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Резюме
Рак молочной железы остается самым распространенным злокачественным новообразованием у женщин. В современных стандар-
тах лечения заболевания лучевая терапия остается одним из важнейших компонентов мультидисциплинарного подхода. Эффектив-
ность послеоперационной лучевой терапии как в традиционном режиме фракционирования, так и в режимах гипофракционирова-
ния в настоящее время не подвергается сомнению. Гипофракционирование подразумевает под собой лучевое воздействие в большей 
суточной дозе и уменьшение общего времени лечения по сравнению с традиционным фракционированием. Такая методика помога-
ет сократить расходы на лечение пациенток, больных раком молочной железы, при сохранении высоких показателей эффективно-
сти лечения и качества жизни. Цель исследования – анализ экономической рентабельности методики гипофракционирования 
в сравнении с традиционным режимом фракционирования послеоперационной лучевой терапии у больных раком молочной железы. 
Материалы и методы. В исследование были включены 220 больных раком молочной железы, получивших комбинированное лече-
ние. Из них послеоперационный курс лучевой терапии в режиме гипофракционирования (РОД – 2,7 Гр до СОД – 40,5 Гр за 15 фрак-
ций) проведен 120 больным, контрольную группу (n=100) составили пациентки, в лечении которых применялся конвенциональный 
режим облучения (РОД – 2 Гр до СОД – 50 Гр за 25 фракций). Больные в группах сопоставимы по стадиям заболевания, системному 
лечению, возрасту и молекулярному типу опухоли. Расчет стоимости лечения производился по тарифам платных услуг нашего цен-
тра. Результаты. Проведенный экономический анализ показал, что методика гипофракционирования оказалась выгоднее в среднем 
на 30% конвенционального режима при одинаково высоких показателях общей и безрецидивной выживаемости. Выделены основ-
ные пункты в перечне медицинских услуг, влияющие на формирование разницы в стоимости проводимого лечения. Уменьшение 
длительности лечения и количества обследований приводит к сокращению расходов медицинской организации. Заключение. Мето-
дика гипофракционирования послеоперационной лучевой терапии, применяемая в лечении больных раком молочной железы,  по-
зволяет сократить расходы на лечение при сопоставимых с конвенциональным режимом результатах лечения. Средства, полученные 
путем оптимизации расходов на послеоперационное лучевое лечение данной категории больных, могут быть направлены на разра-
ботку других  приоритетных направлений в лечении онкологических заболеваний. 

Ключевые слова
Рак молочной железы, гипофракционирование, лучевая терапия, экономический анализ, оценка стоимости. 
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Введение
По мировым и отечественным данным, рак молочной железы 

(РМЖ) продолжает занимать ведущие позиции в структуре онко-
логической заболеваемости [1]. Так, в 2016 г. в Российской Феде-
рации было зарегистрировано 68205 новых случаев заболевания 
[1]. При этом 65,7% больных получили комбинированное или ком-
плексное лечение, составной частью которого является  адъю-
вантная лучевая терапия. Доказано, что послеоперационная луче-
вая терапия, проведенная по показаниям, уменьшает частоту 
локальных рецидивов и улучшает показатели выживаемости 
больных РМЖ. 

Адьювантная лучевая терапия может быть реализована в раз-
личных режимах фракционирования дозы. Классической методи-

кой считается конвенциональное облучение, проводимое 25-днев-
ным курсом до СОД 50 Гр. Разовая очаговая доза составляет 2 Гр, 
а срок проведения лечения – пять недель. В последние годы все 
большей популярностью стали пользоваться режимы гипофрак-
ционирования. Они характеризуется уменьшением срока проводи-
мого лучевого лечения за счет увеличения дневных разовых оча-
говых доз облучения. По результатам большинства проведенных 
исследований, методики гипофракционирования сопоставимы 
по онкологическим показателям с традиционным режимом [2-4] 
при схожей частоте токсических эффектов. Также гипофракцио-
нирование оказалось более удобным методом для самих пациен-
ток [5]. В современных условиях сокращение длительности прово-
димого лечения и обеспечение высокого качества жизни пациентов 
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Summary
Breast cancer remains the most common malignant neoplasm in women. According to the current standards, radiation therapy is one of the 
most important components of the multi-disciplinary treatment. The efficacy of the postoperative radiotherapy in both the traditional 
fractionation regimen and in the hypofractionation mode is not questioned. Contrary to the conventional fractionation, hypofractionation 
implies an increase in the daily dose and a reduction in the total treatment time. This approach helps reduce the treatment costs in patients 
with breast cancer while maintaining a high treatment efficacy and quality of life. The aim of the study was to analyze the economic efficiency 
of the dose hypofractionation as compared to the traditional mode of dose fractionation during postoperative radiation therapy in patients with 
breast cancer. Materials and methods. The study included 220 patients with breast cancer who received a combined treatment. Of these, 120 
patients (study group) received hypofractionated radiotherapy (40.5 Gy in 15 fractions) whereas 100 patients of the control group were treated 
by the conventional therapy of 50 Gy in 25 fractions. Patients of the both groups were comparable by stages of the disease, systemic 
treatment, age and molecular type of tumor. The cost of treatment was calculated from the price list of this research center. Results. The 
present economic analysis showed that the method of hypofractionation was more (30% on average) cost-efficient than the conventional 
regimen while both modalities produced similar rates of total and relapse-free survival. We were then able to identify the main items in the list 
of medical services that contributed to the estimated difference in the treatment costs. Reducing the number of examinations and the 
treatment duration help reduce the expenditure of this medical organization. Сonclusion. Hypofractionation of postoperative radiotherapy in 
patients with breast cancer allows one to reduce the treatment costs as compared to the conventional fractionation regimen. The funds saved 
by optimizing the costs of postoperative radiation can be directed to the development of additional means of cancer treatment.
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Таблица 1. Ч
астота и

 стои
м

ость оказы
ваем

ы
х услуг в груп

п
ах.

Table 1. N
um

ber of treatm
en

ts an
d th

e total service costs 

Наим
енование м

едицинской услуги / M
edical service 

Стоимость одной услуги по тарифам платных 
медицинских услуг, руб. /  

Cost of service per the price list, RUB

Группа 1 / Group 1
Группа 2 / Group 2

Группа 3 / Group 3

2,7 Гр / 2.7 Gy
2 Гр / 2 Gy

2,7 Гр / 2.7 Gy
2 Гр / 2 Gy

2,7 Гр / 2.7 Gy
2 Гр / 2 Gy

Кратность применения /  
Number of treatments

Сумма, руб. /  
Total, RUB

Кратность применения /  
Number of treatments

Сумма, руб. /  
Total, RUB

Кратность применения /  
Number of treatments

Сумма, руб. /  
Total, RUB

Кратность применения /  
Number of treatments

Сумма, руб. /  
Total, RUB

Кратность применения /  
Number of treatments

Сумма, руб. /  
Total, RUB

Кратность применения /  
Number of treatments

Сумма, руб. /  
Total, RUB

Д
истанционная лучевая терапия на линейном

 ускорителе без М
Л

К (1 сеанс) /  
Rem

ote radiotherapy w
ith a linear accelerator w

ithout M
LC (1 treatm

ent)
2 700

45
121 500

75
202 500

30
81 000

50
135 000

15
40 500

25
67 500

2D-планирование дистанционной Л
Т на линейном

 ускорителе электронов /  
2D planning of  rem

ote RT w
ith a linear accelerator

6 000
3

18 000
3

18 000
2

12 000
2

12 000
1

6 000
1

6 000

Д
озим

етрический и радиом
етрический контроль лучевой терапии /  

Dosim
etry &

 Radiom
etry

1 500
1

1 500
1

1 500
1

1 500
1

1 500
1

1 500
1

1 500

П
рием

 (осм
отр, консультация) врача-онколога /  

Visit (consult, exam
) by a m

edical oncologist
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

О
см

отр (консультация) врачом
-радиотерапевтом

 /  
Visit (consult) by a m

edical radiotherapist
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

1
1 500

Койко-день / Bed-day
2 000

25
50 000

35
70 000

25
50 000

35
70 000

25
50 000

35
70 000

Коагулограм
м

а (ориентировочное исследование систем
ы

 гем
остаза) /  

Coagulogram
 test (prelim

inary exam
 of hem

ostasis)
800

3
2 400

4
3 200

3
2 400

4
3 200

3
2 400

4
3 200

О
бщ

ий (клинический) анализ крови развернуты
й / General (clinical) blood test

500
3

1 500
4

2 000
3

1 500
4

2 000
3

1 500
4

2 000
Анализ крови биохим

ический общ
етерапевтический / Biochem

ical blood test
1 000

3
3 000

4
4 000

3
3 000

4
4 000

3
3 000

4
4 000

Анализ м
очи общ

ий / General urinalysis
250

3
750

4
1 000

3
750

4
1 000

3
750

4
1 000

Топом
етрия ком

пью
терно-том

ограф
ическая (певичны

й) / CT topom
etry (prim

ary)
4 000

1
4 000

1
4 000

1
4 000

1
4 000

1
4 000

1
4 000

Топом
етрия ком

пью
терная стандартная (каж

дая последую
щ

ая область) /  
Standard CT topom

etry (every consecutive area)
1 200

2
2 400

2
2 400

1
1 200

1
1 200

0
0

0
0

И
того, руб. / Total, RU

B
-

-
208 050

-
311 600

-
160 350

-
236 900

-
112 650

-
162 200

Различия в стоим
ости лечения / Differences in the treatm

ent costs 
-

33%
32%

31%
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являются неотъемлемыми требованиями к комплексу лечебных 
мероприятий при злокачественных опухолях.

Помимо вышеупомянутых преимуществ, лучевая терапия 
в ускоренных режимах сопровождается экономией средств на ле-
чение. В первую очередь, это связано с сокращением времени те-
рапии и, вследствие этого, с уменьшением затрат на пребывание 
пациента в клинике, работу медицинского персонала, эксплуата-
цию высокотехнологичного оборудования. В отечественном здра-
воохранении широко используется как классический режим по-
слеоперационной лучевой терапии, так и методики гипофракцио- 
нирования. 

Цель исследования – оценка экономической рентабельности 
методики гипофракционирования в сравнении с конвенциональ-
ным режимом послеоперационной лучевой терапии у больных 
РМЖ. 

Материалы и методы
С 2013 г. в МРНЦ им. А.Ф. ЦЫБА филиал ФГБУ «НМИЦ радио-

логии» Минздрава России проводится послеоперационная луче-
вая терапия в режиме гипофракционирования до СОД 40,5 Гр, 
пять дней в неделю в РОД 2,7 Гр. Без учета времени на подготовку 
к лучевой терапии лечение продолжается в течение трех недель. 
По данной методике проведено облучение 120 больных РМЖ I-IIIA 
стадии как после органосохраняющих операций, так и после ради-
кальных мастэктомий. Лучевое воздействие на зоны регионарного 
метастазирования проводили в соответствии с отечественными 
и зарубежными рекомендациями. В качестве сравнения использо-
вали данные 100 больных, получивших послеоперационный курс 
ДЛТ в конвенциональном режиме (РОД 2 Гр до СОД 50 Гр). Пред-
метно изучены экономические аспекты лечения трех групп боль-
ных. В первую группу вошли больные, получившие лучевую тера-
пию после радикальной мастэктомии на послеоперационный 
рубец и зоны регионарного метастазирования. Вторую группу со-
ставили пациентки, которым была выполнена органосохраняющая 
операция и проведено лучевое лечение на оставшуюся ткань мо-
лочной железы и регионарные лимфоколлекторы. Третьей группе 
пациенток выполнено органосохраняющее хирургическое лечение, 
а лучевая терапия проводилась лишь на оставшуюся ткань молоч-

ной железы. Системное лечение проводилось в соответствии 
с международными и отечественными стандартами. 

