих каждому состоянию здоровья 
[8,10,23-25], что не позволяет использовать универсальные опросники 
в оценке КЖ населения России и затрудняет фармакоэкономическую 
оценку. 

Таким образом, каждый общий опросник в силу своих особенностей 
генерирует разные значения полезности для одного и того же пациента. 
Поэтому применение одного и того же инструмента при сравнении 
различных схем лечения имеет решающее значения при проведении 
фармакоэкономической оценки. Наиболее широко распространенными 
универсальными опросниками являются SF-6D и EQ-5D.
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SF-6D
SF-6D использует информацию о состояниях здоровья пациентов 

из опросника SF-36, который наиболее часто используется для измере-
ния общего здоровья в клинических исследованиях (КИ) во всем мире. 
Однако SF-36 не подходит для использования в фармакоэкономической 
оценке, поскольку он не основан на предпочтениях пациента и измеря-
ет количество ограничений здоровья, которое испытывает пациент, не 
позволяя сопоставить различные аспекты здоровья, например, боль и 
физическое функционирование, или качество и продолжительность 
жизни. Группа исследователей Университета Шеффилда разработала 
опросник SF-6D, сократив SF-36 до шестимерной классификации, а 
также вывела алгоритм получения единственного значения полезности 
[4]. Так, опросник SF-6D может использоваться не только как самостоя-
тельный источник получения данных о полезности, но и предоставлять 
возможность конвертирования данных SF-36 в SF-6D [4,7]. Исполь-
зование алгоритма конвертирования данных, является несомненным 
преимуществом методики SF-6D, так как позволяет оценивать QALY, 
основываясь на результатах клинических исследований, выраженных 
значениями SF-36. Программное обеспечение для преобразования 
данных доступно на сайте Университета Шеффилда, после регистрации 
исследования и заключения лицензионного договора. Кроме того, ох-
ватывая более широкий спектр профилей пациента (18 000 [1] в срав-
нении с 3 125 EQ-5D-5L [8]), SF-6D более чувствителен к изменениям 
состояния здоровья пациента, особенно при легком течении заболева-
ния [7]. 

EQ-5D
EQ-5D является самым популярным инструментом измерения ка-

чества жизни, основанным на предпочтениях пациента во всем мире 
[7]. Опросник официально переведен на 150 языков (в т.ч. русский 
язык) и используется различными специалистами 170 стран [8]. 
EQ-5D наиболее простой и удобный в заполнении, а также подсче-
те результатов, опросник. Респонденту необходимо ответить только 
на пять вопросов, соответствующих пяти доменам (табл.1), выбрав 
один из трех или пяти (в зависимости от версии) вариантов ответа 
[8]. После чего, полученные профили состояний здоровья преобра-
зуются в итоговое значение полезности с помощью соответствую-
щего весового коэффициента. EQ-5D имеет наибольшее количество 
значений весовых коэффициентов, которые учитывают возрастные 
характеристики населения 24 стран [8]. Опросник представлен тре-
мя версиями: 3-level EQ-5D(EQ-5D-3L), 5-level EQ-5D (EQ-5D-5L) и EQ-
5D-Youth (EQ-5D-Y). Все версии состоят из пяти доменов, а 3L и 5L, 
отличаются по количеству уровней тяжести кодирования состояний. 
EQ-5D-Y – детская версия опросника, которую дети могут заполнять 
самостоятельно с 8 лет. Для оценки КЖ детей более раннего возраста 
используется прокси форма EQ-5D-Y, заполняемая родителями или 
опекуном ребенка [8]. По сравнению с SF-6D возможность использо-
вания опросников EQ-5D не только у взрослой, но и детской популя-
ции, является преимуществом. Принято считать, что EQ-5D генериру-
ет более высокие значения полезности при легкой степени тяжести 
заболевания, по сравнению с SF-6D. Однако SF-6D характеризуется 
«эффектом нижнего значения», т.к. нижний предел качества жизни 
равен 0,301, тогда как в EQ-5D он равен -0,594 [1,7]. 

