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Аннотация. В свете роста расходов на систему здравоохранения и внедрения передовых, но дорогостоящих техно-
логий директивные органы ищут надёжные методы оценки их экономической эффективности. С этой целью прово-
дится комплексная оценка медицинской технологии, включающая анализ данных о её сравнительной эффективности 
и безопасности, а также оценка экономических результатов её внедрения. Одной из наиболее важных особенностей 
клинико-экономических исследований антимикробных препаратов является способность возбудителей инфекций при-
обретать устойчивость к проводимой терапии, что принципиально меняет их эффективность, а следовательно, клини-
ческую и экономическую целесообразность применения с течением времени. Учёт рисков развития резистентности в 
качестве критерия эффективности в фармакоэкономических исследованиях антимикробных препаратов является важ-
ным фактором, влияющим на целесообразность включения лекарственных средств в ограничительные списки. В то же 
время данный критерий остается малоиспользуемым.
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Abstract. In light of rising costs in the health care system and the introduction of innovative but expensive technologies, 

decision makers are looking for reliable methods to assess their cost-effectiveness. To this end, a comprehensive assessment of 
medical technology is carried out, including the analysis of information on its comparative clinical efficacy and safety, as well as 
an assessment of the economic consequences of its implementation. One of the most important features of clinical and economic 
studies of antimicrobials is the ability of infectious agents to acquire resistance to therapy, which fundamentally changes their 
effectiveness, and, consequently, the clinical and economic feasibility of use over time. Taking into account the risks of resistance 
as a criterion of effectiveness in pharmacoeconomical studies of antimicrobial drugs is an important factor affecting the feasibility 
of inclusion of drugs in the restrictive lists. At the same time, this criterion remains underutilized.
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Введение

Относительная эффективность медицинской тех-
нологии — это «оценка той степени, в которой дан-
ная технология приносит больше пользы, чем вреда, 
по сравнению с одной или несколькими альтернати-
вами для достижения клинически значимых резуль-
татов в рамках рутинной клинической практики» 

[1, 2]. С этой целью проводят комплексную оценку 
медицинской технологии, включающую анализ ин-
формации о её сравнительной клинической эффек-
тивности и безопасности, оценку экономических 
последствий, а также дополнительных последствий 
её применения в целях принятия решений о вклю-
чении в списки жизненно-важных лекарственных 
препаратов, нормативные правовые акты и иные 
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документы, определяющие порядок оказания ме-
дицинской помощи [3, 4]. При проведении клини-
ко-экономического анализа используют следующую 
методологическую схему: обозначение цели исследо-
вания; выбор альтернатив; выбор методов анализа; 
определение горизонта моделирования; определение 
затрат; определение критериев эффективности; про-
ведение анализа основного и альтернативного сцена-
риев; проведение анализа чувствительности; форми-
рование выводов и рекомендаций [4—9].

Выбор альтернатив

Экономическая эффективность медицинской 
технологии — это относительная категория, которую 
можно исследовать в сравнении с другой терапев-
тической альтернативой [10]. Выбор альтернативы 
может принципиально менять результаты экономи-
ческой оценки новой технологии. В случае проведе-
ния клинико-экономического анализа нового лекар-
ственного средства (ЛС), в качестве сравнения может 
быть выбран «золотой стандарт» терапии конкрет-
ной нозологии, существующий на время проведения 
исследования. Им может быть и терапия второй или 
третьей линии, если ЛС планируют к применению 
при неэффективности первой линии терапии. Воз-
можно сравнение с плацебо или паллиативной те-
рапией в случаях, когда отсутствуют эффективные 
методы лечения, или если новое ЛС может быть ис-
пользовано только для пациентов, не отвечающих на 
существующие альтернативные технологии, а также 
если они противопоказаны или их применение не 
может быть продолжено из-за нежелательных явле-
ний. В случае оценки диагностической процедуры 
новую диагностическую процедуру и последующее 
лечение сравнивают с уже существующими методи-
ками. В экономической оценке скрининговых про-
грамм скрининг и последующее лечение сравнивают 
с практикой отсутствия скрининга, или если 2 мето-
да скрининга конкурируют друг с другом, их сравни-
вают между собой. Для новых антимикробных пре-

паратов (АМП) альтернативой становятся средства, 
входящие в клинические рекомендации, утвержден-
ные Министерством здравоохранения РФ [11].