Распространенность опухолевого процесса оценивали по дан-
ным осмотра, пальпации, маммографии, ультразвукового иссле-
дования. Во всех случаях диагноз подтвержден морфологически, 
проведено иммуногистохимическое исследование и определен 
молекулярный подтип опухоли. Для исключения наличия отдален-
ных метастазов всем больным проводилась рентгенография орга-
нов грудной клетки, остеосцинтиграфия, ультразвуковое исследо-
вание органов брюшной полости, органов малого таза. 
По показаниям выполнялось: ПЭТ/КТ, МРТ, СКТ. Опухолевый про-
цесс стадировали по международной классификации TNM (7-е 
издание, 2010 г). 

Дистанционная послеоперационная лучевая терапия проводи-
лась на линейных ускорителях электронов Philips SL-75 и SL-20 
пять дней в неделю. В стандартную подготовку к лечению входило 
дозиметрическое планирование лучевой терапии и компьютер-
но-томографическая топометрия. 

В ходе исследования проанализированы истории болезни ста-
ционарных пациентов и сформированы перечни медицинских ус-
луг, оказанных при лечении в конвенциональном и ускоренном 
режимах фракционирования (табл. 1). В расчете затрат учтены 
продолжительность лечения, количество облучаемых зон и фрак-
ций лучевой терапии, топометрическая и дозиметрическая подго-
товка, кратность забора общеклинических анализов. Не учитыва-
лась стоимость системной противоопухолевой терапии в случае 
ее проведения. Также не оценивались расходы на терапию сопут-
ствующих заболеваний. При расчете стоимости методик исполь-
зовались тарифы на платные медицинские услуги, оказываемые 
в МРНЦ, при варианте лечения пациенток в стационаре.

Результаты
Все больные сопоставимы по возрасту, распространенности 

процесса, молекулярному подтипу опухоли и проводимой систем-
ной терапии. В таблице 2 показано распределение больных РМЖ 
в зависимости от вида лучевого лечения и стадии заболевания. 
Подавляющее большинство пациенток в обеих исследуемых груп-
пах были старше 40 лет. 

При анализе отдаленных результатов не было выявлено разли-
чий в показателях общей и безрецидивной выживаемости при 
различных режимах фракционирования, что соответствует ре-
зультатам большинства международных рандомизированных ис-
следований. Трехлетняя общая выживаемость в группе гипофрак-
ционирования составила 94%, а в конвенциональной – 95%. 
Трехлетняя безрецидивная выживаемость – 96 и 95% соответ-
ственно.

 Полученные результаты показали явные экономические преи-
мущества в группах, где применялась методика гипофракциони-
рования (рис. 1). В среднем исследуемая методика оказалась 
на 30% выгоднее конвенционального режима. Основными показа-
телями, повлиявшими на конечную стоимость лечения, стали: ко-
личество проведенных койко-дней в стационаре (25 против 35 при 
конвенциональной методике), сумма сеансов лучевой терапии 
на линейных ускорителях электронов (при облучении трех зон 
максимальная разница составила 81 000 руб.), кратность забора 

Рисунок 1. Расходы на лечение при использовании различных методик 
фракционирования, руб. на одну пациентку.

Figure 1. The treatment costs of different fractionation modes, rubles per patient.

Таблица 2. Распределение больных РМЖ по стадии заболевания в зависимости от применяемого режима фракционирования.

Table 2. Distribution of patients with breast cancer by stages of the disease and fractionation regimens.

Режим лучевой
Терапии / Radiotherapy regimen

Стадия заболевания / Stage of the disease
Всего / Total

IA IIA IIB IIIA
Гипофракционирование (РОД 2,7 Гр, СОД 40,5 Гр) /  
Hypofractionation (SD 2.7 Gy, CD 40.5 Gy)

26
(22,6%)

32
(27,8%)

26
(22,6%)

31
(27%)

115

Традиционное Фракционирование РОД 2 Гр, СОД 50 Гр /  
Traditional fractionation SD 2 Gy, CD 50 Gy

18
(18%)

26
(26%)

31
(31%)

25
(25%)

100

208050
160350

135650

311600

236900

162200

0
50000

100000
150000
200000
250000
300000
350000

Группа №1 / 
Group 1

Группа №2 /
Group 2

Группа №3 /
Group 3

Гипофракционирование / Hypofractionation
Конвенциональный режим / Conventional regimen
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общеклинических анализов (3 против 4). Амбулаторное проведе-
ние данного лечения способствует снижению стоимости на 50 000 
и 70 000 руб. соответственно в обеих группах, преимущественно 
за счет вычета затрат на пребывание больных в стационаре (кой-
ко-дни). 

Получив существенные различия в суммах затраченных средств 
на лечение среднестатистической пациентки, можно предполо-
жить общую выгоду применения методики гипофракционирова-
ния. В среднем за один календарный год в МРНЦ им. А.Ф. ЦЫБА 
филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России послеопе-
рационную лучевую терапию в режиме гипофракционирования 
получают около 80 пациенток. Экономия средств, таким образом, 
составляет около 6 120 000 руб. в год. Учитывая тот факт, что в по-
следние годы прослеживается тенденция к проведению органосо-
храняющих операций, послеоперационная лучевая терапия все 
чаще используется в составе комбинированного лечения РМЖ.

Обсуждение
Наше исследование – первая отечественная работа, посвящен-

ная оценке экономической целесообразности гипофракциониро-
вания. Существуют работы зарубежных авторов, направленные 
на изучение различных режимов фракционирования и поиск наи-
более экономически выгодной схемы проведения послеопераци-
онной лучевой терапии. Исследователи отмечают немаловажные 
обстоятельства удаленности места проживания пациенток от уч-
реждения, в котором проводится лечение, амбулаторный либо 
стационарный вариант терапии, а также используемое оборудова-
ние. Так, на примере австралийской модели здравоохранения 
в ретроспективном когортном исследовании было показано, что 
методика гипофракционирования в СОД 40,05 Гр за 15 фракций 
в течение 3 недель по сравнению с конвенциональным режимом 
является экономически более целесообразной, позволяя достичь 
экономии от $ 1353 (22,1%) для пациентов, не получавших облу-
чения региональных лимфоколлекторов, до $ 2898 (32,0%) для 
пациентов, получивших дополнительно лучевую терапию на под-
мышечную и надключичную зоны. Исследователи делают акцент 
на количестве полей облучения (80% пациенток получили луче-
вую терапию на надключичную зону и 30% – на подмышечную), 
а также расстоянии, которое необходимо преодолеть пациентке 
до места проведения лечения (более 30% пациенток нужно было 

проехать свыше 100 км для терапевтических процедур). Проведя 
многофакторный анализ и спроецировав полученные результаты 
на весь поток пациенток, получивших за год послеоперационную 
терапию, авторы ожидают экономию бюджетных средств в 9,1 
млн долл. США [6].  

В свою очередь, американские коллеги также провели экономи-
ческое исследование по изучению различных режимов облучения. 
В него включались женщины старше шестидесяти лет с первой 
стадией РМЖ, получившие органосохраняющее лечение. Описа-
ны восемь методик послеоперационной лучевой терапии, в т. ч. 
с применением брахитерапии. Авторы не оценивали онкологиче-
ские параметры методик, не давали оценки безопасности режи-
мов облучения и не приводили косметических результатов. Проа-
нализировав экономическую составляющую, они пришли 
к выводу, что не всегда сокращение сроков проводимого лечения 
приводит к уменьшению затрат на него. Делается акцент на ис-
пользуемое оборудование, на этапы подготовки к лечению. Так, 
эксплуатационные технические расходы при применении различ-
ных методик находились в диапазоне 4100-15800 долл. США. 
В свою очередь, расходы на работу медицинского персонала со-
ставили 1300-3800 долл. США. Но, в то же время, методика ги-
пофракционирования по итогам подсчетов оказалась предпочти-
тельнее конвенционального облучения [7]. 

Таким образом, анализируя собственные данные и результаты 
зарубежных исследователей, можно с уверенностью утверждать, 
что методика гипофракционирования послеоперационной лучевой 
терапии является более предпочтительной с экономической сторо-
ны. Расчет затрат на лечение данной категории больных  произво-
дился по ценам платных услуг нашего центра в связи с отсутствием 
других исходных данных, но уменьшение количества обследований 
и длительности лечения в любом случае будет приводить к сокра-
щению расходов с позиции медицинской организации.

Выводы
Адьювантная лучевая терапия в режиме гипофракционирова-

ния при лечении больных РМЖ является не только удобной для 
пациентов и медицинского персонала, но и позволяет сокращать 
расходы без потери качества проводимого  лечения. Сэкономлен-
ные средства могут быть направлены на усиление других направ-
лений в лечении онкологических больных.
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Резюме
Цель – комплексная фармакоэкономическая оценка применения антипсихотических лекарственных препаратов на амбулаторном 
этапе для поддерживающей терапии шизофрении. Материалы и методы. Анализ проводился в два взаимодополняющих этапа: эпи-
демиологического исследования, описывающего аспекты ведения пациентов с шизофренией на амбулаторном этапе, и последую-
щего фармакоэкономического моделирования. Оценивали две медицинские технологии: лечение классическими антипсихотиками 
(КА) и лечение атипичными антипсихотиками (АА). На основании результатов ретроспективного изучения амбулаторных медицин-
ских карт больных были определены основные характеристики популяции пациентов для клинико-экономического анализа и пока-
затели эффективности. Учитывали прямые и косвенные затраты. Были выполнены анализы эффективности затрат, инкременталь-
ный анализ, анализ «влияния на бюджет». Результаты. Определена стоимость ведения больных шизофренией с точки зрения 
бюджета здравоохранения и с позиции общества, целесообразность и эффективность наблюдаемых затрат для различных времен-
ных промежутков – 6, 12 и 24 мес. Рассмотренные варианты стратегий с применением АА являлись более ресурсоемкими медицин-
скими технологиями в сравнении с КА для бюджета здравоохранения. Внедрение в клиническую практику воспроизведенных АА 
даже при условиях 100% замены ими референтных лекарственных препаратов не привело к сокращению затрат ниже уровня КА. 
По итогам анализа «затраты-эффективность» в отношении показателя «доля стабильных пациентов» при горизонтах моделирова-
ния 6 и 12 мес. применение воспроизведенных АА отличалось большей экономической эффективностью в сравнении с КА. При 
увеличении периода наблюдения до 24 мес. описанный эффект теряется и наименьший показатель CeR характерен для КА. Для 
критерия «количество дней в год вне госпитализации в ДС и ПБ» применение АА отличалось большей эффективностью затрат толь-
ко в условиях 100% применения воспроизведенных АА и при горизонте моделирования в 12 мес., при этом по отношению к страте-
гиям референтных АА и АА при совместном использовании референтных и воспроизведенных ЛП применение КА оставалось более 
экономически рациональным вне зависимости от длительности наблюдения. Заключение. По результатам моделирования проде-
монстрированы экономически рациональные возможности применениях обоих классов антипсихотиков и спрогнозированы необхо-
димые уровни распределения их долей в лекарственном обеспечении больных шизофренией на амбулаторном этапе: не менее 
15,6% для АА с целью терапии трудоустроенных пациентов; сохранение охвата лечением КА на уровне не менее 60% для оптималь-
ного ресурсосберегающего эффекта их использования; демонстрация экономической целесообразности применения АА при замене 
референтных воспроизведенными в объеме не менее 70% (при условии их сравнимой эффективности и безопасности).