Специальные опросники определения предпочтений пациента
В случаях, когда не представляется возможным использовать общие 

опросники для оценки качества жизни при определенной нозологии (на-
пример, недостаточная чувствительность), исследователи обращаются к 
специальным валидированным к QALY опросникам более соответствую-
щим условиям проведения исследования [1]. Специальные опросники, 
основанные на предпочтениях, могут быть разработаны «с нуля» или с 
помощью изменения известных опросников для оценки эффективности 
лечения. Для того, чтобы максимально использовать имеющиеся дан-
ные, лучшей стратегией является разработка инструмента, на основе 
существующего и широко применяющегося в практике проведения кли-
нических исследований, опросника [1,5,6]. В настоящее время извест-
ны болезнь-специфические инструменты определения предпочтений 
пациентов в таких нозологиях, как бронхиальная астма (БА), рак, де-
менция и др. [1,9] (табл. 3). Например, созданный на основе опросника 
качества жизни больных бронхиальной астмой (AQLQ), опросник AQL-
5D позволяет генерировать состояния полезности в диапазоне от 0,459 
до 1 и использовать их в дальнейшей экономической оценке. Система 

классификации AQL-5D состоит из пяти доменов: беспокойство, нехват-
ка воздуха, состояние окружающей среды (погода, загрязнение), сон и 
активность. Каждый домен кодируется пятью уровнями их проявления, 
соответственно опросник в целом описывает 3125 состояний здоровья 
пациентов [5,6].

Таблица 3. Примеры специальных опросников КЖ, валидированных к 
QALY

Нозология Опросник
Число 

доменов
Число 

уровней

Число 
состояний 
здоровья

Метод 
оценки

БА [5,6] AQL-5D 5 5 3125 TTO

Рак [17] EORTC–8D 8 4-5 81 920 TTO

Деменция 
[22]

DEMQOL-5D 
DEMQOL-P-4D

4
5

4
256 
625

TTO

Тем не менее, использование специальных опросников еще находит-
ся в стадии разработки и в настоящее время эти инструменты применя-
ются недостаточно широко, поэтому их использование при проведении 
фармакоэкономического анализа должно иметь хорошо обоснованную 
доказательную базу [1,9].

Мапирование
Существуют ситуации, когда в ходе проведенного информационного 

поиска не удается найти нужной информации о значениях полезности, 
измеренной с помощью прямых или опосредованных методов. В таких 
случаях используется метод мапирования [1,2].

Мапирование (mapping), также встречается как конвертирование 
(converting) – это разработка и/или использование модели или алгорит-
ма для прогнозирования значений полезности с использованием данных 
о других показателях состояния здоровья пациента [2]. В качестве дан-
ных для прогнозирования могут выступать [2]:

1. значения качества жизни из специальных, но невалидированных к 
QALY опросников (например, опросник КЖ больных БА и ХОБЛ – SGRQ)

2. значения качества жизни из общих, но невалидированных к QALY 
опросников (например, SF-36), 

3. клинические показатели тяжести заболевания (например, PASI – 
индекс тяжести и распространенности псориаза) 

4. комбинации данных. 
Мапирование может осуществляться в любой общий, основанный 

на предпочтениях пациента, опросник. Кроме того, известны методи-
ки прогнозирования значений между валидированными опросниками 
(например, мапирование данных из SF-6D в EQ-5D и наоборот) [10]. 
В ходе проведения мапирования устанавливается взаимосвязь между 
двумя массивами данных: целевым (например, EQ-5D) и источником 
(например, специальный опросник HAQ), с помощью создания модели. 
Чаще всего в литературе можно найти не просто описание построения 
модели для конкретного заболевания, но и итоговое регрессионное 
уравнение с уже известными коэффициентами. Также встречаются 
алгоритмы перевода индексов болезнь-специфичных опросников в 
общие с использованием сопоставления их интервальных значений 
(табл. 4). Рассмотрим, как работает один из алгоритмов перевода на 
примере. Согласно данным исследования КЖ и полезности у больных 
с БА, ХОБЛ и ревматоидным артритом [26], общее КЖ пациентов, 
страдающих ХОБЛ по опроснику SGRQ (SGRQtotal) соответствует 
значению 54,5%, а доля мужчин равна 0,47. Подставив известные 
данные в регрессионное уравнение, получим значения полезности по 
опроснику EQ-5D:

Полезность EQ-5D = 0,9617-0,0013*SGRQtotal-0,0001
*SGRQtotal2+0,0231*доля мужчин = 0,9617-0,0013*54,5-
0,0001*54,5*54,5+0,0231*0,47= 0,605   (2)
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Таблица 4. Примеры алгоритмов мапирования данных специальных 
опросников в индекс EQ-5D

Нозология Название опросника Алгоритм перевода

ХОБЛ, БА* Saint George Respiratory 
Questionnaire hospital 

(SGRQ)

0,9617-0,0013*SGRQ-
total-0,0001*SGRQto-

tal2+0,0231*доля мужчин [20]

Ревматоидный 
артрит 

Health
Assessment Questionnaire 

(HAQ)

0,72-0,20*HAQ+0,25*возраст/100 
[19]

