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Введение. Российская Федерация (РФ) сталки�

вается с той же проблемой, что и другие страны ми�

ра, независимо от уровня их экономического разви�

тия — дефицит финансовых средств для системы

здравоохранения [1]. Выделяют несколько основных

причин данной проблемы. Во–первых, возросшее

число медицинских технологий (МТ) лечения одного

и того же заболевания на фоне роста стоимости са�

мих технологий (как из�за высоких затрат на разра�

ботки и исследования, так и из�за увеличения стои�

мости подготовки медицинских кадров). Во�вторых,

рост выживаемости пациентов с ранее неуправляе�

мыми заболеваниями (ВИЧ�инфекция, онкология,

глубокая недоношенность), прогресс в диагностике

и лечении орфанных заболеваний, общее увеличе�

ние продолжительности жизни (и, как следствие,

старение населения). Все это приводит к росту ожи�

даний и потребностей. Необходимость в связи

с этим увеличения расходов в сочетании с ограни�

ченными возможностями по их увеличению побуж�

дает все страны к рассмотрению вариантов рефор�

мирования схем финансирования национальных си�

стем здравоохранения и принятия решений.

Основные понятия. Одним из таких подходов к ра�

циональному использованию ресурсов является оцен�

ка медицинских технологий (ОМТ, Health Technology

Assessment (HTA)) [2, 3]. Одно из определений —

формализованная деятельность по сбору, критическо�

му анализу и обобщению данных об исходах примене�

ния МТ в конкретной системе здравоохранения. ОМТ

безусловно междисциплинарная область, изучающая

медицинские, социальные, этические и экономичес�

кие аспекты применения МТ (лекарства, терапевти�

ческие белки, изделия медицинского назначения

и т.д.). В литературе можно встретить и такой альтер�

нативный перевод термина HTA, как «оценка техно�

логий, применяемых в здравоохранении» или «оценка

технологий здравоохранения (ОТЗ)» [4, 5]. Учитывая,

что термин ОТЗ позволяет несколько более широкое

толкование, профессиональное сообщество в настоя�

щий момент склонно использовать оба термина рав�

ноправно при разговоре об оценке технологий, при�
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меняемых собственно в лечебном процессе. Основ�

ным предметом ОТЗ являются данные об эффектив�

ности, безопасности и экономической целесообразно�

сти (приемлемости) медицинской технологии

в конкретной ситуации (применение технологии

в группе больных / населения по показаниям). Важ�

нейшим аспектом ОТЗ является политика примене�

ния полученных заключений [6, 7].

Кто проводит ОТЗ. ОТЗ в большинстве стран ми�

ра проводят агентства по оценке технологий [8]:

в Испании — это AETSA; AHTAPol — Польша;

СVZ — Голандия; HAS — Франция; IRF — Герма�

ния; NICE — Великобритания; BCOHTA — Кана�

да; VA TAP — США; MSAC — Австралия. Сущест�

вуют так же профессиональные общества

и объединения: европейская сеть агентств —

European Network for Health Technology Assessment

(EUnetHTA); международная сеть агентств —

INAHTA; международное общество по ОТЗ — НTAi.

«Базовый функционал» агентств в Объединенной

Европе (ЕС) включает отслеживание появляющих�

ся технологий, обучение врачей, информирование

пациентов, оценку качества и достоверности инфор�

мации, а также разработку клинических руководств

и проведение конференций. В настоящее время

в РФ нет ни национального, ни региональных

агентств по ОТЗ. В то же время, элементы ОТЗ

в системе здравоохранения безусловно присутству�

ют, хотя и не лишены определенных проблем. Неко�

торые из них эксперты выделяют [9]. Так, в частно�

сти, отмечено, что заказчиком большей части

клинических исследований лекарственных средств

в подавляющем большинстве случаев являются са�

ми производители этих лекарств.