Выбор методов клинико-экономического анализа

Можно выделить четыре типа экономической 
оценки в зависимости от данных, выбранных в каче-
стве оценки прироста эффективности (табл. 1) [4—9].

В анализе минимизации затрат эффективность 
двух стратегий лечения/диагностики одинакова. 
Если терапевтическая эквивалентность медицинской 
технологии доказана, ЛС с самой низкой стоимостью 
является наиболее экономически эффективным ва-
риантом. В анализе «затраты-эффективность» (cost-
effectiveness analysis, CEA) сравнивают затраты и эф-
фективность двух или более вариантов диагностики, 
профилактики или лечения. Изучение экономиче-
ской эффективности в части как дополнительных 
затрат, так и дополнительных эффектов для новой 
медицинской технологии производят в сравнении 
с медицинской технологией сравнения, которая мо-
жет быть как «золотым стандартом» при данной 
патологии, так и плацебо. Расчёт коэффициента «за-
траты-эффективность» (cost-effectiveness ratio, СER) 
осуществляют по формуле:

CЕR= З/Эф
где:	 З — затраты;
	 Эф — эффективность.

На рис. 1 показаны возможные результаты CEA.
При этом новая медицинская технология может 

быть дороже или дешевле технологии сравнения, 
более или менее эффективной. В случае, когда новая 
технология более эффективна при меньших затра-
тах, этот вариант является доминирующим (рис. 1, 
нижний правый квадрант) и более привлекательным 
в сравнении с технологией сравнения по экономи-
ческим соображениям. Когда новая медицинская 
технология оказывается менее эффективной и более 

Таблица 1
Варианты проведения экономической оценки медицинской технологии

Тип анализа Единицы измерения  
прироста эффективности Стоимость Применение

Анализ  
минимизации затрат

Отсутствует  
(равная эффективность)

Стоимость в валюте стра-
ны, в которой планируется 
внедрение новой медицин-

ской технологии

Сравнение технологий  
с равной эффективностью

Анализ  
«затраты-эффективность»

Естественные единицы 
(традиционно, конечные 

точки РКИ)

Сравнение медицинских 
технологий с неравным 

приростом эффективности
Анализ  
«затраты-полезность» QALYs Сравнение любых меди-

цинских технологий
Примечания: РКИ — рандомизированные клинические исследования; QALYs — quality-adjusted life years — годы жизни с поправкой 
на качество.
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дорогой (рис. 1, верхний левый квадрант), альтерна-
тива становится доминирующим вариантом. Когда и 
стоимость, и эффективность новой технологии выше 
в сравнении с альтернативой, можно рассчитать ин-
крементальный коэффициент «затраты-эффектив-
ности» (incremental cost-effectiveness ratio, ICER).

ICER = (З МТ 1 — З МТ 2) /  

(Эф МТ 1 — Эф МТ 2)
где: 	 З — затраты;
	 Эф — эффективность;
	 МТ — медицинская технология.

При этом внедрение такой технологии в систему 
здравоохранения зависит от готовности плательщи-
ка (государства) возмещать стоимость дополнитель-
ной эффективности, которая определяется порогом 
готовности общества платить (ПГП). ПГП отража-
ет ту сумму (в национальных денежных единицах 
страны), которую общество готово потратить на до-
стижение определённого терапевтического эффекта 
или неких суррогатных точек для данной категории 
больных [12].

Анализ «затраты-полезность» — частный случай 
анализа «затраты-эффективность», в котором мерой 
эффективности являются единицы полезности. Ко-
эффициент, который отражает результаты анализа, 
представляет собой отношение затрат на лечение 
к эффективности, выраженной в единицах полез-
ности  — сохранённые годы жизни с поправкой на 
качество (quality-adjusted life years, QALYs) и сохра-
нённые дни жизни с поправкой на качество (quality-

adjusted life days, QALDs). Существуют различные 
способы измерения качества жизни, включая такие 
методы прямой оценки, как метод стандартных ста-
вок, метод временного компромисса, визуальная 
аналоговая шкала, а также использование вопросни-
ков (например, EQ-5D) [13]. Расчёт коэффициента 
«затраты-полезность» (cost-utility ratio, CUR) осу-
ществляли по формуле:

CUR= З/Ut
где: 	 З — затраты;
	 Ut — полезность [14].

