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Резюме
В статье описывается новый подход по применению клинико-экономического анализа на этапе планирования клинических исследо-
ваний, а также приводятся примеры исследований, реализовавших данный подход. Применение методов клинико-экономического 
анализа на этапе планирования позволяет оценить целесообразность и необходимость проведения клинического исследования, 
а также дать рекомендации по оптимальному дизайну исследования для достижения максимальной экономической эффективности 
и снижению затрат на проведение.
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Summary

The article describes a new approach to the use of economic evaluation at the stage of planning and organization of clinical trials and 
considers the examples of studies which undertook this approach. The use of economic evaluation before clinical trials enables to assess the 
necessity of undertaking of the clinical trial and formulate the recommendations regarding the appropriate trial design, increasing its cost-
effectiveness.
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Клинические исследования (КИ) являются основным инстру-
ментом для доказательства эффективности и безопасности меди-
цинских технологий. Проведение КИ требует значительных фи-
нансовых средств, а результаты исследований влияют на жизни 
миллионов людей, так как по результатам КИ принимается реше-
ние о регистрации лекарственных препаратов. Согласно данным 
информационного ресурса ClinicalTrials.gov ежегодно в мире реги-
стрируется порядка 37 000 новых КИ. Всего к маю 2015 г. в этой 
базе данных было зарегистрировано 202 787 исследований, про-
водившихся в 190 странах мира [10]. В России, по данным Ассоци-
ации Организаций по клиническим исследованиям, в 2014 г. про-
водилось 750 КИ [1]. 

Увеличение количества КИ, их продолжительности, сложности, 
а также повышение требований к их качеству ведет к неуклонному 
росту расходов на КИ, что является одной из причин увеличения 
расходов на разработку и исследование в области медицины. В 
исследовании Tufts Center for the Study of Drug Development 
(Boston) за 2014 г. говорится, что расходы на одно клиническое 
исследование могут достигать $2,6 млрд. Это в два раза выше, 
чем в начале 2000-х гг., когда затраты в среднем составляли около 
$1,2 млрд. Cамыми дорогостоящими являются исследования III 
фазы, затраты на которые могут доходить до 90% от общих затрат 
на КИ [3]. В конечном счете рост расходов на исследования и раз-
работки (R&D – Research and Development) в медицине ведут к не-
обходимости увеличения расходов на здравоохранение.

В связи с необходимостью больших финансовых затрат на про-
ведение КИ, а также важностью их результатов особое внимание 
должно уделяться разработке протокола исследования. Наличие 
ошибок в протоколе и неадекватность дизайна исследования ве-
дет к неспособности исследования ответить на главный вопрос, а 
значит, средства в этом случае затрачиваются впустую. Инстру-
ментом, позволяющим повысить экономическую эффективность 
проводимых КИ, является клинико-экономический анализ.

До недавнего времени существовало два подхода к проведению 
клинико-экономического анализа. В одном случае клинико-эконо-
мическая оценка проводится на этапе КИ. Как правило, такие ис-
следования ведутся параллельно с КИ III фазы или пострегистра-
ционными КИ. Такого рода исследования характеризуются 
высокой внутренней валидностью, так как имеется возможность 
достаточно точно учесть все затраты и измерить эффективность. 
Недостатком является низкая обобщаемость результатов исследо-
вания. При проведении КИ некоторые лабораторные и инструмен-
тальные исследования, а также консультации специалистов, необ-

ходимы для более тщательного контроля эффективности и 
безопасности новой медицинской технологии, то есть в реальной 
клинической практике лечения данного заболевания они не назна-
чаются. Таким образом, обусловленность некоторых условий КИ 
протоколом исследования ведет к низкой обобщаемости (внеш-
ней валидности) полученных результатов. 

Согласно другому подходу клинико-экономический анализ про-
водится после КИ, базируясь на их результатах и, как правило, с 
применением математического моделирования. Реализация дан-
ного подхода позволяет учитывать результаты нескольких КИ, та-
ким образом, повышая обобщаемость (внешнюю валидность) ре-
зультатов клинико-экономического анализа [6].

В настоящее время возник третий подход, согласно которому 
клинико-экономическая оценка необходима еще на этапе плани-
рования КИ. Реализация этого подхода позволяет повысить эко-
номическую эффективность планируемых КИ, а также оценить 
необходимость их проведения, избежав неоправданных расходов 
финансовых средств.

