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Резюме 
В статье описаны основные подходы к вычислению QALY. В зарубежных странах разработана и используется стандартизованная 
методика расчета QALY, позволяющая применять данный показатель как универсальный критерий эффективности при проведении 
оценки технологий здравоохранения. Его универсальность позволяет принимать решения о финансировании медицинских техноло-
гий для лечения различных заболеваний в рамках ограниченного бюджета. При этом финансовые ресурсы распределяются таким 
образом, чтобы максимизировать прирост QALY. В России на сегодняшний день использование QALY как критерия эффективности 
при проведении комплексной оценки лекарственных препаратов не представляется возможным ввиду отсутствия стандартизован-
ной методики расчета, а также отсутствия единых тарифов для перевода профилей состояний здоровья в полезность. Приведены 
основные методы расчета полезностей состояний здоровья, необходимых для вычисления QALY, описаны основные достоинства 
и недостатки существующих методов.
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Abstract
This report addresses the ways of calculating QALY (Quality-adjusted life-year). Outside Russia, a standardized methodology to calculate 
QALY is in use; such an approach makes it possible to apply this universal criterion of effectiveness to the evaluation of new health technologies. 
Its versatility enables better decision-making on financing the medical treatment within a limited budget. With this algorithm, the financial 
resources are allocated in such a way as to maximize the levels of QALY. In Russia to date, the use of QALY as a measure of drug effectiveness 
is not yet possible because of the lack of standardized calculating methods, as well as the absence of uniform tariffs for assessing the medical 
status of the patient in terms of health utility. Here, we present a number of methods for estimating the health utility, which are used to 
calculate the QALY, and describe advantages and disadvantages of these methods. 
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Комплексная оценка лекарственного препарата (ЛП)  – оценка 
зарегистрированного ЛП, включающая в себя анализ информации 
о сравнительной клинической эффективности и безопасности ЛП, 
оценку экономических последствий его применения, изучение до-
полнительных последствий применения ЛП в целях принятия ре-
шений о возможности включения ЛП в перечень жизненно необ-
ходимых и  важнейших лекарственных препаратов (ПЖНВЛП), 
нормативные правовые акты и  иные документы, определяющие 
порядок оказания медицинской помощи или исключения его 
из указанных перечней, актов и документов [1]. Именно по резуль-
татам комплексной оценки, которая является российским анало-
гом принятой во всем мире концепции оценки технологий здраво-
охранения [2], происходит формирование перечней ЛП для 
медицинского применения и минимального ассортимента ЛП, не-
обходимых для оказания медицинской помощи. Введение понятия 
«комплексная оценка» на законодательном уровне связано с при-
нятием Федерального закона от 22.12.2014 г. № 429-ФЗ «О внесе-
нии изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарствен-
ных средств». Процесс проведения комплексной оценки 
регламентируется Постановлением Правительства (ПП) РФ №871 
«Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных 
препаратов для медицинского применения и  минимального ас-
сортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказа-
ния медицинской помощи» [3]. Важным компонентом комплекс-
ной оценки является клинико-экономический анализ, 
по  результатам которого делается вывод об  экономических по-
следствиях применения ЛП. 

В настоящее время отсутствуют общепринятые и четко описан-
ные критерии эффективности ЛП. Так, согласно ПП №871 [3] при 
обосновании заявителем включения ЛП в  ПНЖВЛП возможно 
рассмотрение ЛП по  любому выбранному заявителем критерию 
эффективности, заключающаяся в  оценке степени достижения 
целевого результата с учетом преимущества по сравнению с тера-
пией препаратами сравнения, при этом используется следующая 
стратификация степени достижения целевого результата (оцени-
вается в процентах):

–  полностью достигнутым целевым результатом считается ре-
зультат 100%, при этом эффективность ЛП считается высокой;

–  частично достигнутым целевым результатом и  средней 
эффективностью считается любой результат менее 100% 
и более 0%;

–  не достигнутым результатом и низкой эффективностью счи-
тается результат 0%.

Каждому значению достижения целевого результата, выражен-
ному в процентах, соответствуют баллы, кратные количеству про-
центов: 100% соответствует 10 баллов, 90% – 90 баллов и т. д.