При этом доминантной окажется стратегия, ко-
торая при наименьших затратах будет иметь наи-
высшую полезность. Равнозначными окажутся стра-
тегии с одинаковым коэффициентом полезности 
затрат (CUR). В ситуации, когда при больших затра-
тах имеется и большая полезность, проводят рас-
чёт инкрементального показателя (incremental cost-
utility ratio, ICUR) [15]:

ICUR = (З МТ 1 — З МТ 2) /  

(Ut МТ 1 — Ut МТ 2)
где: 	 З — затраты;
	 Ut — полезность;
	 МТ — медицинская технология.

Значения ICUR сравнивается со значением поро-
га готовности платить, уровень которого отличает-
ся в разных системах здравоохранения: в США он 
составляет $50 000—100 000, в Великобритании  — 
£20  000—30 000 за 1 QALY [16]. В России в 2011 г. 
ПГП составил 1 062 510 руб. за 1 QALY [14].

Для АМП чаще проводят анализ «затраты-эффек-
тивность». Это связано с тем, что острые инфекци-
онные заболевания имеют сравнительно короткую 
длительность и меньшее влияние на качество жизни 
в сравнении с хроническими заболеваниями. Несмо-
тря на это, оценка качества жизни остаётся крайне 
важной задачей: небольшие различия в общих затра-
тах или качественных днях жизни на пациента ока-
зывают значимое влияние на бюджет системы здра-
воохранения в случаях высокой заболеваемости. При 
этом используют показатель QALDs (quality-adjusted 
days of life) — дни жизни с поправкой на качество, 
рассчитываемый как QALY (quality-adjusted life years, 
годы жизни, с поправкой на качество)/365 [17]. Так 
анализ «затраты-полезность» показал, что использо-
вание норфлоксацина при остром неосложнённом 
пиелонефрите у женщин в США позволит сохранить 
более 15 000 QALDs ежегодно в сравнении с исполь-
зованием ко-тримоксазола, что сохранит порядка 
40 млн долларов в год [17].

Рис. 1. Схема интерпретации результатов анализа  
«затраты-эффективность»

Новое ЛС  
экономически 
нецелесообразно
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целесообразно
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Новое ЛС доминирует
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∆ стоимости

+
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Определение критериев эффективности

Классификация методов получения сведений  
об эффективности

Существует несколько различных подходов к по-
лучению сведений об экономической эффективно-
сти медицинских технологий (табл. 2) [18].

Клинико-экономические исследования, проводи-
мые параллельно с рандомизированными клиниче-
скими исследованиями (РКИ), носят дополнитель-
ный характер [19]. В рамках РКИ гораздо большее 
внимание уделяется мониторингу данных, касаю-
щихся эффективности и безопасности технологий, 
чем экономических последствий её внедрения; та-
ким образом, качество сбора экономических данных 
может не всегда соответствовать существующим 
требованиям [20]. Данный подход имеет некоторые 
особенности [21]. В РКИ горизонт сбора данных 
ограничен временем проведения исследования, а по-
пуляция пациентов строго ограничена критериями 
включения, что затрудняет перенос экономических 
результатов на общую популяцию пациентов. Кроме 
того, в связи с жёстким расписанием процедур иссле-
дования сложно доказать эффективность ЛС в плане 
сокращения количества обращений за медицинской 

помощью, потребности в дополнительных диагно-
стических процедурах. Также необходимо отметить, 
что в РКИ вычисление статистической мощности 
исследования основано на достижении статистиче-
ски значимых различий в показателях клинической 
эффективности. Зачастую для достижения значи-
мых различий между медицинскими технологиями 
по экономическим показателям требуется больший 
размер выборки. Таким образом, зачастую в фар-
макоэкономических исследованиях, проведённых 
параллельно с РКИ, отсутствуют статистически зна-
чимые различия в показателях экономической эф-
фективности.

Ещё одной методологической сложностью полу-
чения экономических данных в рамках РКИ являет-
ся необходимость отмены исследуемого препарата 
(ИП) по завершении исследования или достижении 
критериев неэффективности (например, развитие 
сердечно-сосудистых событий на фоне применения 
ЛС для их профилактики). Соответственно, основ-
ные затраты, связанные с наступлением исходов, 
оказываются за рамками РКИ.