Ключевые слова
Фармакотерапия шизофрении, классические антипсихотики, атипичные антипсихотики, анализ затраты-эффективность, анализ 
влияния на бюджет.
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Summary
The aim: to provide a comprehensive pharmacoeconomic evaluation of the maintenance therapy with antipsychotics in outpatients diagnosed 
with schizophrenia. Materials and methods. The analysis was conducted by two mutually complementary steps: an epidemiological study on 
outpatients with schizophrenia, and a subsequent pharmacoeconomic modeling. Two medical technologies were evaluated and compared: 
treatment with classical antipsychotics (kA) and treatment with atypical antipsychotics (AA). For the clinical and economic analysis of these 
treatments, we used a number of indices derived from our retrospective study of patients’ medical records. The cost-effectiveness analysis, 
incremental analysis, and «budget impact» analysis were performed taking into account the direct and indirect costs of the treatments. 
Results. We determined the costs of managing outpatients with schizophrenia from the perspective of the healthcare budget and the social 
burdens; we also looked into the relevance and effectiveness of the current costs at various time intervals – 6, 12 and 24 months. As shown, 
the treatment strategies involving AA were more budget-consumptive than the kA treatments. even if the treatments were switched to the 
reproduced AA (up to 100% replacement), the costs would remain to be higher than those for the kA. The «cost-effectiveness» analysis 
related to «the proportion of stable patients» for the horizons of 6 and 12 months indicated that the reproduced AA would be more economically 
effective than the kA. However, when the observation period was increased to 24 months, this economic advantage of AA diminished, and the 
kA drugs had a lower CeR instead. For the «number of hospitalization-free days per year», the use of AA was more cost-effective only versus 
the 100% use of reproduced AA at the simulated horizon of 12 months. When the use of 100% reference AA or the combined use of reference 
+ reproduced AA was simulated, the treatment with kA remained more economically effective, regardless of the simulated period. Conclusion. 
The pharmacoeconomic simulation of the antipsychotic therapy in outpatients with schizophrenia suggests the ways to optimize the treatment. 
Among them, (a) using AA for the treatment of at least 15.6% of patients (those who are employed); keeping the ≥60% use of kA to ensure 
the optimal resource-saving effect of the treatment; (b) using reproduced AA at the level of ≥70% (instead of the reference AA similar in 
efficacy and safety) to keep the treatment economically feasible.

Key words
Schizophrenia pharmacotherapy, classical antipsychotics, typical antipsychotics, atypical antipsychotics, cost-effectiveness analysis, budget 
impact analysis.
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Введение
Шизофрения – хроническое психическое заболевание со значи-

мым социально-экономическим бременем [1-4], что диктует необ-
ходимость уделять особое внимание вопросам эффективности 
психиатрической помощи больным шизофренией в неразрывной 
связи с финансовыми аспектами. В условиях наличия большого 
выбора антипсихотических лекарственных препаратов (ЛП) с со-
поставимой эффективностью в последнее десятилетие произо-
шло смещение приоритетов с вопросов внедрения новых тех-
нологий и сравнения их по эффективности к вопросам 
целесообразности расходования финансовых средств. В ходе 

ряда российских фармакоэкономических исследований примене-
ния атипичных антипсихотиков (АА), основанных на результатах 
зарубежных клинических исследований, продемонстрирована 
экономическая эффективность их использования [5-9]. Также из-
вестны работы по изучению финансовых последствий примене-
ния антипсихотических ЛП с применением эпидемиологических 
данных, что позволило авторам показать возможности альтерна-
тивных ресурсосберегающих стратегий [1,10,11]. Клинико-эконо-
мическая оценка применения АА, выполненная в условиях нашей 
страны, в основном проводилась без элементов сравнительного 
анализа с использованием КА, таким образом, не принимали 

https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.2.009-024
https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.2.009-024
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во внимание возможность экономической оценки результатов ис-
следований крупных клинических исследований CATIE и EUFES 
[12,13], свидетельствующих о сравнимой терапевтической эф-
фективности между отдельными классами антипсихотиков. 
 Дополнительно необходимо отметить, что не проводился 
и  комплексный долгосрочный фармакоэкономический анализ 
применения антипсихотических ЛП для основных этапов оказания 
психиатрической помощи больным – стационарного и амбулатор-
ного, в рамках одного исследования, как правило, освещали от-
дельно результаты по стационарному и амбулаторному этапам 
с ограниченным по длительности горизонтом моделирования. 
Остается актуальным долгосрочный фармакоэкономический ана-
лиз применения антипсихотических ЛП при шизофрении, в осо-
бенности с дополнительным применением эпидемиологических 
данных реальной клинической практики, нивелирующих уровень 
противоречивых литературных данных относительно эффектив-
ности применения ЛП. Ранее нами были освещены результаты 
исследования по каждому из этапов оказания медицинской помо-
щи больным шизофрении отдельно [14,15]. Настоящая публика-
ция объединяет фармакоэкономические показатели применения 
антипсихотиков и на стационарном, и на амбулаторном этапах те-
рапии пациентов.

Цель работы – определение целесообразности применения 
двух классов антипсихотических средств в терапии шизофрении 
при помощи фармакоэкономической оценки с позиции государ-
ственной системы здравоохранения с последующим прогнозиро-
ванием затрат.

Материалы и методы
Методология решения указанной выше цели состояла из двух 

взаимодополняющих этапов: фарамакоэпидемиологического ис-
следования, отражающего основные моменты терапии и течения 
шизофрении в различных звеньях оказания медицинской помо-
щи, и последующее математическое моделирование. На первом 
этапе было проанализировано 652 карты стационарных пациентов 
с диагнозом шизофрения (F20.0) из СПБ ГБУЗ «Психиатрическая 
больница №1 им. П. П. Кащенко» и СПБ ГКУЗ «Городская психиа-
трическая больница №3 им. И. И. Степанова-Скворцова».  Карты 
были отобраны случайным образом из числа пациентов, прохо-
дивших лечение в период с 2002 по 2013 г. Впоследствии те исто-
рии болезни, где соблюдали утвержденные рекомендации по фар-
макотерапии, были отобраны для формирования популяции 
пациентов для ретроспективного фармакоэпидемиологического 
исследования – оценки фармакотерапии шизофрении на стацио-
нарном и амбулаторном этапах. Для сравнения были сформиро-
ваны две группы больных: группа 1 – пациенты, получавшие АА 
в стационаре и на момент выписки с дальнейшими рекомендация-
ми продолжения терапии; группа 2 – пациенты, получавшие КА 
в стационаре и на момент выписки с рекомендациями продолже-
ния терапии. Подобное деление основывалось на том, что основ-
ной целью настоящего исследования не являлась сравнительная 
оценка эффективности отдельных ЛП между собой, а интерес 
представляла оценка двух медицинских технологий – применение 
АА и КА в терапии шизофрении в сравнении между собой по эф-
фективности и безопасности, а также с точки зрения экономиче-
ской целесообразности применения. В дальнейшем работа прово-
дилась на базе СПб ГБУЗ «Психоневрологический диспансер №9» 
и СПб ГКУЗ «Психоневрологический диспансер №4» с амбулатор-
ными картами пациентов сформированной популяции. Для оцен-
ки амбулаторного этапа использовали 375 амбулаторных карт. 

На втором этапе было проведено клинико-экономическое моде-
лирование. При построении «модели анализа решений» опира-
лись на существующие утвержденные правила и рекомендации 
[16-21]. При проведении собственно фармакоэкономического 
анализа был применен анализ эффективности затрат (cost-

effectiveness analysis – CEA) с расчетом показателя соотношения 
эффективности затрат (cost-effectiveness ratio – CER), инкремен-
тальный анализ с расчетом соответствующего показателя 
(incremental cost-effectiveness ratios – ICERs), анализ «влияния 
на бюджет» с двухлетней перспективой. В оценке использовали 
прямые и косвенные затраты.

Перечень прямых затрат: 
• Стоимость лечения основного заболевания (шизофрении) – 

затраты на ЛП в острой фазе и в рамках последующей для поддер-
живающей терапии;

• Затраты на сопутствующую медикаментозную терапию по ос-
новному заболеванию;

• Стоимость консультативно-диагностической помощи, реаби-
литационной медицинской помощи;

• Стоимость лабораторных и инструментальных методов иссле-
дований;

• Стоимость лечения в случае неэффективности терапии оце-
ниваемыми ЛП – необходимость смены базового антипсихотика 
при оценке стационарного этапа или развития обострений при 
оценке амбулаторного;

• Стоимость лечения в условиях дневного стационара;
• Стоимость лечения вследствие госпитализации в психиатри-

ческий стационар.
• Перечень косвенных (непрямых затрат): 
• Затраты фонда социального страхования на выплату пособия 

по временной нетрудоспособности;
• Определение недополученной выгоды в виде недополученно-

го валового регионального продукта (ВРП); 
• Недополученный доход пациента в связи с временной нетру-

доспособностью.
Прямые и непрямые затраты оценивали в соответствии с приня-

тыми показателями эффективности применяемых терапевтиче-
ских подходов для целевой популяции анализа на основе фарма-
коэпидемиологических и клинико-эпидемиологических данных, 
собранных на первом этапе исследования в рамках анализа стаци-
онарных и амбулаторных карт больных.

Эффективность лечения
Показатели эффективности применения антипсихотических 

средств на госпитальном этапе: 
• Доля пациентов с достигнутым антипсихотическим эффектов 

терапии без смены базового антипсихотика;
• Длительность госпитализации.
Основная задача поддерживающей терапии шизофрении – 

предупреждение обострений и госпитализаций в психиатрический 
стационар. Основываясь на клинических исследованиях примене-
ния указанных медицинских технологий и учитывая целесообраз-
ность оценки эффективности терапии, с точки зрения стабильно-
сти состояния больного, критериями эффективности 
на амбулаторном этапе были: 

• Количество дней в год без госпитализации в дневной стацио-
нар (ДС) и психиатрическую больницу (ПБ);

• Доля пациентов в стабильном состоянии, фиксированная 
на 12-м месяце поддерживающей терапии. 

Для суммарного горизонта моделирования в 24 месяца, объе-
диняющего стационарный и амбулаторный этапы оказания меди-
цинской помощи больным шизофренией, показателем эффектив-
ности принимали долю пациентов в стабильном состоянии 
на конец периода наблюдения.