Зарубежные авторы [11] приходят к мнению о том, что перед 
проведением каждого КИ необходимо ответить на следующие 
ключевые клинико-экономические вопросы:

1. Какова выгода от планируемого КИ по сравнению с другими 
возможностями расходования данных средств? И есть ли 
основания полагать, что планируемая к исследованию меди-
цинская технология имеет экономические преимущества по 
сравнению с альтернативными медицинскими технология-
ми.

2. Если доказано, что c экономической точки зрения проведе-
ние данного исследования необходимо, то каков должен 
быть его размер и дизайн?

На сегодняшний день оба вопроса редко принимаются во вни-
мание на этапе планирования КИ, хотя они являются крайне важ-
ными и позволяют более грамотно спланировать КИ. В настоящее 
время единственным методом клинико-экономического анализа, 
который используется для принятия решений о финансировании 
КИ, является анализ стоимости болезни. Анализ стоимости бо-
лезни – изучение экономического бремени определенного забо-
левания или состояния здоровья для общества через идентифи-
кацию, измерение и оценку прямых и косвенных затрат [5]. 
Информация о стоимости болезней  способствует осознанию их 
социальной  значимости и позволяет объективно подойти к опре-
делению приоритетов и распределению ресурсов для разработки 
и продвижения медицинских технологий , в т.ч. и лекарственных 
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препаратов [2]. Однако данный вид анализа не может обеспечить 
всей информацией, необходимой для принятия решения о фи-
нансировании КИ. И, конечно, эти данные никаким образом не 
могут оказать помощь в определении размера и дизайна плани-
руемого исследования. Эти задачи могут быть решены с помо-
щью методов анализа «затраты-эффективность», «затраты-по-
лезность» и «затраты-выгода».

Примером такого рода клинико-экономического исследования, 
проведенного на этапе планирования КИ, может служить исследо-
вание Parsonnet и соавт., посвященное экономической оценке 
скрининговой программы по профилактике рака желудка (РЖ), 
направленной на выявление Helicobacter pylori [8]. Основной пред-
посылкой к проведению раннего клинико-экономического анали-
за послужил тот факт, что доказательство эффективности скри-
нинговой программы требовало проведения масштабных и 
длительных КИ. Такие исследования, в свою очередь, требовали 
значительных затрат, которые могли не оправдать себя в случае 
отрицательного результата. В связи с этим была предпринята по-
пытка дать предварительную экономическую оценку данной меди-
цинской технологии. Целью исследования стала проверка гипоте-
зы о том, что экономия средств за счет снижения заболеваемости 
РЖ будет достаточной для компенсации дополнительных расхо-
дов на скрининг. Для проверки этой гипотезы авторы провели 
клинико-экономический анализ внедрения скрининговой про-
граммы, направленной на выявление Helicobacter Pylori, по срав-
нению с ее отсутствием. Также в ходе предварительной экономи-
ческой оценки было решено определить, какая возрастная группа 
больных получит наибольшую пользу от данного вмешательства. 
В результате были получены данные, согласно которым скринин-
говая программа по выявлению Helicobacter Pylori была наиболее 
целесообразна с экономической точки зрения у больных в возрас-
те от 50 до 70 лет. Однако эти результаты были справедливы толь-
ко при условии, что применение скрининговой программы позво-
лит снизить вероятность РЖ у данной категории больных на 30%. 
Таким образом, полученные в предварительном клинико-эконо-
мическом анализе данные позволили сформулировать требова-
ния к планируемому КИ. Во-первых, в КИ должны были участво-
вать пациенты в возрасте от 50 до 70 лет. Во-вторых, дизайн 
исследования должен позволять выявить статистически значимое 
снижение вероятности РМЖ не менее чем на 30%.

Другим примером подобного рода раннего клинико-экономиче-
ского анализа может служить исследование, проведенное Gillespie 
с соавт. [7]. В данном исследовании была разработана экономиче-
ская модель для принятия решения о целесообразности проведе-
ния КИ по оценке нового метода протезирования тазобедренного 
сустава. В результате проведенного сравнительного клинико-эко-
номического анализа стало ясно, что если цена нового протеза 
в 2 раза выше, чем существующего в данный момент на рынке, а 
эффективность выше, чем у старой технологии только на 20%, то 
разработка и внедрение в практику нового метода протезирования 
не имеет экономической целесообразности. При таком соотноше-
нии затрат и эффективности новая технология не сможет заме-
стить уже существующую на рынке технологию протезирования. 
В этом случае затраты на КИ по оценке эффективности и безопас-
ности будут неоправданными. Было рассчитано, что для приемле-
мого соотношения затрат и эффективности стоимость нового 
метода протезирования может быть на 20% выше, чем существу-
ющего метода, а прирост эффективности должен составлять не 
менее 50%. В таком случае соотношение затрат и эффективности 
оправдывает проведение КИ. На следующем этапе предваритель-
ного клинико-экономического анализа был определен оптималь-
ный дизайн планируемого КИ исходя из целевой эффективности. 
Было рассчитано, что для возможности выявления статистически 
значимой разницы в эффективности двух методов протезирования 
не менее 50%, КИ должно иметь продолжительность не менее 