Таким образом, для оценки клинической эффективности со-
гласно ПП №871 может использоваться любой критерий эффек-
тивности, в  т. ч. возможно использование критерия, связанного 
с  КЖ. Следует, однако, отметить, что указанная стратификация 

критериев эффективности не является прозрачной по следующим 
причинам:

–  не все критерии эффективности возможно оценить в процен-
тах: например, отношение угроз (англ. – hazard ratio), которое ха-
рактеризует относительную скорость наступления исходов в груп-
пах сравнения, выражается в единицах и не предполагает перевода 
в доли или проценты;

–  указанная стратификация предполагает оценку только точеч-
ного эффекта вмешательства в группах сравнения по выбранному 
критерию эффективности, в то время как в классической ОТЗ, как 
правило, используется как точечная оценка размера эффекта, так 
и доверительный интервал (ДИ), показывающий диапазон значе-
ний, в который с определенным уровнем доверия попадает истин-
ное значение критерия в  популяции (как правило, используется 
95% ДИ, где 95% – уровень доверия) [4];

–  указанная стратификация не предполагает оценки результа-
тов, находящихся между кратными десяти значениями достиже-
ния целевого результата (в процентах): например, не ясно, какой 
балл получит ЛП, эффективность которого составляет 55% 
по сравнению с конкурентом. Не ясно, предполагается ли округле-
ние до  десятков по  правилам математики, в  меньшую сторону 
(пессимистический сценарий) или в  большую сторону (оптими-
стический сценарий) или какие-либо другие действия.

В зарубежных странах в процессе проведения ОТЗ наиболее ча-
сто используется такой интегральный показатель эффективно-
сти, как годы жизни с  поправкой на  качество (англ.  – quality-
adjusted life-year, QALY), также называемый годы качественной 
жизни, показатель продолжительности жизни, соотнесенный с ее 
качеством и проч. Преимущества QALY перед другими критериями 
эффективности обусловлены, во-первых, универсальностью 
(сравнение ЛП, применяемых при различных нозологиях), 
а во-вторых, возможностью учесть как качественную, так и коли-
чественную составляющие жизни (в отличие от таких критериев, 
как сохраненные годы жизни). Во многих случаях, например, при 
лечении онкологических заболеваний, как продолжительность 
жизни, так и ее качество, отличаются в зависимости от выбранной 
терапии. Иногда лечение, которое в наибольшей степени удлиняет 
жизнь, является наиболее токсичным и, соответственно, в  наи-
большей степени ухудшает качество жизни. В таких случаях для 
оценки эффективности лечения необходимо учитывать как про-
должительность жизни, так и ее качество.

Для расчета QALY для соответствующего состояния здоровья 
необходимо провести оценку данного состояния здоровья по од-
ному из  существующих методов (см. ниже). Оценка состояния 
здоровья является оценкой полезности соответствующего состоя-
ния здоровья, также иногда в русском языке применяется термин 
предпочтительность (англ. – utility). Полезность – это показатель, 
отражающий предпочтение пациентом того или иного состояния 
здоровья, выраженный, как правило, числом от 0 до 1, оцененный 
самим пациентом или представителем общей популяции [5]. В не-
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которых случаях оценка состояния здоровья (полезность) может 
иметь даже отрицательное значение, если состояние оценивается 
хуже, чем смерть (например, сильные боли в терминальных ста-
диях заболеваний). 

QALY вычисляется как произведение количества лет жизни 
с определенным состоянием здоровья и полезности этого состоя-
ния здоровья. В случае, если состояния здоровья меняются (соот-
ветственно меняется и их полезность), QALY вычисляется как сум-
ма произведений полезности каждого состояния здоровья 
и продолжительности нахождения в данном состоянии здоровья.

Ключевое значение имеют методы определения полезности. Су-
ществует несколько основных методов определения полезности. 

Методы прямых оценок
А. Визуально-аналоговая шкала (англ. – visual analogue scale, 

VAS) [6] представляет собой вертикальную интервальную шка-
лу длиной 10 см, где внизу стоит число 0, а наверху число 100, 
при этом 100 соответствует полному здоровью, а 0 – смерти. 
Интервальная шкала подразумевает, что интервалы между со-
седними делениями шкалы имеют одинаковое значение вне 
зависимости от того, в какой части шкалы находятся эти деле-
ния (самый простой пример интервальной шкалы – шкала для 
измерения температуры).