Ревматоидный 
артрит

Health
Assessment Questionnaire 

(HAQ)

HAQ < 0,5 => 0,768 EQ-5D
0,5 ≤ HAQ < 1.0 =>0,645 EQ-5D
1,0 ≤ HAQ < 1.5 =>0,539 EQ-5D
1,5 ≤ HAQ < 2,1 =>0,488 EQ-5D
2,1 ≤ HAQ =>0,239 EQ-5D [21]

Псориатический 
артрит

Health
Assessment Questionnaire 

(HAQ)

0,897-0.298 x HAQ − 0,004 x PASI 
[18]

PASI – значение индекса тяжести 
и распространенности псориаза

Идиопатический 
сколиоз

Scoliosis Research
Society 22-item (SRS-22r)

0,366+0,489*SRSактивность-
0,221*SRSболь+0,031*SRSболь

2+ 
0,023* SRSвнешность+0,037*SRSпсихическ

ое здоровье +0,001*Угол Кобба [14]

Числовые значения соответствуют регрессионным коэффициентам
* – достоверность применения алгоритма в БА не установлена 

Таким образом, в тех случаях, когда, представленные в клинических 
исследованиях, результаты определения качества жизни пациентов рас-
считаны с помощью специальных или общих, но невалидированных к 
QALY опросников, для получения данных о полезности, рекомендуется 
использовать метод мапирования [1,2].

Заключение
Наличие широкого набора инструментов для оценки качества жизни 

пациента открывает исследователю возможность использовать в каче-
стве основного критерия эффективности показатель QALY. Международ-
ная практика придерживается позиции использования для его расчета 
общих, оценивающих предпочтения пациентов, опросников. Необходимо 
помнить, что только валидированные к QALY опросники могут приме-
няться для расчета этого критерия эффективности. Однако найти подоб-
ные данные для интересующих схем лечения не всегда представляется 
возможным, так как при проведении фармакоэкономической оценки, 
исследователю нередко приходится опираться на КИ, использующие в 
качестве результата лечения другие показатели здоровья или качество 
жизни, невалидированное к QALY. Выходом из такой ситуации является 
применение метода мапирования. 

Таким образом, выбор источника данных о полезности несомненно 
важный этап проведения фармакоэкономического анализа. Именно от 
этой ступени исследования будет зависеть качество полученных резуль-
татов и рациональность принятия решений при распределении ресурсов 
здравоохранения в пользу той или иной схемы лечения.

Список литературы
1. Brazier, J.E., Rowen, D. NICE DSU Technical Support Document 11: 

Alternatives to EQ-5D for generating health state utility values. 2011
2. Longworth, L., Rowen, D. NICE DSU Technical Support Document 10: 

The use of mapping methods to estimate health state utility values. 2011
3. Measuring and valuing health. The University Of Sheffield [Элетрон-

ный ресурс]. Режим доступа: https://ugc.futurelearn.com/uploads/
files/58/b4/58b44004-14ce-45eb-886c-ddb5fa958ae5/Measuring_
and_Valuing_Health_Useful_Terminology.pdf - дата обращения – 
03.10.2017.

4. Brazier J, Roberts J, Deverill M (2002) The Estimation of a Prefer-
ence-Based Measure of Health from the SF-36 Journal of Health Eco-
nomics 21(2) 271-292. DOI: 10.1016/S0167- 6296(01)00130-8

5. Yang, Y., Brazier, J., Tsuchiya, A., Young, T. Estimating a Prefer-
ence-Based Index for a 5-Dimensional Health State Classification for 
Asthma Derived From the Asthma Quality of Life Questionnaire. Medical 
Decision Making 2011; 31(2):281-291.

6. Young, T., Yang, Y., Brazier, J., Tsuchiya, A. The Use of Rasch Analysis 

in Reducing a Large Condition-Specific Instrument for Preference Val-
uation: The Case of Moving from AQLQ to AQL-5D. Medical Decision 
Making 2011; 31(1):195-210.

7. Ferreira L.N., Ferreira P.L., Pereira L.N. Comparing the performance of 
the SF-6D and the EQ-5D in different patient groups. Acta Med Port 
2014 Mar-Apr;27(2):236-245

8. EQ-5D [Элетронный ресурс]. Режим доступа: https://euroqol.org/ - 
дата обращения – 03.10.2017.

9. Developing and testing methods for deriving condition-specific prefer-
ence-based measures from existing measures (COSMeQ). The University 
Of Sheffield [Элетронный ресурс]. Режим доступа: https://www.sheffield.
ac.uk/scharr/sections/heds/mvh/cosmeq - дата обращения – 03.10.2017.