5 лет и в него должны войти не менее 5516 участников. Таким 
образом, клинико-экономический анализ позволил оценить не 
только необходимость проведения КИ, но и определить необходи-
мую клиническую и статистическую значимость результатов, что, 
в свою очередь, позволило рассчитать количество участников 
(объем выборки) и продолжительность планируемого КИ.

Экономическая эффективность является сама по себе факто-
ром для определения размера выборки или числа участников ис-
следования. Известно, что для определения объема выборок, не-
обходимых для выявления различия или эффекта заданной 
величины, следует учитывать много переменных. Самой важной 
считается величина эффекта, желаемая или ожидаемая. Другими 
важными показателями являются желаемая вероятность получить 
в исследовании правильный исход (мощность), вариабельность 
анализируемых переменных, количество частей клинического ис-
пытания, включая подчиненные, величина эффекта плацебо. При 
определении размера выборки также учитывается, являются ли 
равными размеры групп лечения. Возможны различные отноше-
ния, например, 1:1, 2:1, 3:1. Считается, что преимущество форми-
рования групп неодинакового размера заключается в том, что в 
больших группах исследования можно получить больше инфор-
мации об эффективности лечения. Недостаток – потеря мощности 
исследования, однако это уменьшение обычно несущественно, 
если отношение не превышает 3:1 [4].

Помимо этого, существует и экономический фактор, который 
необходимо учитывать при определении отношения размеров 
групп лечения. Влияние этого фактора особенно важно в тех слу-
чаях, когда изучаемые медицинские технологии значительно от-
личаются по стоимости. При наличии таких различий снижение 
затрат на КИ возможно путем распределения большего количе-
ства больных в группу, где применяется менее затратная медицин-
ская технология. Например, вместо отношения 1:1 возможно 
взять отношение размеров групп, как 2:1 или 3:2. Хотя, как уже 
было сказано, отношение 1:1 обладает максимальной статистиче-
ской мощностью, потери мощности исследования при других со-
отношениях не столь значительны. Например, использование от-
ношения 2:1 снижает мощность исследования от 80 до 75% [4]. 

В качестве иллюстрации рассмотрим КИ по изучению эффек-
тивности препарата паклитаксел для лечения рака яичников [9]. 
В данном исследовании применялось неравномерное отношение 
распределения больных по группам исследования по причине 
разности затрат на лечение. На момент проведения этого КИ за-
траты на лечение паклитакселом были значительно выше затрат 
на лечение в контрольной группе и составляли 10 000 фунтов 
стерлингов (см. табл. 1). По этой причине исследователи решили 
распределить больных в исследуемую и контрольную группу в 
соотношении 2:1, то есть направив большую часть больных в 
группу с менее затратным лечением. Если бы 814 пациенток с 
раком яичников были распределены на равные контрольную и 
исследуемую группу (по 407 человек), то общие затраты на КИ 
составили бы около 4,5 млн фунтов стерлингов. Применение не-
равномерного соотношения распределения в контрольную и ис-
следуемую группу (примерно 3:1) позволило снизить общие за-
траты на КИ до 3,5 млн фунтов стерлингов, сэкономив примерно 
1 млн фунтов стерлингов.

Для решения вопроса об оптимальном соотношении объемов 
выборки контрольной и исследуемой групп зарубежные исследо-
ватели предлагают использовать следующую формулу [4]:

Оптимальное соотношение = √costs1 / costs2, 

где costs1 – затраты на лечение в первой исследуемой группе; 
costs2 – затраты на лечение во второй исследуемой группе (или 
контрольной группе).