В натуралистических экономических исследова-
ниях использование ресурсов здравоохранения оце-
нивается в рамках рутинной практики, а экономи-
ческие результаты представляют реальные затраты 

Таблица 2
Методы получения сведений об эффективности медицинских технологий

Преимущества Недостатки
Экономическая оценка  
параллельно с РКИ

Рандомизация  
(внутренняя валидность);  
Низкая стоимость сбора экономиче-
ских данных

Ограниченная популяция пациентов;  
Протокол-индуцированные затраты;  
Мониторинг экономических данных менее строг, 
чем мониторинг клинических переменных;  
Расчёт статистической мощности осуществляет-
ся исходя из вероятности достижения клиниче-
ских конечных точек;  
После достижения клинической конечной точки 
происходит отмена ИП

Натуралистические  
фармакоэкономические  
исследования

Отсутствие отбора пациентов; Сбор 
данных в условиях рутинной практи-
ки (внешняя валидность);  
Реальное использование ресурсов 
здравоохранения и затраты, не зави-
сящие от протокола исследования;  
Контроль за дополнительными рас-
ходами по документам, идентифици-
рующим личность (полису медицин-
ского страхования);  
Большая популяция пациентов

Непредсказуемость отобранных данных;  
Сложное администрирование;  
Отсутствие данных мониторинга  
и смещение выборки;  
ограниченный временной горизонт;  
Экономические результаты доступны только 
после принятия решений по возмещению 
стоимости медицинской технологии 

Экономическое  
моделирование,  
основанное на данных РКИ

Обобщаемые результаты РКИ скор-
ректированы с учётом локальных 
стандартов оказания медицинской 
помощи

Результаты зависят от правильности допу-
щений моделирования (например, структуры 
модели); 
Известная неопределённость входных параме-
тров снижает ценность выводов

Примечания: РКИ — рандомизированные клинические исследования; ИП — исследуемый препарат.
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в общей популяции пациентов [22]. Но реализация 
такого подхода имеет значительные сложности в 
связи с трудностями сбора данных. Осуществление 
натуралистических исследований упрощается при 
использовании в системе здравоохранения уникаль-
ного идентификационного номера пациента (напри-
мер, номер полиса ОМС), с помощью которого воз-
можно учесть все случаи использования пациентом 
ресурсов системы здравоохранения.

Натуралистические клинико-экономические ис-
следования носят не интервенционный характер, при 
этом сбор данных осуществляют путём наблюдения. В 
силу отсутствия рандомизации смещение результатов 
может значительно уменьшить силу доказательств. 
На результаты исследования также может повлиять 
социально-экономический статус пациентов: в этом 
случае пациенты могут пользоваться ресурсами си-
стемы здравоохранения за наличный расчёт, в том 
числе за рубежом, и это не может быть отслежено по 
идентификационному номеру пациента и не будет 
учтено при расчёте затрат. Таким образом, при рас-
чёте затрат могут быть учтены только зарегистриро-
ванные и возмещаемые медицинские технологии. В 
то же время использование статистических методов, 
например, многомерного регрессионного анализа, 
может уменьшить влияние смещения выборки.

Экономическое моделирование наиболее часто 
используется для обоснования решений о возме-
щении расходов на новые медицинские технологии. 
При его проведении используется моделирование 
течения заболевания на фоне применения иссле-
дуемой технологии и её альтернатив, которое осу-
ществляют с помощью построения дерева решений, 
марковского моделирования или моделирования 
дискретных событий. При этом синтезируют данные 
проведённых РКИ/мета-анализов РКИ, информа-
цию эпидемиологического характера, а также дру-
гие ретроспективные источники данных для оценки 
потенциальных экономических выгод новой меди-
цинской технологии. Экономическое моделирование 
позволяет прогнозировать результаты на более дли-
тельный временной горизонт, что позволяет оценить 
истинные затраты, связанные с внедрением новой 
технологии [23]. В экономических моделях оценива-
ют влияние таких важных параметров, как, напри-
мер, приверженность пациентов терапии, нагрузку 
на лиц, обеспечивающих уход, чего нельзя оценить в 
РКИ. Данные об экономической эффективности, по-
лученные в результате экономического моделирова-
ния, могут быть представлены до принятия решения 
плательщиком о возмещении стоимости данной тех-
нологии и включения её в формулярные списки [24]. 
Оценка рентабельности новой технологии на основе 
экономического моделирования зависит от допу-
щений, принятых при построении модели, включая 
её структуру, временной горизонт моделирования, 
правильность и полноту выбора клинически и эко-