10. Assessment of quality of life [Элетронный ресурс]. Режим доступа: 
http://aqol.com.au/ - дата обращения – 03.10.2017.

11. Quality of Well-Being Scale – Self Administered (QWB-SA) [Элетрон-
ный ресурс]. Режим доступа: https://hoap.ucsd.edu/qwb-info/# - дата 
обращения – 03.10.2017.

12. 15d-instrument [Элетронный ресурс]. Режим доступа: http://ww-
w.15d-instrument.net/15d/ - дата обращения – 03.10.2017.

13. Health Utilities Inc [Элетронный ресурс]. Режим доступа: http://www.
healthutilities.com/ - дата обращения – 03.10.2017.

14. Wong CKH, Cheung PWH, Samartzis D, Luk KD-K, Cheung KMC, Lam 
CLK, et al. (2017) Mapping the SRS-22r questionnaire onto the EQ-5D-
5L utility score in patients with adolescent idiopathic scoliosis. PLoS 
ONE 12(4): e0175847. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0175847

15. Ягудина Р.И., Серпик В.Г., Бабий В.В., Угрехелидзе Д.Т. Критерии 
эффективности в фармакоэкономическом анализе // Фармакоэко-
номика: теория и практика. - 2017. - Т.5, №3. - С.5-10

16. Whitehead S. J., Ali S. Health outcomes in economic evaluation: the 
QALY and utilities British Medical Bulletin 2010; 96: 5–21 doi:10.1093/
bmb/ldq033

17. Rowen, D., Brazier, J., Young, T., Gaugris, S., Craig, B.M., King, M.T. et 
al. Deriving a preference-based measure for cancer using the EORTC 
QLQ-C30. Value in Health 2011; Forthcoming.

18. Rodgers M. и др. for the treatment of psoriatic arthritis : a systematic 
review and economic evaluation // 2011. Т. 15. No 10.

19. Marra C.A., Marion S.A., Guh D.P., et al. Not all “quality-adjusted life-
years” are equal. J Clin Epidemiol 2007;60:616–24.

20. Starkie H. J. et al. Predicting EQ-5D Values Using the SGRQ. Value in 
Health 14 (2011) 354 – 360

21. Konnopka A., Conrad K., Baerwalk C., Koenig H-H. Cost-effectiveness of 
the determination of antibodies against cycliccitrullinate dpeptidein the 
early diagnosis of rheumatoid arthritis. Ann Rheum Dis 2008;67:1399–
405.

22. Mulhern B., Smith S.C, Rowen D., Brazier J., et al. (2010). Improving the 
measurement of QALYs in dementia: Developing patient- and carer-re-
ported health state classification systems using Rasch analysis. HEDS 
Discussion Paper 10/13

23.  SF-6D. The University Of Sheffield [Элетронный ресурс]. Режим 
доступа:https://licensing.sheffield.ac.uk/ct/Health%20Outcomes/ - 
дата обращения – 03.10.2017.

24. Мусина Н. З., Федяева В. К. Методы расчета QALY как интеграль-
ного показателя эффективности в процессе комплексной оценки 
лекарственных препаратов // Фармакоэкономика. Современная 
фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2017. №1. С.66-71

25. Альбицкий В. Ю., Винярская И. В. Проблемы и перспективы 
внедрения показателя QALY в отечественную педиатрию // Педиатр. 
2011. №4. С.90-93

26. Inotai A. et al. Quality of life, utility and health burden in asthma, chronic 
obstructive pulmonary disease and rheumatoid arthritis. 2012; The In-
ternational Journal of Person Centered Medicine Vol 2 Issue 3 pp 505-
510



 Том 6, №1, 2018                                                        www.pharmacoeconom.com

12

METHODOLOGY OF CALCULATION OF QALY IN PHARMACOECONOMIC 
MODELLING: USING QUESTIONNAIRES OF STUDY OF PATIENT’S QUALITY 
OF   LIFE
Makarova E.I., Yagudina R.I.

Federal State Autonomous Educational Institution of Higher Education I.M. Sechenov First Moscow State 
Medical University of the Ministry of Health of the Russian Federation (Sechenov University), Moscow

Summary
This article presents a methodology for calculating QALY using questionnaires to study the quality of life of a patient. The review and classification of the 

most frequently used questionnaires of quality of life measurement validated to QALY are presented, their main features, advantages and disadvantages are 
highlighted. The main elements of universal questionnaires, as well as the stages of obtaining the utility index, are described in detail. In addition, alternative 
methods to obtaining health state utility values for generic questionnaires have been explored, using forecasting (mapping) based on data on other indicators 
of the patient’s health status.
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