Респондент ставит точку на любом взятом им уровне от 0 до 100 
в соответствии со своим представлением о тяжести исследуемого 
состояния здоровья. Данная оценка пациента и является полезно-
стью (значение полезности определяется путем измерения длины 
от 0 до отметки пациента и выражается в десятичных дробях). Ре-
спондент может испытывать данное состояние, либо это состоя-
ние может быть описано для него. Данный метод используется 
наиболее часто для определения полезности состояния здоровья 
в силу своей простоты для понимания респондента.

Существенным недостатком определения полезности состоя-
ния здоровья на основании метода визуально-аналоговой шкалы 

является невозможность учета того обстоятельства, что одина-
ковое изменение состояния здоровья (по длине промежутка 
между оценками состояния здоровья) в  верхней части шкалы 
и нижней части шкалы зачастую не является равнозначным для 
респондента.

Метод стандартных рисков (англ. – standard gamble method) 
[6]. При использовании данного метода респонденту необходи-
мо сделать выбор между двумя альтернативами (см. рис.  1): 
альтернатива 1 – текущее здоровья респондента (при той тера-
пии, которую он получает на момент опроса), или то состояние, 
оценку которого исследователь планирует получить; альтерна-
тива 2 – гипотетическое состояние, при котором с определен-
ной вероятностью возможны два исхода: абсолютное здоровье 
или смерть. Вероятность (р) исхода «абсолютное здоровье» 
меняется до тех пор, пока для опрашиваемого обе альтернати-
вы не станут равнозначными. Полученная таким образом веро-
ятность исхода «абсолютное здоровье» и  является оценкой 
полезности изучаемого состояния здоровья.

Недостатками метода стандартных рисков является его слож-
ность восприятия респондентом, кроме того, для реализации дан-
ного метода респонденту необходимо иметь представление о ма-
тематическом понятии вероятности. Также использование данного 
метода является ресурсозатратным, поскольку необходимо лич-
ное интервью с  каждым респондентом. К  тому  же на  результат 
влияет отношение каждого отдельного человека к риску, поэтому 
результаты могут подвергнуться смещению. Достоинством метода 
можно считать тот факт, что в отличие от визуально-аналоговой 
шкалы, где респондент ранжирует свое состояние, в данном слу-
чае у респондента есть возможность выбора. 

С. Метод временного компромисса (англ.  – time trade-off) [6]. 
Пациенту предлагается выбрать, что бы он предпочел – прожить 
остаток жизни в данном состоянии здоровья или иметь более ко-
роткую жизнь, но быть абсолютно здоровым. Продолжительность 
абсолютно здоровой жизни уменьшается до тех пор, пока пациент 
не отметит, что альтернативы воспринимаются им равнозначно. 

Соотношение продолжительностей абсолютно здоровой жизни 
и жизни в изучаемом состоянии здоровья является оценкой по-
лезности данного состояния здоровья. Предположим, что опра-
шиваемому представляется выбор между двумя альтернативами: 
прожить остаток жизни (10 лет) с заболеванием и качеством жиз-
ни 0,6 или прожить меньшее количество лет, но  с  абсолютным 
здоровьем. Если респондент выбирает 6 лет жизни с абсолютным 
здоровьем как «эквивалент» 10 годам жизни с исследуемым со-
стоянием здоровья, то  полезность данного состояния здоровья 
составляет: 6 лет/10 лет=0,6 (см. рис. 2). 

Сложность метода заключается в  том, что для получения ре-
зультатов необходимо личное интервью с каждым респондентом. 
Также на  результаты влияют временные предпочтения каждого 
отдельного человека, и  чем больше ожидаемая продолжитель-
ность жизни в состоянии здоровья, в котором находится респон-
дент, тем легче он согласен пожертвовать временем в  ее конце 
(известный феномен «подешевения» времени). Преимуществом 
этого метода перед методом стандартных рисков является то, что 
он менее сложен в плане восприятия респондентом.

D. Метод личного компромисса (англ.  – person trade-off) [6]. 
При использовании этого метода опрашиваемому необходимо 
дать ответ на вопрос о равнозначности между лечением пациентов 
от  различных заболеваний и  спасением жизни одного человека 
молодого возраста. Предполагается, что если рассматриваемое 
заболевание не является очень серьезным и угрожающим жизни, 
то говорить о равнозначности лечения этого заболевания и спасе-
нии одной молодой жизни можно только в том случае, если выле-
чивается существенное количество пациентов. Естественно, такой 
вопрос может быть только гипотетическим, однако в  реальной 
жизни в условиях здравоохранения часто приходиться принимать 

Рисунок 1. Метод стандартных рисков.