номически значимых исходов [23]. Известная не-
определённость в значениях входных параметров 
затрудняет интерпретацию результатов. Проведе-
ние анализа чувствительности позволяет понять 
влияние вклада отдельных параметров. На практи-
ке экономические модели не могут быть абсолютно 
точными. Поиск абсолютной точности увеличива-
ет сложность, индуцирует затраты на сбор доказа-
тельств, увеличивает сроки проведения исследова-
ния, усложняет объединение результатов и создает 
потенциал в ошибке моделирования. Поэтому более 
сложные модели должны быть обоснованы сторо-
ной, принимающей решения о возмещении затрат.

Для АМП в качестве критериев эффективности 
при фармакоэкономическом моделировании исполь-
зуют как жёсткие конечные точки (частота выздо-
ровления; смертность; число лет жизни с поправкой 
на качество; годы сохраненной жизни; риск развития 
резистентности; частота неэффективности профи-
лактики; частота развития серьёзных нежелательных 
явлений (НЯ); микробиологический ответ — часто-
та эрадикации возбудителя из стерильного биосуб-
страта), так и суррогатные (композитные) конечные 
точки (клинические и лабораторные показатели: ди-
намика клинических симптомов; динамика лабора-
торных показателей; динамика рентгенологической 
картины; микробиологический ответ — частота эра-
дикации возбудителя из нестерильного биосубстра-
та, частотные показатели ответа на терапию: частота 
устойчивого вирусологического ответа (УВО); ча-
стота развития компенсированного, декомпенсиро-
ванного цирроза, гепато-целлюлярной карциномы, 
трансплантации печени; частота и тяжесть нежела-
тельных явлений) [26—28]. Анализ фармакоэконо-
мических исследований АМП, поданных для вклю-
чения в список жизненно-важных лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП) в 2014-2016 гг., показал, что 
доля жёстких конечных точек как показателей эф-
фективности ЛС составляла только 58,8 % [29].

Проблема резистентности. В связи с тем, что за 
последние десятилетия имела место значимая эска-
лация проблемы резистентности, ранее проведённые 
ФЭ исследования не отражают существующую ре-
альность. Ни в одном фармакоэкономическом иссле-
дований АМП, поданных для включения в перечень 
ЖНВЛП в 2014-2016 гг., не оценивали динамику раз-
вития приобретённой резистентности — важного эко-
номического исхода, напрямую влияющего на затраты 
системы здравоохранения [29]. В то же время приоб-
ретённая резистентность обусловливает не только 
высокий уровень заболеваемости и смертности, но и 
рост прямых и непрямых медицинских затрат в виду 
возникновения потребности в более дорогостоящих 
АМП резерва, увеличения длительности пребывания 
пациента в стационаре, в том числе в отделении реани-
мации, дополнительных затрат, связанных с повтор-
ными оперативными вмешательствами, и т. д. [30—32].
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В настоящее время инфекции, вызванные по-
лирезистентными штаммами, практически вдвое 
ухудшают прогноз пациентов в сравнении с инфек-
циями, вызванными высокочувствительными штам-
мами микроорганизмов [33, 34]. Проблема бактери-
альной резистентности имеет значение не только в 
плане снижения эффективности терапии инфекци-
онных заболеваний, но и их профилактики: так, не-
эффективность профилактики инфекций в области 
оперативного вмешательства фторхинолонами при 
трансуретральной биопсии простаты приводит к ро-
сту случаев инфекционных осложнений после вме-
шательства [35, 36].

Несмотря на результаты многочисленных ис-
следований, указывающих на высокие риски не-
благоприятных исходов у пациентов с инфекция-
ми, вызванными полирезистентной флорой, при 
оценке экономических последствий резистентности 
возникают значимые сложности. Существующие 
исследования по оценке экономического бремени 
устойчивости к АМП не учитывают динамику рези-
стентности во времени.