Методология таких исследований сильно варьи�

рует, а принятие решений не предполагает проведе�

ния формализованной оценки технологий. Отчеты

по ОТЗ формируются так, чтобы показать лицам,

принимающим решения (организаторам здравоох�

ранения) экономию расходов, что зачастую совер�

шенно не соответствует действительности. Таким

образом, мы можем сделать заключение что в РФ

в процессе принятия решений при выборе МТ име�

ется большое количество рисков, а плательщик за�

частую опирается на субъективную информацию.

Одним из промежуточных этапов становления ОТЗ

в РФ могут быть отделения ISPOR ((International

Society For Pharmacoeconomics and Outcomes

Research). Международное общество фармакоэконо�

мических исследований и научного анализа исходов

объединяет экспертов по клинической фармакологии,

фармакоэкономике, фармакоэпидемиологии, оценке

медицинских технологий и насчитывает порядка

11000 членов из 100 стран мира. Первое отделение

в РФ было открыто в 1998 году в Москве. Постепен�

но были открыты отделения российского филиала

в Челябинске, Хабаровске, Казани, Новосибирске,

Ставрополе, Волгограде, Воронеже, Ярославле.

В 2011 году в Москве было открыто самостоятельное

отделение по ОТЗ. В ноябре 2012 г. открыто отделе�

ние ISPOR в Cанкт�Петербурге, которое входит в Во�

сточно�Европейскую сеть.

Методология проведения ОТЗ. Безусловно, любая

ОТЗ не может существовать без предмета эксперти�

зы, собственно самой МТ, результат применения

которой представлен в виде некой единицы измере�

ния. Она зависит от национальной системы, точнее от

тех критериев, которые принимаются в той или иной

стране при принятии решений. Это может быть тера�

певтическая польза от ОТЗ; польза для пациента;

эффективность затрат и влияние на бюджет (фарма�

коэкономика); инновационные характеристики; отсут�

ствие терапевтической альтернативы; социальная

справедливость; важность для системы здравоохране�

ния [10]. Использование в оценке фармакоэкономи�

ческих методов и доказанный терапевтический эффект

являются доминирующими критериями.

Терапевтический эффект. При анализе терапев�

тического эффекта, необходимо понимать, что воз�

действие любой МТ приводит как к позитивному, так

и негативному явлению, и на определенном времен�

ном отрезке подвержен качественному и количест�

венному изменению. Различают два понятия: дейст�

венность (efficacy) и эффективность (effectiveness)

[11]. Иногда действенность еще называют «идеаль�

ной», полученной в условиях рандомизированных

контролируемых клинических исследований (РКИ).

В то же время, в клинической практике важно пред�

ставлять себе эффективность, иначе говоря — «по�

ведение» МТ в реальных условиях у конкретного па�

циента в разных системах здравоохранения. Хорошо

известно, что на основании действенности нельзя

сделать вывод, насколько лекарство эффективно

в общей популяции больных, с учетом возраста, ген�

дерных особенностей; фармакокинетики и фармако�

генетики; неясен профиль безопасности МТ в об�

щей популяции; ограничены данные по исходам

и последствиям в течение всего срока наблюдения

[12]. В свою очередь, исследования по эффективно�

сти отражают ту медицинскую помощь, которая мо�

жет быть предоставлена разнородным группам на�

селения, проживающим на данной территории

в условиях функционирования национальной систе�

мы здравоохранения. При установлении эффектив�

ности отбор пациентов для исследования должен от�

ражать гетерогенность популяции, их
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сопутствующие заболевания, приверженность лече�

нию и параллельное использование других МТ.

Особое место занимают нежелательные явления

и нежелательные лекарственные реакции (НЛР),

негативная реакция, связанная с применением ле�

карственного продукта в обычных дозах, используе�

мых для профилактики, диагностики или лечения за�

болеваний, а также для изменения физиологических

функций. Диагностировать НЛР достаточно трудно

из�за многообразия клинической картины. Часто

врачи не в состоянии дифференцировать эти реак�

ции от проявлений основного заболевания. В неко�

торых случаях клинические проявления НЛР не�

обычны, и часто врач не предполагает их связь

с приёмом лекарственных средств. Реакции диагно�

стируют на предрегистрационном и пострегистраци�

онном этапе жизненного цикла МТ.