Структура модели. Клинико-экономическую модель начинали 
с выбора ЛП для терапии острого эпизода шизофрении в услови-
ях психиатрического стационара. Оценивали две медицинские тех-
нологии терапии шизофрении: лечение КА и лечение АА. 

Терапия шизофрении на госпитальном этапе включала примене-
ние лекарственных средств оцениваемых стратегий, пребывание 
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в стационаре и наблюдение врачом-психиатром и другими врача-
ми-специалистами согласно порядку оказания медицинской помо-
щи по соответствующему профилю, лабораторные и инструмен-
тальные методы диагностики, применяемые в стационарах, 
проведение психотерапии. Терапию считали эффективной, если 
у пациента фиксировалось купирование острой психотической сим-
птоматики согласно дневниковым записям в истории болезни паци-

ента, и неэффективной – в случае необходимости смены базового 
антипсихотического ЛП. Максимальный горизонт моделирования 
для госпитального этапа – 90 дней. В случае неэффективности те-
рапии и смены базового антипсихотика пациент продолжал полу-
чать медицинскую помощь в условиях психиатрического стациона-
ра в объеме, предусмотренном стандартами и рекомендациями. 
По достижении полного клинического ответа пациент выписывался 

Рисунок 1. Модель анализа решений для оценки фармакоэкономической эффективности терапии шизофрении ЛП стратегий – сценарий № 1.

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.

Figure 1. The decision-tree model for assessing the pharmacoeconomic effectiveness of various therapeutic strategies in patients with schizophrenia – scenario No. 1

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
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Рисунок 2. Модель анализа решений для оценки фармакоэкономической эффективности терапии шизофрении ЛП стратегий – сценарий № 2.

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.

Figure 2. The decision-tree model for assessing the pharmacoeconomic effectiveness of various therapeutic strategies in patients with schizophrenia – scenario No. 2.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
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на амбулаторный этап терапии – поддерживающее лечение под на-
блюдением врачей-психиатров психоневрологического диспансера 
(ПНД). На амбулаторном этапе продолжалась оценка двух медицин-
ских технологий. Смоделировано два клинических сценария: сцена-
рий № 1 – на момент выписки пациент продолжал получать реко-
мендованный антипсихотик и на амбулаторном этапе (рис. 1); 
сценарий № 2 – амбулаторный этап начинали с выбора ЛП для под-
держивающей терапии шизофрении в амбулаторных условиях без 
связи с рекомендованной терапией при выписке из стационара 
(рис. 2). Далее пациенты входили в цикл Маркова. Вероятности пе-
реходов в цикле Маркова для обоих сценариев использовались 
одинаковые, так как в задачи исследования не входила оценка вли-
яния отсутствия преемственности терапии между этапами оказания 
медицинской помощи на длительность ремиссии. Длительность 
цикла – 6 месяцев, горизонт моделирования – до двух лет. Времен-
ной промежуток в два года выбран в соответствии с периодом на-
блюдения за каждым пациентом в фармакоэпидемиологическом 
ретроспективном исследовании на первом этапе настоящей работы. 
Схематическое представление модели «дерева решений» и цикла 
Маркова приведены на рисунках 1-3.

В процессе моделирования в расчетах зафиксированы различ-
ные варианты ведения больных шизофренией в рамках после-
довательной смены антипсихотиков вследствие неэффектив- 
ности/непереносимости ЛП, оценки экономических последствий 
сохранения или отсутствия преемственности фармакотерапии 

между отдельными звеньями оказания медицинской помощи 
больным. 

Источники данных для математического моделирования
Демографические показатели оцениваемой когорты пациентов 

определены на основе ретроспективного анализа стационарных 
и амбулаторных карт больных. Базовые характеристики пациентов 
для каждой из модели приведены в таблице 1. 

Рисунок 3. Схематическое представление последовательностей переходов 
в цикле Маркова при использовании различных стратегий 
поддерживающей терапии пациентов с шизофренией на амбулаторном 
этапе.

Figure 3. Sequence of transitions (in the Markov cycle) between various options of 
maintenance therapy for outpatients with schizophrenia. 
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Таблица 1. Базовые характеристики пациентов модели. 

Table 1. Basic characteristics of patients included in the study.

Характеристики
Показатели Достигаемый уровень значимости 

(значение р)КА АА

Количество пациентов, n 352 300
Средний возраст, лет

M±SE
41,2 (±1,98) 40,1 (±1,66) 0,61

Пол, n (%)
Мужчины
Женщины 

148 (42,05)
204 (57,95)

136 (44,33)
164 (55,67)

0,64

Диагноз F20.00, F20.01, F20.02, F20.03
Длительность заболевания, лет  M±SE 6,12±0,92 5,45±0,95 0,24

Число предшествующих госпитализаций, 
n M±SE

2,56±0,73 1,98±0,92 0,14

Примечание. M±SE – среднее ± стандартная ошибка; КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические 
лекарственные препараты.

Note. M ± SE – the mean ± standard error; KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.

Таблица 2. Показатели эффективности сравниваемых стратегий.

Table 2. Effectiveness of the compared strategies.

Показатели эффективности КА АА
Достигаемый уровень 

значимости (значение р)
Госпитальный этап

Достигнутый антипсихотический эффект 56,50 64,80 0,013
Длительность госпитализации (без смены базового антипсихотика – 

в случае эффективной терапии)
50,6 49,4 0,44

Длительность госпитализации при смене базового антипсихотика – 
в случае неэффективной терапии ЛП первого ряда

65,3 73,5 0,024

Амбулаторный этап
Количество дней в год вне госпитализации 152 180 0,009

Доля пациентов в стабильном состоянии через 12 месяцев 21,7 29,5 0,025
Доля пациентов в стабильном состоянии через 24 месяца 10,9 11,3 0,101

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ЛП – 
лекарственный препарат.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЛП – drug name.



Оригинальные статьи

14

Фармакоэкономическая модель анализа решений построена та-
ким образом, что в каждой из ветвей модели проанализированы 
затраты и эффективность в группе из 100 пациентов, а затем для 
каждой из групп рассчитана стоимость лечения одного пациента.

Математическая модель определяла стоимость болезни, веро-

ятность развития тех или иных событий в оцениваемых стратегиях 
терапии больных с шизофрении на госпитальном и амбулаторном 
этапе, а также анализ показателей эффективности. В таблице 2 
суммированы некоторые входные параметры для моделирования 
и показатели эффективности у пациентов с шизофренией, соглас-

Таблица 3. Стоимость терапии классическими антипсихотиками. 

Table 3. Cost of therapy with classical (typical) antipsychotics.

ЛП (МНН) Форма выпуска
Средние суточные дозы, 

мг
Вероятность назначения, 

%
Стоимость в сутки, руб.

Госп.эт. Амб.эт. Госп.эт. Амб.эт. Госп.эт. Амб.эт.

Галоперидол
Раствор д/внутривен. 

и внутримыш. введ., 5 мг/мл,  
1 мл, амп. (5)

17,10 − 6,12 −

20,87 4,70

Галоперидол
Раствор д/внутримыш. введ. 

[масл.] 50 мг/мл, 1 мл, амп. (5)
1,90 1,7 40,09 5,36

Галоперидол Таб. 5 мг, 50 шт. 17,50 12 21,50 63,35

Трифлуоперазин
Раствор д/внутримыш. введ. 

2 мг/мл,  
1 мл, амп. (10)

28,90 − 10,80 −

Трифлуоперазин Таблетки п. о. 5 мг, 100 шт. 27,50 10 4,09 16,77
Зуклопентиксол Таблетки п. о. 25 мг, 50 шт. 50,00 25 4,08 5,96

Зуклопентиксол
Раствор д/внутримыш. введ.

[масл.] 200 мг/мл, 1 мл, амп (1)
13,33 12 3,10 4,89

Флуфеназин
Раствор д/внутримыш. введ. 

[масл.], 25 мг/мл, 1 мл, фл. (5)
1,19 1,2 2,65 3,67

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; МНН – международное непатентованное наименование; Госп.эт. – госпитальный этап; Амб.эт. – амбулаторный 
этап; КА – классические антипсихотические лекарственные препараты.

Note. ЛП – drug name; МНН –international non-proprietary name; Госп.эт. – hospital stay; Амб.эт. – outpatient settings; KA – classical antipsychotic drugs.

Таблица 4. Стоимость терапии атипичными антипсихотиками.

Table 4. Cost of therapy with atypical antipsychotics.

ЛП (МНН) Форма выпуска
Средние суточные дозы, 

мг
Вероятность назначения, 

%
Стоимость в сутки, руб.

Госп.эт. Амб.эт. Госп.эт. Амб.эт. Госп.эт. Амб.эт.
АА

Рисперидон таб. 2 мг, №20 6,80 3,60 48,10 42,70

345,90 270,01

Рисперидон
Порошок д/пригот. суспензии 
д/внутримыш. введ. пролонг. 

дейст. 25 мг, фл. (1)
3,10 2,30 4,90 5,10

Оланзапин Таблетки п. о. 5 мг, 28 шт. 16,70 11,80 12,50 13,64
Кветиапин Таблетки п. о. 50 мг, 60 шт. 782,60 386,00 16,80 17,35

Арипипразол Таблетки 5 мг №28 14,50 12,50 9,70 9,98
Сертиндол Таблетки п. о. 4 мг, 30 шт. 19,40 10,00 6,50 6,32

Палиперидон Таблетки п. о. 6 мг, 28 10,10 9,00 1,50 4,89
ААвоспроизв

Рисперидон Таблетки п. о. 4 мг, 20 шт. 6,80 3,60 25,00 26,55

135,10 81,1
Оланзапин Таблетки п. о. 5 мг, 28 шт. 16,70 11,80 45,00 45,45
Кветиапин Таблетки 200 мг, №60 782,60 386,00 20,20 19,26

Арипипразол Таблетки 10 мг №15*2 14,50 12,50 9,80 8,74
ААреферент+воспроизв

− − − − − − 198,34 137,78

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; Госп.эт. – госпитальный этап; Амб.эт. – амбулаторный этап; АА – атипичные антипсихотические 
лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные 
антипсихотики референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.

Note. ЛП – drug name; Gosp.et. – hospital stay; Amb.et. – outpatient settings; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic 
drugs; ААреферент+воспроизв –  reference and reproduced drugs combined at 30% and 70%, respectively.
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но данным выполненного ретроспективного исследования реаль-
ной клинической практики. 

Расчет стоимости оказания медицинской помощи по различ-
ным стратегиям

В основе расчетов – данные из нормативов финансовых затрат 
на единицу объема медицинской помощи [22] и Генерального та-
рифного соглашения по Санкт-Петербургу (ГТС) на 2017 г., действу-
ющие в соответствии с Правилами обязательного медицинского 
страхования [23]. Затраты на ЛП формировали для ЛП, включенных 
в список ЖВНЛП,  в соответствии с Государственным реестром пре-
дельных отпускных цен [24], для ЛП вне указанного списка – с дан-
ными фармацевтического портала «ФАРМ-индекс» [25].

Расчет стоимости основного заболевания
Расчет стоимости фармакотерапии на различных этапах лече-

ния шизофрении представлен в таблицах 3 и 4. Для стратегии АА 
предусмотрены в моделировании условия применения воспроиз-
веденных ЛП, а также совместное присутствие референтных 
и воспроизведенных АА в соотношении 30 и 70% соответственно 
в обеспечении больных шизофренией как на госпитальном, так 
и амбулаторном. Указанное соотношение было определено также 
в рамках предшествующего фармакоэпидемиологического иссле-
дования.