В РФ имеются определённые сложности с доступ-
ностью официальной информации о заболеваемости 
и смертности от острых инфекционных заболева-
ний, в том числе в части возрастной структуры умер-
ших, что затрудняет оценку экономических потерь 
государства ввиду смерти лиц трудоспособного воз-
раста. Также отсутствует актуальная информация о 
региональных уровнях резистентности возбудите-
лей инфекционных заболеваний. Ввиду этого крайне 
важным инструментом прогнозирования динамики 
резистентности может быть математическое моде-
лирование, позволяющее с учётом постоянно ме-
няющихся объёмов и структуры потребления АМП 
прогнозировать клиническую и экономическую 
эффективность использования изучаемых ЛС [37, 
38]. Примером такой модели является авторегресси-
онная математическая модель скользящего средне-
го (AutoRegressive Integrated Moving Average model, 
ARIMA), построенная на зависимости резистентно-
сти от объёмов потребления АМП, рассчитанных че-
рез установленную суточную дозу (DDD — Defined 
Daily Doses). Данная математическая модель описы-
вается формулой:

Формула состоит из 2 основных частей: потре-
бления АМП, рассчитанного через DDD, и авторе-
грессионной части. Также в модель были включены 
бинарная переменная «season» и тренд. Тренд вводи-
ли в модель как логарифмическую или как степен-
ную функцию от времени (степень от 1 до 2). Би-
нарную переменную вводили с помощью функции 
вида k*W(t), где W(t)=0 в весенне-летние месяцы, 1 
в осенне-зимние, k — вещественная константа. Су-
щественным ограничением регрессионного матема-
тического моделирования является невозможность 
прогнозирования резистентности к тем АМП, к ко-
торым ранее резистентности не наблюдали.

Горизонт моделирования. Важным вопросом при 
рассмотрении экономической эффективности ново-
го вмешательства являются определение временного 
горизонта моделирования. Временной горизонт от-
ражает период, в течение которого ожидаются ос-
новные различия между двумя медицинскими тех-
нологиями. Когда временной горизонт составляет 
более 1 года, рекомендовано проведение дисконти-
рования: введение поправочного коэффициента при 
расчёте затрат с учётом влияния временного факто-
ра. Затраты, которые предстоит понести в будущем, 
менее значимы, чем понесённые сегодня, и, напро-
тив, выгода, приобретенная сегодня, более ценна, 
чем предстоящая в будущем [3]. Рекомендуемые 
ставки дисконтирования варьируют в зависимости 
от страны, например, в Великобритании ставки дис-
контирования затрат и эффектов составляют 3,5 %, в 
Нидерландах ставка дисконтирования для расходов 
составляет 4 %, а для эффектов — только 1,5 % [39]. 
В РФ рекомендуемый уровень дисконтирования без 
учёта инфляции составляет 5 % [3].

Выбор адекватного горизонта моделирования ва-
жен и для определения экономической эффективно-
сти режимов антимикробной терапии. Важно учи-
тывать, что у ряда пациентов острые инфекционные 
заболевания могут привести к декомпенсации хро-
нической коморбидной патологии. Так, на примере 
внегоспитальной пневмонии Lindenauer P.K. и соавт. 
было показано, что в качестве жестких конечных 
точек необходимо учитывать не только внутриго-
спитальную, но и 30-дневную смертность, а также 
случаи 30-дневной регоспитализации, связанной с 
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где: 	        — значение резистентности в момент времени t;
	               — объём потребления j-того АМП с лагом l;

		     — значение резистентности с лагом l;
		    — вещественные коэффициенты при авторегрессии и потреблении;
		  ,  — максимальные длины лагов (единица лага — один временной интервал);  
		      — константа.
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декомпенсацией сочетанной патологии, уровень ко-
торых может достигать 11,1 и 17,4 % соответствен-
но, что имеет значимые экономические последствия, 
которые могут быть не учтены в случае ограничения 
горизонта моделирования только сроками заболе-
вания [40, 41]. Для ФЭ исследований, касающихся 
эффективности и экономической целесообразности 
схем профилактики инфекций области оператив-
ного вмешательства (ИОХВ), необходимо помнить, 
что возникновение ИОХВ не ограничивается только 
сроками нахождения пациентов в стационаре, более 
того, временным критерием глубокой ИОХВ, а также 
ИОХВ органа/полости согласно Российским нацио-
нальным рекомендациям является её возникновение 
в течение 30 дней после операции при отсутствии 
имплантата или в течение одного года при наличии 
имплантата в месте операции [42].