Например, если лечение в первой группе стоит в 4 раза дороже, 
чем во второй группе, то оптимальное, с экономической точки 
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Затраты на лечение одного пациента (фунты стерлингов)
Группа А Группа В

10 000 1 000

Объемы выборок при одинаковом отношении 1:1 407 407

Затраты на группу (футы стерлингов) 4 070 000 407 000

Общие затраты на КИ (фунты стерлингов) 4 477 000

Объемы выборок при неравномерном отношении 267 850

Затраты на группу (фунты стерлингов) 2 670 000 850 000

Общие затраты на КИ (фунты стерлингов) 3 520 000

Таблица 1. Снижение затрат на проведение КИ за счет неравномерного отношения распределения пациентов по группам исследования.

зрения, отношение объемов групп будет равно двум. То есть объ-
ем выборки в первой группе должен быть в 2 раза меньше, чем во 
второй или контрольной группе. Также можно вычислить, что 
если отношение затрат равно 9, то оптимальное отношение объ-
емов выборок групп будет 1:3. 

При применении этого метода возможно возникновение неко-
торых трудностей на этапе планирования КИ. В частности, основ-
ной проблемой является определение и расчет затрат на лечение 
по различным группам. Однако выполнение этих вычислений 
остается возможным, но с некоторой долей погрешности. Учет 
затрат на лечение по группам может внести важный вклад в по-
вышение экономической эффективности КИ. К сожалению, на 
сегодняшний день такие расчеты проводятся крайне редко для 
определения объемов групп на этапе планирования КИ. Основ-
ным фактором, влияющим на объем выборки, остается макси-
мизация статистической мощности исследования. В современ-
ных условиях постоянного роста затрат на разработку и 
исследование в области медицины, а также ограниченности 
бюджетов, необходимо принимать во внимание и экономические 
факторы. Реализация этого метода на практике позволит сни-
зить затраты на разработку медицинских технологий, соответ-
ственно, позволит производителю предлагать более приемле-
мую цену при выходе на рынок.

Таким образом, высокие расходы на организацию и проведе-
ние КИ диктуют необходимость тщательной оценки целесообраз-
ности их проведения не только с клинических, но и с экономиче-
ских позиций. Возникновение нового подхода к проведению 
клинико-экономического анализа на этапе планирования КИ по-
зволяет обосновать целесообразность их проведения, за счет 
обозначения приемлемой эффективности медицинской техноло-
гии, с последующей оценкой возможности достижения данной 
целевой эффективности в ходе планируемого КИ. Также клини-
ко-экономический анализ позволяет определить требуемый ди-
зайн исследования для достижения необходимой (целевой) эф-
фективности. В частности, определить оптимальную продол-
жительность наблюдения, выявить наиболее целесообразный 
контингент больных для участия в данном КИ. Непринятие во 
внимание экономических факторов на этапе планирования 
КИ может приводить к оценке заведомо неприемлемых, с эконо-
мической точки зрения, вмешательств, а также к необходимости 
проведения дополнительных исследований в связи с недоста-
точностью доказательств клинико-экономической эффективно-
сти. Кроме того, внедрение клинико-экономического анализа в 
этап планирования КИ позволяет снизить затраты и повысить 
эффективность непосредственно самих КИ. Повышение эконо-
мической эффективности возможно за счет определения рацио-
нальных объемов групп лечения в КИ с перераспределением 
участников в пользу менее затратной технологии. Снижение об-

щих затрат на КИ незначительно влияет на статистическую мощ-
ность исследования. 

В условиях ограниченного бюджета здравоохранения с одной 
стороны, и неуклонного роста затрат на разработку лекарствен-
ных препаратов фармацевтическими компаниями – с другой, фи-
нансирование КИ по оценке заведомо неприемлемых вмеша-
тельств является не только экономически неэффективным, но и 
неэтичным. 

Возможные ограничения в реализации данного подхода обу-
словлены ограничениями применения клинико-экономического 
анализа. В частности, проведение самого клинико-экономиче-
ского исследования может быть достаточно трудоемким и высо-
козатратным. Другое ограничение связано с применением в про-
цессе клинико-экономического анализа математического 
моделирования, которое базируется на многих допущениях и 
характеризуется некоторой структурной неопределенностью мо-
дели и используемых параметров. Обоснованность всех этих до-
пущений и параметров влияет напрямую на надежность резуль-
татов клинико-экономического исследования. Таким образом, 
эффективность реализации подхода по применению клинико-
экономического анализа на этапе планирования КИ будет зави-
сеть от надежности методов экономической оценки и обоснован-
ности использованных допущений.
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