Расчет стоимости ЛП сопутствующей фармакотерапии в стаци-
онаре и на амбулаторном этапе суммированы в таблицах 5 и 6. 
Средние дозы ЛП сформированы на основании инструкций по ме-
дицинскому применению.

Затраты на стационарное лечение оценены в соответствии 
со средней длительностью госпитализации для каждой из страте-
гий, стоимость одного койко-дня – 2150,40 руб. (по данным пла-
ново-экономического отдела СПБ ГБУЗ «Психиатрическая больни-

ца №1 им. П. П. Кащенко»). Данная стоимость включает 
наблюдение врача-психиатра и курс психотерапии.

Расчет стоимости дополнительных консультаций врачей-специ-
алистов и лабораторно-инструментальных методов обследования 
пациентов в стационаре представлен в таблицах 7 и 8. Среднее 
количество оценено по результатам ретроспективного анализа 
историй больных, выполненного на первом этапе настоящего ис-
следования.

Стоимость консультативной помощи для амбулаторного этапа 
ведения больных шизофрении составил 828,14 руб. в месяц (2 по-
сещения, стоимость 828,14 руб.) [23].

Стоимость неэффективной терапии ЛП оцениваемых стратегий 
в лечении шизофрении 

В случае неэффективности одной из оцениваемых стратегий 
на госпитальном этапе пациенту требовалась смена базового ан-
типсихотического средства. Согласно эпидемиологическим дан-
ным, практически в 100% случаев второй линией терапии явля-
лось назначение антипсихотического ЛП из группы атипичных, что 
позволило исключить из анализа случаи назначения во второй 
линии терапии КА, как не влияющие на общий уровень затрат. 
В случае двухэтапной терапии затраты первой части госпитализа-
ции оценивалась в соответствии с моделированием затрат для 
стратегии первой линии терапии, вторая часть госпитализации 
после смены базового антипсихотика – в соответствии с модели-
рованием затрат для стратегии применения атипичных антипсихо-
тиков. Дополнительно учитывалось изменение средней длитель-
ности госпитализации при смене базового антипсихотика в случае 
неэффективной терапии ЛП первого ряда.

В случае неэффективности какой-либо из оцениваемых страте-
гий на амбулаторном этапе допускалось, что пациенту требова-
лась госпитализация в зависимости от тяжести обострения 

Таблица 5. Стоимость сопутствующей фармакотерапии на госпитальном этапе.

Table 5. The cost of concomitant pharmacotherapy during hospitalization.

Перечень ЛП
Средние дозы, мг Форма 

выпуска
Стоимость 

за 1 мг, руб.

Вероятность назначения 
пациенту в зависимости 

от стратегии, %

Средняя длительность 
назначения 

сопутствующей терапии

КА АА КА АА КА АА

Бромдигидрохлорфе-
нилбензодиазепин

1,00 2,00
Таблетки 

1 мг, № 50
5,87 31,4 63,6 14,6 25,4

Хлопромазин 55,00 100,00
Таблетки 

25 мг, № 10
0,50 23,7 9,2 27,5 15,1

Клозапин 50,00 100,00
Таблетки  

100 мг №50
0,27 19,1 10,5 30,4 16,8

Вальпроевая кислота 500,00 1000,00
Таблетки  

500 мг №50
0,02 7,2 10,8 16,8 22,5

Карбамазепин 600,00 600,00
Таблетки  

200 мг №50
2,42 8,5 10,9 14,3 17,2

Амитриптилин 75,00 50,00
Таблетки  

25 мг №50
2,28 4,8 10,6 17,9 22,9

Лития карбонат 750,00 750,00
Таблетки  
п/обол.  

300 мг №50
0,01 3,2 10,2 15,7 20,6

Дулоксетин 60,00 60,00
Капсулы  

60 мг №14
2,03 3,5 8,3 12,1 18,3

Тригексифенидил 5,10 4,20
Таблетки 
2 мг, №50

0,76 71,3 37,6 38,2 20,8

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ЛП – 
лекарственный препарат.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЛП – drug name.
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в дневной стационар или психиатрический стационар полного дня, 
где больной получал медицинскую помощь. Средняя длитель-
ность госпитализации в дневной стационар сформирована на ос-
нове данных фармакоэпидемиологического исследования, в кру-
глосуточный стационар – в соответствии с рекомендуемыми 
сроками госпитализации для больных психиатрического профи-
ля, согласно Письму от 23 декабря 2016 года N 11-7/10/2-8304 
«О формировании и экономическом обосновании территориаль-
ной программы государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2017 год и на плановый пери-
од 2018 и 2019 годов». Расчет стоимостей госпитализаций вслед-
ствие неэффективности поддерживающей терапии ЛП оценивае-
мых стратегий представлен в таблице 9.

Нежелательные явления и стоимость оказания медицинской по-
мощи в случае их развития 

Стоимость терапии, направленной на коррекцию нежелатель-
ных явлений (НЯ), возникающих на фоне применения антипсихо-

тиков оцениваемых групп для терапии шизофрении складывали 
из стоимости оказания дополнительной медицинской помощи 
в связи с развитием НЯ. При расчете затрат на коррекцию НЯ 
в группах сравнения исходили из того, что большинство отмечен-
ных в стационарных картах реакций относились к легкой и сред-
ней степени тяжести (< 3-й степени), и, таким образом, требовали 
амбулаторного лечения или лечения в условиях дневного стацио-
нара, что позволило сформировать затраты в соответствии с ГТС 
[23] по соответствующей нозологии или клиническому состоя-
нию. Показатели безопасности применения антипсихотиков 
на различных этапах оказания помощи больным шизофрении 
представлены в таблицах 10 и 11. Частота развития нежелатель-
ных явлений определена на основании результатов фармакоэпи-
демиологического исследования.

Порядок расчетов непрямых затрат 
Непрямые затраты учитывали только для социально активных 

пациентов, имеющих официальное трудоустройство. Согласно 

Таблица 6. Стоимость сопутствующей медикаментозной терапии на амбулаторном этапе.

Table 6. The cost of concomitant pharmacotherapy in outpatient settings.

Перечень ЛП
Средние дозы, мг

Форма выпуска

Курсовая стоимость 
в месяц, руб.

Вероятность назначения 
пациенту в зависимости 

от стратегии, %

КА АА КА АА КА АА

Бромдигидрохлорфе-
нилбензодиазепин

1,00 2,00 таб. 1 мг, № 50 35,10 70,20 20,10 22,70

Хлопромазин 55,00 100,00 таб. 25 мг, № 10 823,55 1497,36 23,40 6,40

Клозапин 50,00 100,00 таб. 100мг №50 397,64 795,29 19,70 10,65

Вальпроевая кислота 500,0 1000,0 таб. 500мг №50 3166,48 633,30 7,2 10,8

Карбамазепин 600,0 600,0 таб. 200мг №50 109,03 109,03 8,5 10,5

Амитриптилин 75,0 50,0 таб. 25мг №50 102,38 68,25 4,8 10,2

Лития карбонат 750 750 таб. п/обол. 300мг №50 191,60 191,60 6,3 12,9

Дулоксетин 60 60 капс. 60мг №14 3657,69 3657,69 9,6 15,3

Тригексифенидил 4,2 4,0 таб. 2 мг, №50 95,75 91,19 66,9 32,6

Примечание КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ЛП – 
лекарственный препарат.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЛП – drug name.

Таблица 7. Расчет стоимости дополнительных консультаций врачей-специалистов.

Table 7. The costs of additional consultations by medical specialists.

Перечень 
Среднее количество осмотров для 

пациентов, получающих КА
Среднее количество осмотров 

для пациентов, получающих АА Стоимость [23]
жен. муж. жен. муж.

Терапевт 3,10 2,60 3,70 3,90 355,20
Невролог 1,70 1,80 2,30 2,20 355,20

Офтальмолог 1,20 1,10 1,10 1,20 364,00
Гинеколог 1,50 − 1,80 − 390,90

Эндокринолог 1,80 1,50 3,20 2,50 364,00

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
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эпидемиологическим данным, доля социально активных среди 
больных шизофренией оцениваемой популяции составила 15,6% 
вне зависимости от применяемой группы ЛП. Средний возраст па-
циентов целевой популяции, включенной в настоящий клинико- 
экономический анализ – старше 40 лет (см. табл. 1). При учете 
страхового стажа 8 лет и среднего возраста пациентов выборки 
сделано допущение о том, что все пациенты, входящие в исследо-
вание, относили к экономически активному населению и имели 

страховой стаж более 8 лет, и, следовательно, получали выплаты 
по временной нетрудоспособности в размере 100% среднего зара-
ботка [26,27].

Результаты
Как видно из представленных на рисунке 4 данных, наибольшие 

затраты отмечены при применении референтных АА и составили 
454 283 руб. по результатам моделирования сценария № 1 

Таблица 8. Расчет стоимости лабораторных и инструментальных методов исследований.

Table 8. The costs of laboratory and instrumental tests.

Перечень 
Среднее количество осмотров 

для пациентов, получающих КА
Среднее количество осмотров 

для пациентов, получающих АА
Стоимость [23]

Клинический анализ крови 3,30 2,80 117,81
Общий анализ мочи 2,30 2,10 58,96

Биохимический анализ крови 2,40 4,50 254,00
Рентген органов грудной полости 1,20 1,10 323,70

ЭКГ 1,80 2,10 291,70

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.

Таблица 9. Стоимость госпитализации в ДС и ПБ.

Table 9. The costs of hospitalization in a day-care unit and in a psychiatric hospital.

Перечень показателей КА АА
Средняя длительность госпитализации, дни 53,50 57,50

Стоимость одного койко-дня в ДС, руб. 707,83*
Итоговая стоимость госпитализации в ДС, руб. 33 038,00 36 342,35

Средняя длительность госпитализации, дни 60,10
Стоимость одного койко-дня в ПБ, руб. 2150,40*

Итоговая стоимость госпитализации в ПБ, руб. 129 239,04

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ДС – дневной стационар; 
ПБ – психиатрическая больница; 

* По данным планово-экономического отдела СПБ ГБУЗ «Психиатрическая больница №1 им. П. П. Кащенко».

note. kA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ДС – day care unit; ПБ – psychiatric hospital.

* According to the Department of economic planning, St. Petersburg State Pedagogical University «Psychiatric Hospital № 1 named after. P. P. Kashchenko».

Таблица 10. Частота развития нежелательных явлений при использовании сравниваемых стратегий на госпитальном этапе.

Table 10. The incidence of adverse events during hospitalization in patients under two different therapeutic regimens.