Основным запросом в современной ОМТ являет�

ся сравнение МТ между собой путем проведения

сравнительных исследований [13]. По методологии

проведения выделяют прямые (direct treatment com�

parison) и непрямые сравнительные исследования

(indirect treatment comparison). Хотя данные прямых

сравнительных исследований предпочтительны,

для большинства лекарств во время их вывода на

рынок они недоступны. Лица, ответственные за при�

нятие решений, сталкиваются с ограниченной дос�

тупностью данных или качеством доказательств по

интересующей их МТ. Действительно, прямые срав�

нительные исследования редки. Для этого есть объ�

ективные причины. К примеру, в исследованиях, на�

правленных на получение результатов для

скорейшего лицензирования, новые лекарства не

сравнивают между собой, заменяя их сравнением

с плацебо или со стандартными методами лечения

или профилактики. Интерес к включению конкури�

рующих вмешательств в РКИ может меняться с те�

чением времени в зависимости от рассматриваемой

страны или появления новых доказательств и взгля�

дов на лечение. Для некоторых показаний, число

конкурирующих МТ делает проведение таких иссле�

дований вообще нецелесообразным. В последнее

время в профессиональном научном сообществе

складывается мнение, что выходом из сложившейся

ситуации могут стать непрямые сравнительные

исследования. Сравнительные исследования пред�

ставлены следующими видами дизайна: ретроспек�

тивными наблюдательными (обсервационными) ис�

следованиями; проспективными наблюдательными

исследованиями; РКИ (рандомизация против актив�

ного контроля); натуралистичными («прагматичны�

ми») РКИ, также известными, как «прагматические

клинические испытания» (ПКИ) [14].

Фармакоэкономика. При проведении фармакоэ�

кономических исследований важно учитывать следу�

ющее. В РФ есть отраслевые стандарты по «Клини�

ко�экономическому исследованию» [15]. В них

указана следующая методологическая схема: обозна�

чение цели исследования; выбор альтернатив; выбор

методов анализа; определение затрат (издержки);

определение критериев эффективности, выбор исхо�

дов; проведение анализа основного и альтернативно�

го сценариев; проведение анализа чувствительности;

формирование выводов и рекомендаций [16–18].

При составлении перечня всех затрат, или издержек,

выявляют те из них, которые особенно важны в каж�

дом конкретном исследовании. Выделяют прямые

и косвенные затраты. Прямые затраты в свою оче�

редь разделяют на связанные и не связанные с меди�

цинским обслуживанием. Затраты, связанные с ме�

дицинским обслуживанием: амбулаторная помощь,

госпитализация; стоимость лекарств, затраты на

приготовление лекарств в аптеке; материалы, при�

меняемые при использовании лекарств; купирование

НЛР; лабораторные тесты; инструментальные про�

цедуры; пребывание в больнице; оплата персонала.

Прямые издержки, не связанные с медицинским об�

служиванием,— специальные издержки на обучение

персонала и пациента, издержки на социальное

обеспечение. Косвенные издержки: прирост или сни�

жение производительности труда персонала, пациен�

та и родственников, осуществляющих уход за ним

(недопроизведенный общественный продукт); инва�

лидность (недопроизведенный общественный про�

дукт + социальные расходы), а также группа так на�

зываемых неосязаемых затрат (боль, страх, стресс

у больного и его близких).

При проведении фармакоэкономического анализа

чаще применяют анализ эффективности затрат

(cost�effectiveness analysis, CEA) с расчетом коэф�

фициента эффективности затрат (cost�effectiveness

ratio, CER). При превышении эффективности затрат

одного из исследуемых режимов по сравнению с дру�

гим, проводят инкрементальный анализ с расчетом

повышающего коэффициента эффективности за�

трат (incremental cost�effectiveness ratios, ICERs).

Такой анализ проводят с целью определения допол�

нительных затрат (стоимости), необходимых для

предотвращения одного случая смерти и/или сохра�

нения одного года жизни (или других показателей).