Figure 1. The standard gamble method.
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Рисунок 2. Метод временного компромисса.

Figure 2. The time trade-off method.
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именно такие решения и делать выбор между программами, спа-
сающими жизни или улучшающими ее качество. Данный метод 
позволяет оценить социальную значимость различных медицин-
ских вмешательств. 

Таким образом, применение любого из методов прямых оценок 
имеет свои ограничения, связанные либо с  методологической 
сложностью, либо с низкой валидностью (возможностью метода 
измерять тот конструкт, для которого он был разработан). В связи 
с этим в настоящее время во многих зарубежных странах в про-
цессе ОТЗ используется метод определения предпочтений паци-
ентов с помощью стандартизованных опросников. 

Метод определения предпочтений пациентов с помощью 
стандартизованных опросников

Данный метод отличается простотой и  высокой валидностью. 
Пациент заполняет стандартизованный опросник качества жизни, 
как минимум, перед началом лечения и в конце. Полученные в ре-
зультате опроса профили (возможные состояния здоровья паци-
ента), переводятся в полезность с помощью методов прямых оце-
нок (см. рис. 3). 

Поскольку каждый опросник имеет определенное количество 
профилей здоровья, получаемых в  результате опроса, то  воз-
можно проведение однократного исследования оценки полезно-
стей данных профилей с использованием методов прямых оце-
нок с получением тарифов для каждого профиля. После этого 
возможен прямой перевод данных качества жизни в полезность 
в  соответствии с  предварительно разработанными тарифами 
для профилей (см. рис.  4). В  этих целях используются общие 
опросники качества жизни, так как они позволяют оценить со-
стояние при различных заболеваниях и провести их сравнение. 
Разработаны тарифы для следующих общих опросников: EuroQol 
EQ-5D-3L, EuroQol EQ-5D-5L, Health Utilities Index (HUI), SF-6D. 
Однако разные опросники при применении для оценки качества 
жизни при одном и том же состоянии дают разные значения. Так 
как полученные значения используются для расчета полезности 
и  QALY, которые, в  свою очередь, играют решающее значение 
при принятии решений по финансированию технологий в здра-
воохранении, то встает вопрос о необходимости о стандартиза-
ции опросников и метода перевода качества жизни в полезность. 
Именно поэтому в Великобритании Национальный институт здо-
ровья и  совершенства медицинской помощи (англ.  – National 
Institute for health and Care Excellence, NICE) сформировал реко-
мендации, в соответствии с которыми измерение качества жизни 
в целях оценки технологий здравоохранения должно проводится 
опросником EQ-5D, а  перевод в  полезность  – в  соответствии 
с предварительно разработанными тарифами для общей популя-
ции населения Великобритании [7].

Опросник EQ-5D [8,9] отличается простотой структуры и фор-
мулировок: респондент затрачивает мало времени на заполнение 
данного опросника. Опросник является общим (подходит для 
оценки любых состояний здоровья) и  оценивает состояние здо
ровья на  основании пяти компонентов (доменов): подвижность, 
самообслуживание, активность в  повседневной жизни, боль 
и дискомфорт, беспокойство и депрессия. Каждый домен кодиру-
ется в  зависимости от  степени выраженности показателя тремя 
или пятью уровнями (EQ-5D-3L [8] или EQ-5D-5L [9]) – при этом 
один кодирует отсутствие проблем по домену, три или пять (в за-
висимости от  опросника)  – наличие максимально выраженных 
проблем по  домену. Например, отсутствие проблем в  доменах 
«подвижность», «самообслуживание», «активность в повседнев-
ной жизни» и  наличие незначительных проблем в  компонентах 
«боль и дискомфорт», «беспокойство и депрессия» определяется 
как уникальный профиль «состояния здоровья» (11122). Всего 
комбинирование трех уровней по пяти доменам позволяет полу-
чить 243 профиля состояния здоровья. 

Рисунок 3. Расчет QALY с использованием опросников о качестве жизни.

Figure 3. The QALY estimation using the quality-of-life questionnaires. 

Рисунок 4. Расчет QALY c использованием предварительно разработанных 
тарифов для опросников качества жизни.