Определение затрат. Расчёт затрат осущест-
вляют в соответствии с Методическими рекоменда-
циями ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава России от 29 
декабря 2017 г. № 185-од. по расчёту затрат при прове-
дении клинико-экономических исследований лекар-
ственных препаратов [43]. При проведении клинико- 
экономических исследований учитываются прямые 
(прямые медицинские и прямые немедицинские) 
и непрямые (косвенные) затраты. Перечень затрат, 
учитываемых при проведении клинико-экономиче-
ских исследований, определяется интересами целе-
вой аудитории — будущего потребителя результатов 
(пациент, система здравоохранения, государство).

К прямым медицинским затратам относятся за-
траты, связанные с процессом оказания медицин-
ской помощи. Так, прямыми медицинскими явля-
ются затраты на лекарственные препараты, изделия 
медицинского назначения, расходные материалы; 
имплантируемые человеку приборы и приспособле-
ния, кровь и её компоненты; медицинские услуги — 
диагностические, лечебные, реабилитационные, 
реанимационные и профилактические, в том числе 
лабораторные и инструментальные методы исследо-
вания; содержание пациента в лечебном учреждении 
(питание, административные и коммунальные рас-
ходы). К прямым немедицинским относятся затра-
ты, обусловленные заболеванием, но не связанные с 
процессом оказания медицинской помощи. Напри-
мер, это затраты на выплату пособий в результате 
временной утраты трудоспособности (ВУТ); выплату 
пенсий в результате стойкой утраты трудоспособно-
сти (инвалидизации) в исходе заболевания; социаль-
ную поддержку инвалидов (ежемесячные денежные 
выплаты, иные выплаты, предусмотренные действу-
ющим законодательством, компенсационные выпла-
ты родственникам по уходу за нетрудоспособными 
гражданами), немедицинские услуги, оказываемые 
пациентам (услуги социальных служб и др.). К не-
прямым (косвенным) затратам относятся стоимость 
ресурсов, которые могли быть, но не были созданы 

в связи с болезнью (потерей здоровья) — экономи-
ческий ущерб (экономические потери). Экономиче-
ский ущерб в результате потерь здоровья образуется 
за счёт преждевременной смертности экономически 
активного населения; заболеваемости с временной 
утратой трудоспособности; инвалидности.

Основным методом учёта непрямых (косвенных) 
затрат в клинико-экономических исследованиях 
является оценка экономического ущерба через не-
допроизводство валового внутреннего продукта 
(ВВП). Для расчёта потерь ВВП вследствие заболе-
ваемости, инвалидности и смертности следует руко-
водствоваться утвержденной методологией расчёта 
экономических потерь от смертности, заболеваемо-
сти и инвалидизации населения [44].

Проведение анализа основного и альтернатив-
ного сценариев. Стоимость болезни оценивается для 
каждой стратегии лечения пациента целевой группы. 
Если менее дорогостоящая стратегия оказывается 
более эффективной, то она становится «доминирую-
щей» альтернативой. Если более дорогая альтернати-
ва оказывается и более эффективной, то проводится 
инкрементальный анализ.

Анализ чувствительности. Анализ направлен 
на определение того, в какой степени будут менять-
ся результаты исследования при изменении исход-
ных параметров (колебаниях цен на лекарственные 
препараты, изменении показателей эффективности, 
частоты побочных эффектов и т. п.) [4—9]. При вы-
полнении данного анализа изменяют параметры по 
одному от 75 до 125 % их ценности и от полученного 
результата вычисляют рентабельность [6]. Для полу-
чения значений параметров из каждого распределе-
ния используют генератор случайных чисел, полу-
ченные значения пропускают через модель и таким 
образом получают результаты оценки затрат и эф-
фективности для каждой стратегии лечения, кото-
рые использовались для получения коэффициентов 
эффективности затрат.