Нежелательные явления КА, % АА, %
Стоимость оказания медицинской 

помощи [23]
ЭПН 67,80 36,20 1 855,30

Общее количество не-неврологических НЯ, % 53,20 41,20 −
Бессонница 8,50 13,20 1 858,80
Депрессия 4,30 5,70 6 489,90

Психомоторное возбуждение 6,40 5,80 2 194,20
Гипотония 4,30 − 2 407,90

Увеличение массы тела 10,60 20,80 3 316,60
Изменение уровня глюкозы в крови 2,10 18,70 3 004,50

Гиперпролактинемия 12,80 3,80 571,30
Холинергические НЯ 9,80 2,90 6 489,90

Гиперседация 15,80 9,60 3 248,60

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ЭПН – 
экстрапирамидные нарушения; НЯ – нежелательные явления.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЭПН – extrapyramidal abnormalities; НЯ – adverse events.
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и 401 526 – сценария № 2. Наименьшими затратами отличалось 
ведение пациента с использованием КА – 343 661 руб. (сценарий 
№ 1) и 346 015 руб. (сценарий № 2), что на 32 и 16% ниже приме-
нения АА соответственно указанным сценариям. Применение вос-
произведенных АА приводит к снижению затрат: при 100% замене 
суммарные затраты сократятся до 22%, при их использовании 
в 70% случаев – до 16%. При этом будут нивелированы различия 
в затратах по сравнению с использованием КА до 8% при полном 
отказе от референтных АА и до 14% при пенетрации рынка вос-
произведенными ЛП до 70%. Подобная тенденция наблюдается 
при сохранении преемственности терапии между различными зве-
ньями оказания медицинской помощи. Отсутствие соблюдения 
рекомендаций после выписки и повторный выбор базового антип-
сихотика (рис. 5) приводит к сокращению разницы в затратах меж-
ду отдельными стратегиями ведения пациентов шизофрении: 
 максимальные отличия сохраняются только между КА и рефе-
рентными АА (18%) и между референтными АА и их воспроизве-
денными копиями. При этом значимо сокращается разница между 
КА и воспроизведенными АА, а также в случае смешанного при-
сутствия референтных и воспроизведенных ЛП, до 30 и 70% соот-
ветственно.

При рассмотрении структуры прямых затрат (рис. 6) обращает 
на себя внимание наибольшая разница в затратах на ЛП оценива-
емых стратегий в моделируемых условиях сценария № 1 – при 
сохранении преемственности терапии между различными этапами 
оказания медицинской помощи больным шизофрении. В течение 
двух лет на базовую антипсихотическую терапию (терапия обо-
стрений и поддерживающая терапия) КА приходится 17 510 руб., 
величина затрат вследствие применения АА оценивается в 6,8 раз 
больше и составляет 119 074 руб. При включении в лекарственное 
обеспечение больных шизофренией воспроизведенных АА на-
блюдается сокращение затрат фармакотерапии АА в 3 раза при 
100% замене и в 2 раза – при 70% замене воспроизведенными ЛП 
референтных. Несмотря на сокращение затрат вследствие внедре-
ния воспроизведенных лекарственных средств, базовая антипси-
хотическая терапия КА в течение двух лет наблюдения пациентов 
на 114% дешевле терапии воспроизведенными АА и на 254% ниже 
терапии референтными АА и их воспроизведенными копиями (АА-
референт+воспроизв) в соотношении 30 и 70% соответственно. 

При рассмотрении структуры прямых затрат в моделируемых 
условия сценария № 2 (рис. 7) тенденция значимой разницы в за-
тратах на ЛП оцениваемых стратегий сохраняется частично. Стра-

Таблица 11. Частота развития нежелательных явлений при использовании сравниваемых стратегий на амбулаторном этапе.

Table 11. The incidence of adverse events in outpatients under two different therapeutic regimens.

Нежелательные явления КА, % АА, %
Стоимость оказания 

медицинской помощи [23]
ЭПН, % 66,00 32,60 1 855,30

Общее количество не-неврологических НЯ, % 40,00 33,00 −
Бессонница 26,00 6,00 1 858,80
Депрессия 11,00 16,00 6 489,90

Психомоторное возбуждение 1,00 4,00 2 194,20
Холинергические НЯ 2,00 2,00 2 407,90

Увеличение массы тела 5,00 15,00 3 316,60
Гиперпролактинемия 6,00 2,00 571,30

Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ЭПН – 
экстрапирамидные нарушения; НЯ – нежелательные явления.

Note. KA – classical (typical) antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЭПН – extrapyramidal abnormalities; НЯ – adverse events.

КА

Руб. / Rub.

343 661 454 283 372 784 397 234

АА ААвоспроизв ААреферент+
воспроизв

Рисунок 4. Суммарные затраты при сохранении преемственности терапии 
между этапами оказания медицинской помощи (сценарий № 1).

Figure 4. The total costs of medical care with continuity between the hospital-set 
and the outpatient therapies (scenario No. 1).

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; АА – атипичные 
антипсихотические лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – 
антипсихотические лекарственные препараты воспроизведенные; 
ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики референтные 
и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.

Note. ЛП – drug name; AA – reference atypical antipsychotic medications; 
ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв –  
reference and reproduced drugs combined at 30% and 70%, respectively.

Рисунок 5. Суммарные затраты без сохранения преемственности терапии 
между этапами оказания медицинской помощи (сценарий № 2).

Figure  5. The total costs of medical care with no continuity between the 
hospital-set and the outpatient therapies  (scenario No. 2).

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; АА – атипичные 
антипсихотические лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – 
антипсихотические лекарственные препараты воспроизведенные; 
ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики референтные 
и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.

Note. ЛП – drug name; AA – reference atypical antipsychotic medications; 
ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв –  
reference and reproduced drugs combined at 30% and 70%, respectively.

КА

Руб. / Rub.

АА ААвоспроизв ААреферент+
воспроизв

346 015 401 526 354 676 368 731
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тегия применения референтных АА при горизонте моделирования 
в 2 года отличается наибольшими затратами на ЛП базовой антип-
сихотической терапии – терапия КА оказывается в 3,6 раза дешев-
ле. При этом в сравнении со сценарием № 1 внедрение воспро-
изведенных лекарственных средств, стоимость базовой анти- 
психотической терапии АА в течение двух лет наблюдения пациен-
тов отличается от терапии КА на 21% при полной замене АА вос-
произведенными и на 94% – при терапии ААреферент+воспроизв 
в соотношении 30 и 70% соответственно. 

При анализе других составляющих затрат значимых различий 
в их структуре не отмечается (изменения находятся в пределах 
10%) в моделируемых условиях сценария № 1 и сценария № 2. Не-
обходимо отметить, что стоимость пребывания в стационаре 
и дневном стационаре преобладает в общей структуре затрат и со-
ставляет более 59% для всех стратегий сравнения при условиях 
моделирования как с сохранением преемственности фармакоте-
рапии между госпитальным и амбулаторным этапами, так и без ее 
соблюдения.

Рисунок 6. Структуры прямых затрат при сохранении преемственности рекомендованной стационаром терапии на амбулаторном этапе.

Figure  6. Breakdown of the direct costs of treatment with continuity between the hospital-set and the outpatient therapies. 

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – антипсихотические 
лекарственные препараты воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% 
соответственно.

Note. ЛП – drug name; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв –  reference and 
reproduced drugs combined at 30% and 70%, respectively.

Рисунок 7. Структура прямых затрат без сохранения преемственности терапии между стационарным и амбулаторным этапами терапии больных 
шизофренией.

Figure  7. Breakdown of the direct costs of treatment with no continuity between the hospital-set and the outpatient therapies.

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – антипсихотические 
лекарственные препараты воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% 
соответственно.

Note. ЛП – drug name; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв –  reference and 
reproduced drugs combined at 30% and 70%, respectively.
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При рассмотрении принятых показателей эффективности отме-
чается неоднозначность в преимуществах АА над применением 
КА. В рамках достижения антипсихотического эффекта без смены 
базового антипсихотика мы видим более высокий показатель для 
стратегии АА, как и для количества дней вне госпитализации в ДС 
стационар и стационар полного дня психиатрического профиля, 
однако относительно показателя доли пациентов на конец перио-
да наблюдения в 2 года различия незначительны между примене-
нием КА и АА. 

Как следует из данных рисунка 8, с точки соотношения затрат 
и эффективности, при рассмотрении критерия «доля пациентов 
в стабильном состоянии через 24 месяца» стратегия применения 
АА показала более высокие показатели эффективности, но при 
этом отличалась и большими затратами.

При оценке показателя эффективности – доля пациентов в ста-
бильном состоянии через 24 месяца – показатели CER (cost-
effectiveness ratio), характеризующие эффективность затрат на те-
рапию одного пациента для стратегий КА и АА, а также вариантом 
ААвоспроизв и ААреферент+воспроизв составили при сценарии 
№ 1  2 863 271 руб., 4 020 200, 3 298 975 и 3 515 342 руб. соответ-
ственно, для условий моделирования согласно сценарию № 2 – 
2 884 868 руб., 2 283 377, 2 868 774 и 2 993 155 руб. соответствен-
но. Таким образом, отмечается наибольшая эффективность 
затрат при использовании КА в терапии больных шизофрении при 
горизонте моделирования в 2 года относительно критерия эф-
фективности – доля пациентов в стабильном состоянии через 24 
месяца. 

При расчете инкрементального показателя ICER в отношении 
показателя эффективности – доля пациентов в стабильном состо-
янии через 24 месяца – для всех вариантов использования АА при 
условиях сценария № 1 данный показатель значительно превышал 
порог общества платить, равного 1 656 957 руб., при этом наи-
меньший инкрементальный показатель отмечался для воспроиз-
веденных копий АА –  7 545 769,96 руб. При расчете показателя 

ICER, для всех вариантов использования АА при условиях сцена-
рия № 2 данный показатель также значительно превышал порог 
общества платить для стратегии АА с включением только рефе-
рентных ЛП (14 142 749) и для АА стратегии АА при совместном 
присутствии референтных и воспроизведенных ЛП в соотноше-
нии 30 и 70% (5 943 970). Необходимо отметить, что только при 
условии отсутствия преемственности терапии между стационар-
ным и амбулаторным этапами оказания помощи больным шизоф-
рении отмечается доминирование стратегии АА со 100% исполь-
зованием воспроизведенных ЛП.

Непрямые затраты
По итогам моделирования наибольшими непрямыми затратами 

обладала стратегия применения КА, затраты при использовании 
АА с учетом всех вариации были меньше 3,5%. Незначительная 
разница в затратах обусловлена долей работающих пациентов 
в рассматриваемой популяции больных шизофренией 15%.

Анализ чувствительности. Вероятностный анализ чувствитель-
ности выполняли путем многократного одновременного измене-
ния таких показателей, как эффективность, а также стоимости 
лекарственных ЛП оцениваемых стратегий. Анализ чувствитель-
ности подтвердил результаты, полученные в основном сценарии.

Анализ влияния на бюджет. Были рассчитаны суммарные затра-
ты бюджета РФ при применении ЛП оцениваемых стратегий в те-
рапии больных параноидной шизофренией с горизонтом модели-
рования 24 месяца. В расчет входили прямые затраты, связанные 
с применением стратегий сравнения, а также непрямые затраты 
в виде недополученного ВРП, затрат фонда социального страхо-
вания на выплату пособия по временной нетрудоспособности 
и недополученного дохода пациента в связи с временной нетрудо-
способностью. При расчете учитывалась эффективность каждой 
из стратегий. Разница в суммарных прямых затратах определя-
лась как экономия при применении той или иной стратегии. Так же 
было рассчитано число пациентов, которое возможно пролечить 
на сохраненные средства. Были рассчитаны затраты при лечении 

Рисунок 8. Соотношение затрат и показателя эффективности (доля пациентов в стабильном состоянии через 24 месяца), горизонт моделирования 24 
месяца.