Как правило, результаты, полученные в исследова�

нии, оценивают относительно такого показателя,

как «порог готовности общества платить» (порог

фармакоэкономической целесообразности, cost�

effectiveness threshold), который, в свою очередь,

рассчитывают как величину трехкратного внутрен�
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него валового продукта (ВВП) на душу населения.

Ряд авторов после проведения анализа затраты —

эффективность, выполняют анализ влияния на бюд�

жет (budget impact analysis. BIA). Обобщенно фор�

мулу расчета влияния на бюджет можно представить

следующим образом [19]: BIA = Efec (1) — Efec (2),

где BIA — результат анализа влияния на бюджет,

в денежном выражении; Efec (1) — суммарный эко�

номический эффект от применения медицинской

технологии сравнения, в денежном выражении;

Efec (2) — суммарный экономический эффект от

применения исследуемой медицинской технологии,

в денежном выражении. Efec = ΣCost — ΣCS, где:

Efec — суммарный экономический эффект от при�

менения медицинской технологии, в денежном вы�

ражении; Cost — затраты, связанные с медицин�

ской технологией, в денежном выражении; CS (cost

saving) — экономия средств в денежном выраже�

нии, возникающая благодаря использованию меди�

цинской технологии. Предпочтительной с позиции

анализа влияния на бюджет считается технология,

суммарный экономический эффект которой ниже.

На основе результатов анализа влияния на бюд�

жет появляется возможность провести ассоцииро�

ванный с ним анализ упущенных возможностей в це�

лях оценки полученного результата анализа влияния

на бюджет с позиции целей фармакоэкономического

исследования. Анализ упущенных возможностей оп�

ределяет число пациентов, которых можно проле�

чить доминирующей с точки зрения анализа «влия�

ния на бюджет» медицинской технологией на сумму,

равную результату анализа «влияния на бюджет»:

MFA = ⏐BIA⏐ / Cost (T), где MFA — результат ана�

лиза упущенных возможностей пациентов;

⏐BIA⏐ — модуль значения результата анализа вли�

яния на бюджет; Cost (T) — затраты на предпочти�

тельную с позиции анализа «влияния на бюджет»

медицинскую технологию [8, 9]. Помимо анализа ос�

новного сценария, обязательным является проведе�

ние альтернативного сценария. При этом, если ме�

нее дорогостоящая стратегия также более

эффективна, то это считают «доминирующей» аль�

тернативой. В РФ все затраты дисконтируют в раз�

мере 5% за каждый год. Чтобы проверить устойчи�

вость полученных результатов основного сценария

к изменениям в таких ключевых параметрах, как эф�

фективность и затраты, проводят вероятностный

анализ чувствительности (чаще изменяя параметры

по одному от 75% до 125%).

Необходимо также остановиться на моделирова�

нии (построение «дерева решений», Марковское

моделирование и др.) — способе изучения различ�

ных объектов, процессов и явлений, основанном на

использовании математических моделей, представ�

ляющих собой упрощенное формализованное опи�

сание изучаемого объекта (пациента, заболевания,

эпидемиологической ситуации) и его динамику при

использовании медицинских вмешательств. Моде�

лирование можно использовать: когда в клиничес�

ких исследованиях не изучали опосредованные и от�

даленные результаты лечения — результаты

клинических исследований дополняются данными из

других источников (нерандомизированные исследо�

вания, экспертное мнение и др.); при использовании

результатов исследований, проведенных в других

странах, для принятия клинических и управленчес�

ких решений в РФ; при необходимости сделать за�

ключение о целесообразности применения ле�

карств, схем и методов лечения у групп пациентов,

не включавшихся ранее в исследования (например,

пациенты с осложненным течением заболевания);

при необходимости учесть различия в потреблении

ресурсов в исследовании и на практике. Часто ис�

пользуют Марковское моделирование, когда на ос�

нове вероятностных данных проводят прогнозирова�

ние исходов на длительный период (3, 5, 10 лет)

после окончания наблюдения. Марковские модели

строятся из состояний (здоровье, болезнь, смерть)

и вероятностей перехода из одного состояния в дру�

гое в течение данного временного интервала.