Обсуждение

При анализе фармакоэкономических исследова-
ний АМП, поданных для включения в ограничитель-
ные списки в 2014-2016 гг., доля жёстких конечных 
точек как критериев эффективности составила толь-
ко 40,4 % [29]. Для антибактериальных лекарствен-
ных средств их доля составила 58,83 %. Наименьшие 
показатели были получены для противовирусных 
лекарственных средств (26 %). В соответствие с по-
становлением Правительства РФ от 28.08.2014 N 871 
(ред. от 12.06.2017) «Об утверждении Правил фор-
мирования перечней лекарственных препаратов для 
медицинского применения и минимального ассорти-
мента лекарственных препаратов, необходимых для 
оказания медицинской помощи» при проведении 
количественной оценки эффективности ЛС в рам-
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ках клинических исследований у АМП, эффективных 
в отношении жёстких конечных точек, нет никаких 
преимуществ перед ЛС, чья эффективность доказа-
на только в отношении суррогатных конечных точек 
[45]. Что касается проблемы резистентности, то толь-
ко в одном исследовании противовирусного средства 
учитывали риск развития резистентных штаммов на 
фоне терапии, несмотря на то, что резистентность, без 
сомнения, является значимой социально-экономиче-
ской проблемой, меняющей эффективность и целе-
сообразность использования режимов терапии с те-
чением времени. Так, согласно проекту клинических 
рекомендаций «Внегоспитальная пневмония», 2018 г. 
(МАКМАХ), из рекомендаций по лечению нетяжёлой 
внегоспитальной пневмонии у госпитализированных 
пациентов предложено исключить макролиды ввиду 
высоких рисков селекции антибиотикорезистентных 
штаммов Streptococcus pneumonia [46].

Рост резистентности возбудителей бактериаль-
ных инфекций является непосредственной угрозой 
благополучию пациентов как в плане лечения инфек-
ционных заболеваний, так и в плане их профилакти-
ки. Более того, резистентность является фактором, 
снижающим эффективность и ограничивающим 
возможность применения других высокотехноло-
гичных вмешательств (трансплантация костного 
мозга, органные трансплантации и т. д.), что демон-
стрирует более широкую социальную значимость 
АМП [47—50]. В настоящее время все усилия по 
ограничению роста резистентности направлены на 
мероприятия организационного характера (внедре-
ние систем инфекционного контроля, ограничение 
потребления АМП и т. д.), а также разработку новых 
АМП, эффективных в отношении полирезистент-
ных возбудителей [18]. Преодоление сложившейся 
ситуации, характеризующейся практически полным 
отсутствием новых АМП на рынке, возможно с по-
мощью внедрения новых экономических моделей, в 
том числе со-финансирования создания новых АМП 
в рамках государственно-частных партнерств [51].

Предоставление доступа к современным, дорого-
стоящим медицинским технологиям обусловливает 
сложности с распределением ресурсов в системе 
здравоохранения, связанные прежде всего с разли-
чиями во взглядах производителей, плательщиков 
и пользователей новых медицинских технологий. 
Плательщики медицинских услуг считают, что вы-

годы от использования новых технологий долж-
ны оправдывать затраты. Производители считают, 
что они должны получать адекватную оплату за 
инновационные технологии, в том числе для инве-
стирования в дальнейшие исследования. Наконец, 
пациенты и врачи, как пользователи медицинских 
технологий, воспринимают ценность технологий 
здравоохранения с точки зрения преимуществ, ко-
торые они предоставляют человеку, независимо от 
того, какие издержки ложатся на общество [52]. Для 
обеспечения устойчивого доступа к медицинскому 
обслуживанию в будущем необходимы подходы, 
позволяющие согласовать интересы всех сторон.

Оценка технологий здравоохранения в области 
антимикробных препаратов имеет жизненно важное 
значение. Фарминдустрия, лечащие врачи, пациен-
ты, Министерства здравоохранения, Правительства, 
должны иметь чёткое представление о стоимости и 
преимуществах терапии и о возможных альтерна-
тивах. Оценка технологий здравоохранения может 
помочь лицам, принимающим решения, в исполь-
зовании информации, касающейся эффективности 
и действенности вмешательства, что может обеспе-
чить большую рентабельность системы здравоохра-
нения.

Выводы и рекомендации

Учёт рисков развития резистентности в качестве 
критерия эффективности в фармакоэкономических 
исследованиях АМП является важным фактором, 
влияющим на целесообразность их включения в 
ограничительные списки. В то же время данный кри-
терий остаётся малоиспользуемым как в российских, 
так и в зарубежных фармакоэкономических исследо-
ваниях. Возможности математического моделирова-
ния динамики резистентности позволяют воспол-
нить дефицит эпидемиологических данных.
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