Figure 8. The relation between the treatment costs and treatment effectiveness (the percentage of patients in a stable condition after 24 months) for the modeling 
horizon of 24 months.

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – 
антипсихотические лекарственные препараты воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики референтные и воспроизведенные 
в соотношении 30 и 70% соответственно.

Note. ЛП – drug name; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв –  reference and 
reproduced drugs combined at 30% and 70%, respectively.
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1 000 пациентов разными стратегиями и рассмотрено три случая: 
100% пациентов получают КА, 60 и 30% пациентов по отношению 
к стратегии АА в различных вариациях. По результатам моделиро-
вания условий сценария № 1 в результате при сравнении как 
со стратегией АА, так и со стратегией ААвоспроизв и ААрефе-
рент+воспроив использование КА является более предпочтитель-
ной стратегией с точки зрения анализа «влияние на бюджет»: ис-
пользование КА у 100% больных шизофренией сохранить 
значительные средства бюджета – до 110 622 000 руб. относи-
тельно АА с использованием референтных ЛП до 29 123 000 руб. 
относительно ААвоспроиз и до 53 573 000 руб. – относительно АА 
с совместным применением референтных и воспроизведенных 
ЛП, что может дополнительно обеспечить терапией до 321,84, или 
155 пациентов соответственно. При отсутствии преемственности 
терапии между стационарным и амбулаторным звеном психиатри-
ческой помощи (сценарий № 2) продемонстрированный по ре-
зультатам анализа влияния на бюджет выше экономический 
 эффект нивелируется, что отражает меньшие показатели ресур-
сосберегающих тенденций при использовании КА. Так, при 100% 
применении КА в сравнении с вариациями стратегии АА мини-
мальная экономическая выгода составит 8 661 000 руб. с возмож-
ностью дополнительного оказания медицинской помощи 25 боль-
ным, максимальная – 55 511 000 руб. с возможностью терапии 
160 больных.

Заключение
Фармакотерапия пациентов с шизофренией – заболеванием 

с признанным значимым социально-экономическим бременем – 
требует применения экономически эффективных и целесообраз-
ных медицинских технологий, в особенности при условиях огра-
ничения финансирования. 

Проведено фармакоэкономическое моделирование примене-
ния основных стратегий терапии шизофрении – КА и АА с учетом 
возможности применения воспроизведенных АА – на основе эпи-
демиологических данных реальной клинической практики, полу-
ченных в стационарах и диспансерах психиатрической службы 
г. Санкт-Петербурга. Разработанная клинико-экономическая мо-
дель описывает затраты на всех этапах терапии пациентов с пери-
одом наблюдения в 24 месяца. Кроме того, выполнена оценка 
экономического эффекта применения стратегий в зависимости 
от вариаций соблюдения преемственности терапии между различ-
ными звеньями психиатрической помощи. 

Результаты проведенного исследования в рамках анализа «за-
траты-эффективность» с горизонтом моделирования в 24 меся-
ца не позволяют охарактеризовать применение АА при шизоф-
рении как экономически эффективную и целесообразную 
медицинскую технологию. Использование АА требует привлече-
ния значительных дополнительных средств бюджета. Одним 
из путей расширения доступности и финансовой рационализа-
ции фармакотерапии АА может являться включение в перечень 
лекарственного обеспечения больных шизофренией воспроиз-

веденных АА при условии их сравнимой эффективности и безо-
пасности по отношению к референтным ЛП. При этом необходи-
мо учитывать, что применение воспроизведенных ЛП не приводит 
экономические показатели к статусу эффективности и целесоо-
бразности. 

По данным настоящего исследования обнаружено некоторое 
клиническое преимущество в использовании АА в рамках дости-
жения антипсихотического эффекта, подтверждена и большая 
неврологическая безопасность, что соотносится с данными других 
авторов [1,28-30]. Приведенные обстоятельства диктуют клиниче-
скую необходимость применения АА в терапии шизофрении. Од-
нако необходимо принимать во внимание дополнительную значи-
мую нагрузку на бюджет здравоохранения, что требует 
формирования рационального подхода к планированию лекар-
ственного обеспечения больных рассматриваемой нозологии 
в отношении распределения долей присутствия отдельных групп 
антипсихотических ЛП. Фармакоэкономическое моделирование 
позволяет структурировать затраты и определить возможные на-
правления уменьшения стоимости оказания медицинской помощи 
при использовании ресурсоемких технологий. На примере разра-
ботанной модели видно, что соблюдение преемственности тера-
пии между стационарным и амбулаторным звеньями психиатри-
ческой помощи больным шизофрении позволяет сохранить 
экономический ресурсосберегающий эффект вследствие приме-
нения КА и высвободить дополнительные финансовые средства, 
в т. ч. и на обеспечение АА пациентов, остро нуждающихся в по-
добной терапии, а именно с анамнезом развития тяжелых невро-
логических нежелательных явлений или недостаточным ответом 
на предшествующую антипсихотическую терапию. При этом рас-
ширение использование КА на амбулаторном этапе терапии ши-
зофрении позволяет сократить различия в величине затрат на ЛП 
оцениваемых медицинских технологий.

Выводы:
1. Терапия АА отличается большими суммарными затратами 

в терапии пациентов с шизофренией.
2. Некоторое клиническое преимущество АА в эффективности 

и безопасности не приводит к положительному ресурсосберегаю-
щему экономическому эффекту.

3. Экономический ресурсосберегающий эффект при использо-
вании КА наблюдается при условии максимального соблюдения 
преемственности антипсихотической фармакотерапии между ста-
ционарным и амбулаторным звеньями психиатрической помощи.

4. Использование в терапии шизофрении воспроизведенных 
АА позволяет сократить затраты на лекарственное обеспечение, 
но не приводит к изменению фармакоэкономических показателей 
до уровня эффективности и целесообразности.

5. Планирование лекарственного обеспечения больных ши-
зофренией требует рационального подбора соотношения между 
группами КА и АА для максимального снижения дополнительной 
нагрузки на бюджет здравоохранения.
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Резюме
В настоящее время наиболее распространенным вариантом лекарственной терапии больных хроническим миелоидным лейкозом 
(ХМЛ) в России является иматиниб. Между тем ряд пациентов являются резистентными к данному лекарственному препарату, 
а у части пациентов наблюдается его непереносимость. Препараты нилотиниб, дазатиниб и бозутиниб могут применяться у больных 
ХМЛ, резистентных к иматинибу, или с непереносимостью иматиниба, при этом среди рассматриваемых препаратов только дазати-
ниб включен в программу обеспечения необходимыми лекарственными средствами (ОНЛС). Целью настоящей работы является 
проведение комплексного фармакоэкономического анализа применения нилотиниба, дазатиниба и бозутиниба во второй линии те-
рапии ХМЛ с позиции российского здравоохранения. Материалы и методы. На основе данных, полученных в ходе клинических ис-
следований, мы предложили марковскую модель развития ХМЛ при использовании нилотиниба, дазатиниба или бозутиниба во вто-
рой линии терапии. Рассчитаны средние затраты на одного пациента при выборе каждого из вариантов сравнения, проведен анализ 
«затраты-эффективность» и определено влияние на бюджет программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами 
(ОНЛС) в случае включения нилотиниба в программу. Результаты. Прямые медицинские расходы на ведение одного пациента при 
использовании нилотиниба за 1 год составляют 1 683 тыс. рублей, что на 154 тыс. рублей (8,4%) меньше по сравнению с дазатини-
бом и на 809 тыс. рублей меньше (32,5%) по сравнению с бозутинибом. Средние дисконтированные расходы при применении нило-
тиниба за 4 года составляют 4 372 тыс. рублей, что на 13,9% меньше по сравнению с дазатинибом и на 37,3% меньше по сравнению 
с бозутинибом. Нилотиниб также показывает меньшее соотношение «затраты/эффективность» по сравнению с рассматриваемыми 
альтернативами (99 573 руб., 118 711 руб., 157 692 руб. на 1 месяц жизни для нилотиниба, дазатиниба и бозутиниба соответственно). 
В случае включения нилотиниба в программу ОНЛС за 4 года расходы программы могут быть сокращены на 771 млн рублей по срав-
нению с использованием дазатиниба (численность целевой популяции оценена в 996 больных). Выводы. При сопоставимой эффек-
тивности нилотиниб является наименее затратной альтернативой дазатинибу и бозутинибу при использовании во второй линии те-
рапии ХМЛ.
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Хронический миелоидный лейкоз, ингибиторы тирозинкиназ, иматиниб, нилотиниб, дазатиниб, бозутиниб, фармакоэкономический 
анализ, программа обеспечения необходимыми лекарственными средствами (ОНЛС).
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Summary
iimatinib is currently the most widely used tyrosine kinase inhibitor for the treatment of chronic myeloid leukemia (CML) in Russia. When 
patients develop resistance or intolerance to imatinib, second generation tyrosine kinase inhibitors (Tkis) are used. in Russia, nilotinib, 
dasatinib and bosutinib are registered in second-line, however only dasatinib is included in the government drug reimbursement program. The 
aim of this study was to conduct a pharmacoeconomic comparison of nilotinib, dasatinib and bosutinib as second-line treatments for patients 
with CML from the Russian healthcare system perspective. Materials and methods. Using the clinical trial data we developed a Markov model 
of CML progression on nilotinib, dasatinib or bosutinib second-line therapy and calculated the medical costs per patient. Both cost-
effectiveness analysis and budget-impact analysis reflected the local practice and the drug reimbursement approval process. Results. The 
average medical cost (per year) for nilotinib (1 683 thousand rubles or US$27 075) was 8.4% lower than that for dasatinib and 35.2% lower 
than for bosutinib. The 4-year total medical cost of treatment with nilotinib was 4 372 thousand rubles (US$ 70 336), which was 13.9% lower 
compared to dasatinib and 37.3% lower compared to bosutinib. nilotinib also had a lower cost/effectiveness ratio (US$ 1 602, 1 910 and 2 537 
per life month for nilotinib, dasatinib and bosutinib, respectively). The estimated number of patients in Russia who need second-line treatment 
for CML is 996 patients. if nilotinib were included in the Government Reimbursement Program, a saving of 771 million rubles (US$ 12,4 
million) over four years would be reached. Conclusions. When compared with dasatinib or bosutinib, nilotinib is the cost-saving option for the 
second-line treatment of CML patients in Russia.

Key words
Chronic myeloid leukemia, tyrosine kinase inhibitors, imatinib, nilotinib, dasatinib, bosutinib, pharmacoeconomic evaluation, Government 
Drug Reimbursement Program.
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Введение
Согласно данным российского регистра по лечению хрониче-

ского миелоидного лейкоза (ХМЛ) в рутинной клинической прак-
тике по состоянию на 01 июля 2016 г. (более поздние данные не-
доступны) в Российской Федерации было зарегистрировано 
около 7 тыс. больных с ХМЛ, что на 51% больше, чем в 2011 г. [1]. 
Большая часть случаев ХМЛ диагностируется в возрасте 50-60 
лет. В настоящее время смертность от ХМЛ является достаточно 
низкой: за 2015 г. умерло 75 пациентов с ХМЛ, что составляет ме-
нее 1,1% всех случаев болезни [1]. 