При этом считают, что, перейдя в одно из состояний,

модель не должна далее учитывать обстоятельства

того, как она попала в это состояние.

ОТЗ при ВИЧ�инфекции. Прежде всего необхо�

димо сказать общие слова о «лекарственном анамне�

зе» при лечении ВИЧ�инфекции: одобрено более 20

лекарств; высокий процент инновационных средств;

ВАРТ — основа современной терапии; сложно про�

гнозируемый профиль безопасности лекарств; рост

проблемы вторичной резистентности; проблема оп�

портунистических инфекций; вторичные опухоля;

в РФ нарастающее влияние идеологии «замеще�

ния». Несмотря на то, что в зарубежной литературе

встречается большое количество исследований, по�

священных проблеме ВИЧ/СПИДа, в крайне огра�

ниченном количестве из них проводят ОТЗ. Более

того, в подобного рода работах существует «времен�

ная задержка», так как авторы оценивают данные

трех или десятилетней давности (ретроспективные

исследования). Существенно различаются методоло�

гические подходы, используемые авторами. Показа�

тели различаются в разных странах в зависимости от

величины их валового внутреннего продукта и эконо�

мики в целом. На рисунке приведены основные фар�

макоэкономические исследования при ВИЧ�инфек�

ции, запланироанные на 2014 год.
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Как видно из рисунка, чаще исследования прово�

дили по изучению фармакоэкономических показате�

лей при длительной терапии при лечении ВИЧ�ин�

фекции и влиянии «бремени» заболевания на

общество. Безусловно, лидерами были так же иссле�

дования при анализе социальных аспектов и немеди�

цинских затрат. Необходимо отметить, что структура

затрат существенным образом изменилась после

внедрения в практику высокоэффективной антирет�

ровирусной терапии (ВААРТ) с середины 90�х годов.

Использование комбинаций лекарств из группы нук�

леозидных ингибиторов обратной транскриптазы,

ингибиторов протеазы и ненуклеозидных ингибито�

ров обратной транскриптазы привело к существен�

ному снижению затрат на стационарное лечение.

Общая стоимость лечения ВИЧ/СПИДа возросла,

что привело к увеличению общих затрат здравоохра�

нения — при лечении ВИЧ�инфекции на 55%, а на

стадии СПИДа на 23%. Величина затрат на лечение

ВИЧ�инфицированного пациента напрямую зависит

от количества CD4�клеток, так как их снижение кор�

релирует с увеличением риска развития оппортуни�

стических заболеваний.

Можно считать, что раннее выявление ВИЧ�ин�

фекции, равно как и качественное лечение,

уменьшающее прогрессию заболевания, являются

высокоэкономически эффективными мерами. Необ�

ходимо также отметить, что эффективность раннего

начала ВААРТ (при CD4 500–350 кл/мм3) получает

всё больше и больше подтверждений, в том числе

и с экономической точки зрения. Возможно, будет

показана достаточность только лишь краткосрочного

применения ВААРТ на стадии первичной ВИЧ�ин�

фекции. Хотя исследователи, занимавшиеся преры�

ваемой ВААРТ, не анализировали экономические по�

следствия её применения, можно с уверенностью

сказать, что если этот метод всё же докажет свою це�

лесообразность и войдёт в практику, затраты на ле�

чение больных с ВИЧ�инфекцией значительно со�

кратятся. Действительно, годовая стоимость ВААРТ

для ВИЧ�инфицированных мужчин в США по дан�

ным 2004 года составляла 9037 долларов (около 271

100 руб.). В описанных исследованиях после прекра�

щения приёма лекарств больному необходимо было

проходить вирусологические и иммунологические ис�

следования один раз в два месяца. Стоимость одного

измерения концентрации РНК ВИЧ в плазме соста�

вляла 100 долларов (3000 руб.), а однократный

подсчёт числа CD4�лимфоцитов стоит 12–30 долла�

ров (900 руб.). В будущем эти тесты, скорее всего,

значительно подешевеют (в США — до 20 долларов

и 3–5 доллара соответственно). Учитывая расценки

в США на 2004 год, даже в случае ежемесячного мо�

ниторинга годовые затраты на одного пациента

с ВИЧ�инфекцией после завершения курса ВААРТ

могут составлять 1344 доллара (40320 руб.). Таким

образом, введение прерываемой ВААРТ позволило

бы сократить расходы как минимум в 7 раз. Вопрос

в эффективности и безопасности этого метода, что,

несомненно, тема для новых исследований.