Figure 4. The QALY estimation using the earlier developed tariffs for quality-of-
life questionnaires. 
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Для получения единственного значения полезности для каждо-
го из  профилей состояния здоровья в  различных странах была 
проведена оценка профилей методами прямых оценок (визуаль-
но-аналоговая шкала, временной компромисс и стандартные рис
ки). В результате были получены таблицы полезностей «состоя-
ний здоровья», позволяющие применять опросник для расчета 
QALY в процессе клинико-экономического анализа. Данные табли-
цы доступны на сайте группы EuroQol для каждой страны, в кото-
рой проводилось исследование. В Великобритании исследование 
по получению полезностей для EQ-5D было проведено в 1997 г. 
[10]. В  данном исследовании использовался метод временного 
компромисса, с его помощью были получены значения полезно-
сти для 42 профилей опросника. Полезность оставшихся профи-
лей была получена с помощью методов математического модели-
рования. Всего в  исследовании участвовали 3125 респондентов 
из числа населения Великобритании. Полученные значения реко-
мендуются NICE к использованию при проведении экономической 
оценки в процессе ОТЗ [11].

Таким образом, пациенты заполняют опросник EQ-5D в  кон-
трольной и исследуемых группах перед началом лечения и далее 
на различных интервалах и обязательно в конце. Далее получен-
ные профили состояний здоровья переводятся в  полезность 
(в соответствии с тарифами, полученными в исследовании [10]), 
которые, в свою очередь, умножаются на длительность нахожде-
ния в этом состоянии для получения значений QALY. 

Однако не всегда в ходе проведения клинических исследований 
есть возможность использования опросника EQ-5D. В этом случае 
применяются следующие методы, позволяющие восполнить в той 
или иной степени данные о полезности:

–  мапирование;
–  применение виньетов;
–  проведение систематического поиска научных данных.
Если оценка качества жизни проводится по другим общим или 

специализированным опросникам, то возможен перевод резуль-
татов оценки с помощью метода мапирования. Под мапированием 
в экономике здравоохранения подразумевается применение мате-
матического моделирования для прогноза значений полезности 
на  основании данных измерений других показателей здоровья 
[12]. Мапирование возможно для данных, полученных с помощью 
других опросников качества жизни, а также с помощью клиниче-
ских шкал. Наиболее предпочтительно использование в качестве 
исходных данных результатов оценки по общим опросникам, так 
как домены большинства общих опросников во многом совпада-
ют. При использовании специальных опросников, как правило, 
появляются дополнительные домены (оценивающие симптомы 
конкретного заболевания, например, проблемы со зрением), ма-
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пирование которых в общий опросник невозможно, ввиду их от-
сутствия. Исключение данного домена из анализа приводит к сме-
щению общей оценки качества жизни и отрицательно сказывается 
на точности результатов мапирования. Наименее предпочтительно 
использование в качестве исходных данных результатов измере-
ний по клиническим шкалам.

Виньеты представляют собой описания состояния больного, 
в котором детализированы проявления заболевания или проявле-
ния побочного действия применяемой терапии. Данные виньеты 
оцениваются респондентами с помощью одного из методов пря-
мых оценок, в результате получают значения полезностей данных 
состояний. Основным ограничением данного метода является от-
сутствие универсального подхода, позволявшего бы максимально 
точно описать виньеты, в связи с этим не рекомендуется широкое 
его применение из-за низкой достоверности [13].

В случае, когда недоступен ни один из перечисленных выше ме-
тодов, для расчета QALY может быть использован поиск данных 
о  полезности также в  литературных источниках, однако его ре-
зультаты считаются наименее достоверными, поскольку для раз-
личных состояний здоровья значения полезностей могут быть 
получены различными методиками, что вносит существенные 
смещения в результаты расчета QALY.

Таким образом, в зарубежных странах разработана и использу-
ется стандартизованная методика расчета QALY, позволяющая 
применять данный показатель как универсальный критерий эф-
фективности при проведении оценки технологий здравоохране-
ния. Его универсальность позволяет принимать решения о финан-
сировании медицинских технологий для лечения различных 
заболеваний в рамках ограниченного бюджета. При этом финан-
совые ресурсы распределяются таким образом, чтобы максими-
зировать прирост QALY. В России на сегодняшний день использо-
вание QALY как критерия эффективности при проведении 
комплексной оценки лекарственных препаратов не представляет-
ся возможным ввиду отсутствия стандартизованной методики 
расчета, а также отсутствия единых тарифов для перевода профи-
лей состояний здоровья в полезность. В связи с этим представля-
ется необходимым проведение исследования по разработке тари-
фов для расчета полезности по  опроснику EQ-5D для общей 
популяции российского населения. 
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