Эффективность начала лечения на стадии перви�

чной ВИЧ�инфекции приводит к необходимости

ранней диагностики. Необходимо определить эконо�

мически приемлемые и одновременно действенные

тесты, подходящие для массового обследования лиц,

в том числе принадлежащих к группам риска. На се�

годняшний день лучшим с позиции соотношения за�

трат и эффективности является тест на p24�антиген.

Ввиду его дешевизны и относительно высокой чув�

ствительности он должен использоваться в качестве

скринингового анализа. Большей чувствительно�

стью обладает определение содержания РНК ВИЧ

в плазме, которое может использоваться в сомни�

тельных случаях. Этот же показатель является про�
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Рисунок. Фармакоэкономические исследования при ВИЧ�инфекции.
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гностически ценным для раннего лечения, что поз�

воляло бы корректировать тактику.

Заключение и рекомендации. Таким образом,

ОТЗ — формализированное и структурированное

экспертное мнение. Потребность в ОТЗ возникла

в связи с ростом числа различных МТ для управле�

ния одним заболеванием. В РФ используются два

термина — ОМТ и ОТЗ. При этом термин ОТЗ по�

зволяет более широкое толкование понятия. Это

связано еще и с тем, что для ОМТ и ОТЗ нет ГОСТа

или утвержденных на государственном уровне мето�

дических руководств. Выбор термина пока опреде�

ляется экспертной позицией. Концепций ОТЗ много

и зависят от системы здравоохранения. Лидерами

являются система Великобритании и Канады. В РФ

такой системы пока нет.

Эффект от МТ — важнейший и во многих стра�

нах превалирующий показатель. После клинических

исследований мы получаем показатель действенно�

сти, а в клинической практике — эффективности.

При этом, позитивная эффективность в реальной

практике чаще ниже, чем действенность, получен�

ная в исследованиях. С эффективностью сталкива�

ются врачи и пациенты, с действенностью — иссле�

дователи и регуляторные органы. Действенность —

основной инструмент в идеологии доказательной ме�

дицины. ОМТ — это прежде всего сравнение меж�

ду собой нескольких МТ. Выделяют сравнительную

действенность и сравнительную эффективность.

Сравнение возможно с помощью прямых и непря�

мых исследований. Исследования сравнительной

эффективности играют всё возрастающую роль

в принятии решений о возмещении расходов на ле�

карственные средства. Необходимо помнить

и о НЛР. При этом, в зависимости от типа НЛР, их

выявляемость и частота может быть различной. Ча�

сто нежелательные явления можно диагностировать

лишь на пострегистрационном этапе жизненного

цикла лекарств. В связи с этим, крайне актуальной

представляется роль фармаконадзора. При приня�

тии решений в современном здравоохранении, необ�

ходимо учитывать не только качество, эффектив�

ность и безопасность лекарственных средств или

применяемых технологий, но и их экономическую

целесообразность. При этом, если данные по эффе�

ктивности и безопасности, возможно переносить из

страны в страну, то данные по экономическим пока�

зателям перенести на российскую действительность

невозможно из�за существенного различия в ценах

на лекарства, оплате труда медперсонала и т.д. Ре�

ально только лишь оценить основные тенденции

и структурные особенности затрат. В связи с этим,

необходимо проводить национальные клинико�эко�

номические исследования. При этом, в случае ис�

следований в области ВИЧ�инфекции, целесообраз�

но соотносить затраты с эффективностью ВААРТ.
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