Низкой смертности способствует широкое применение ингиби-
торов тирозинкиназ (далее – ИТК), в частности, иматиниба, при 
лечении ХМЛ в первой линии терапии: по состоянию на 01 июля 
2016 г. терапию ИТК получали 6 473 пациентов, то есть 92% всех 
больных ХМЛ [1]. Применение иматиниба позволяет достичь су-
щественно более высокой частоты полного гематологического 
ответа, большого и полного цитогенетического ответа по сравне-
нию с интерфероном альфа в комбинации с цитарабином, приме-
нявшихся для лечения ХМЛ в качестве терапии первой линии ра-

нее [2]. В свою очередь, наличие ответа на терапию существенно 
повышает продолжительность хронической фазы (ХФ) ХМЛ и, как 
следствие, продолжительность жизни.

Доступность иматиниба для больных ХМЛ в РФ обеспечивается 
через программу «Семь высокозатратных нозологий» (далее – 7ВЗН), 
в результате чего большая часть пациентов (5 570, или 84% пациен-
тов, получающих терапию ИТК) в настоящее время получают именно 
иматиниб. Однако у части пациентов может развиться резистентность 
или непереносимость стандартной дозы иматиниба, применяемой 
в первой линии терапии ХМЛ. Альтернативными вариантами лечения 
таких больных является эскалация дозы иматиниба, или применение 
ингибиторов тирозинкиназ второго поколения (далее – ИТК2), в част-
ности, нилотиниба, дазатиниба и бозутиниба. В клинических иссле-
дованиях было показано преимущество данных препаратов по срав-
нению с иматинибом во второй линии терапии [3-4].

На сегодняшний день доступность ИТК2 в Российской Федера-
ции является низкой. В частности, по состоянию на 01 июля 
2016 г. во второй и последующей линии терапии ХМЛ лишь 474 
пациента получали терапию нилотинибом, 318 пациентов – даза-
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тинибом, а бозутиниб не получал ни один пациент. В то же время 
повышенную дозу иматиниба получали 1 698 пациентов [1].

Следует отметить, что начиная с 2018 г. дазатиниб включен 
в программу обеспечения необходимыми лекарственными сред-
ствами (ОНЛС), что должно способствовать расширению доступ-
ности данного ИТК2 для пациентов1. Тем не менее перспективным 
направлением развития программы ОНЛС является включение 
в нее других ИТК2, так как это позволит, с одной стороны, увели-
чить доступность современных лекарственных препаратов для 
пациентов с ХМЛ и, соответственно, улучшить исходы лечения, 
а с другой – будет способствовать конкуренции на рынке с после-
дующим снижением цен на лекарства.

Оценка экономической эффективности применения разных 
вариантов лечения необходима для принятия решений по фи-
нансированию лекарственных препаратов в рамках Программы 
государственных гарантий бесплатного оказания гражданам ме-
дицинской помощи. Фармакоэкономические исследования при-
менения дазатиниба и нилотиниба в РФ проводились, однако 
часть из них сравнивала каждый из препаратов с иматинибом, 
а не друг с другом [5-7], а исследование, оценивавшее нилоти-
ниб в сравнении с дазатинибом во второй линии терапии ХМЛ 
было опубликовано в 2011 г. и устарело в связи с появлением 
новых клинических данных и изменением цен на препараты 
и медицинские услуги [8]. 

Целью настоящего исследования является проведение фарма-
коэкономического анализа применения нилотиниба (в дозе 400 мг 
2 раза в сут.) в сравнении с дазатинибом, (100 мг 1 раз в сут.) и бо-
зутинибом (500 мг 1 раз в сут.) во 2-й линии терапии больных, 
имеющих хроническую фазу ХМЛ, резистентных к иматинибу или 
у которых развилась непереносимость к данному препарату. 

Материалы и методы
Для достижения цели исследования нами предложена неодно-

родная марковская модель2 клинического течения ХМЛ после 
 начала второй линии терапии ИТК2, на основе которой было про-
ведено два варианта фармакоэкономического анализа: «затра-
ты-эффективность» и «влияние на бюджет».

Математическая модель развития ХМЛ
Модель построена на основе сведений из клинических исследо-

ваний применения нилотиниба (CAMN107A2101, NCT00109707; 
[9-10]), дазатиниба (CA180-034, NCT00123474; [11-13]) и бозути-
ниба (NCT00261846; [14-15]) во второй линии терапии ХМЛ у па-
циентов, ранее получавших иматиниб. 

Исследование нилотиниба представляет собой открытое наблю-
дение применения соответствующего лекарственного препарата 
во второй линии терапии ХМЛ в режиме 400 мг 2 раза в сутки. 
Исследование дазатиниба – рандомизированное испытание, в ко-
тором препарат изучался в четырех режимах терапии: 50 или 
70 мг 2 раза в сутки и 100 или 140 мг 1 раз в сутки. В модели ис-
пользованы результаты применения дазатиниба в режиме 100 мг 
1 раз в сутки, поскольку именно такой режим дозирования пре-
дусмотрен российскими клиническими рекомендациями во вто-
рой линии терапии ХМЛ [16]. Исследование бозутиниба – откры-
тое наблюдение применения данного лекарственного препарата 
в режиме 500 мг в сутки. Выбор указанных исследований в каче-
стве базы для построения математической модели объясняется 
тем, что в настоящее время они являются наиболее надежными 

1 Распоряжение Правительства РФ от 23.10.2017 N 2323-р «Об утверж-
дении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов на 2018 год, а также перечней лекарственных препаратов 
для медицинского применения и минимального ассортимента ле-
карственных препаратов, необходимых для оказания медицинской 
помощи».

2 В неоднородной марковской модели вероятности перехода между 
состояниями зависят от времени.

источниками данных об эффективности и безопасности рассматри-
ваемых лекарственных препаратов во 2-й линии терапии ХМЛ. Все 
прочие исследования либо являются ретроспективными наблюде-
ниями, либо изучают применение нилотиниба, дазатиниба и бозу-
тиниба в 1-й и (или) 3-й и последующих линиях терапии ХМЛ.

Учитывая доступность данных о результатах применения нилоти-
ниба, дазатиниба и бозутиниба из клинических исследований, мы 
ограничили период моделирования четырьмя годами (48 мес.); шаг 
модели (длительность марковского цикла) составляет 3 месяца. 

В модели предусмотрено пять взаимоисключающих состояний, 
в которых могут находиться пациенты:

1. Основная лекарственная терапия (основная ЛТ);
2. Отмена основной лекарственной терапии (отмена основной ЛТ);
3. Фаза акселерации (ФА);
4. Бластный криз (БК);
5. Смерть.
Структура модели представлена на рисунке 1. Глобальными до-

пущениями модели является невозможность смерти от ХМЛ 
из всех состояний, кроме БК, а также невозможность перехода 
в состояние БК без предшествующей прогрессии до ФА. 

В модели учитываются следующие виды медицинских затрат: 
расходы на основную лекарственную терапию нилотинибом, даза-
тинибом или бозутинибом, расходы на дополнительную лекар-
ственную терапию третьей линии (в случае резистентности или 
непереносимости терапии второй линии), расходы на коррекцию 
нежелательных явлений (НЯ), амбулаторные визиты, а также го-
спитализации в связи с прогрессированием ХМЛ до стадий ФА 
и БК. Все расходы учитываются в расчете на одного пациента 
и дисконтируются к нулевому циклу модели по ставке 5%.

Описание состояний модели
Все пациенты начинают лечение в состоянии «Основная ЛТ», 

в котором осуществляется терапия нилотинибом 400 мг 2 раза 
в сутки или дазатинибом 100 мг в сутки, или бозутинибом 500 мг 
в сутки. Кроме того, в целях наблюдения за течением заболевания 
в данном состоянии пациенты осуществляют одно амбулаторное 
посещение за три месяца; у некоторых пациентов в данном состо-
янии также может проявляться анемия 3-4-й степени, которая, 
согласно клиническим рекомендациям Национального гематоло-
гического общества [16], не приводит к отмене основной ЛТ.

В каждом последующем цикле модели из состояния «Основная 
ЛТ» пациенты могут переместиться в состояния «Отмена основной 
ЛТ», «ФА» или «Смерть». При этом в состояние «Отмена основной 
ЛТ» пациенты перемещаются как в силу неудачи терапии (развитие 
резистентности), так и в силу развития НЯ (непереносимости).

Рисунок 1. Марковская модель.

Примечание. Здесь и на рисунке 2: ЛТ – лекарственная терапия; ФА – фаза 
акселерации; БК – бластный криз.

Figure 1. The Markov model.

Note. Here and in Figure 2: ЛТ – drug therapy; ФА – acceleration phase; БК – blast 
crisis.
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Для определения вероятности переходов пациентов из одного 
состояния в другое были использованы данные из клинических 
исследований нилотиниба [9-10], дазатиниба [11-13] и бозутини-
ба [14-15]. Для расчета вероятности перехода из состояния «Ос-
новная ЛТ» была использована скорректированная выживаемость 
без прогрессирования (с учетом различий в подходах к цензури-
рованию пациентов, прекративших лекарственную терапию, и по-
правкой на российский уровень смертности населения), а также 
рассчитанная вероятность отсутствия развития НЯ, приводящих 
к отмене терапии в каждый цикл модели. Распределение пациен-
тов, прекративших ЛТ в силу неудачи терапии, прогрессирования 
заболевания до ФА или смерти, между состояниями «Отмена ос-
новной ЛТ», «ФА» и «Смерть», соответственно, осуществляется 
исходя из доли данных случаев, которая для каждого лекарствен-
ного средства была принята неизменной во времени и взята из со-
ответствующих клинических исследований. 

Таким образом, вероятность перехода из состояния «Основная 
ЛТ» в состояние «Отмена основной ЛТ» между периодами t и t-1 
составляет:

pt = (1 −
PFSt-1

NoToxt-1

NoToxt∙ %Fail + (1 −
PFSt

) ),

в состояние «ФА»:

pt = (1 −
PFSt-1

PFSt

) ∙ % AP ,

в состояние «Смерть»:

pt = (1 −
PFSt-1

PFSt

) ∙ % Death ,

где PFSt – выживаемость без прогрессирования для пациентов, 
находящихся на лечении препаратом i к моменту времени t, %Fail, 
%AP и %Death – доля случаев неудачи терапии, прогрессии до ФА 
или БК и смерти, соответственно, согласно данным клинических 
исследований [10,13,15], noToxt – вероятность отсутствия отмены 
терапии вследствие развития НЯ к моменту времени t.

Следует отметить, что данные использованных клинических ис-
следований о частоте случаев отмены терапии ИТК2 могут расхо-
диться с реальной клинической практикой в силу наличия строгих 
требований в исследовательских протоколах. Поэтому в будущем 
имеет смысл доработать использованную нами модель, определив 
вероятности перехода на основе реальных клинических данных. 

В состоянии «Отмена основной ЛТ» всем пациентам назна-
чается лекарственная терапия третьей линии. В качестве такой 
 терапии в модели предполагается равновероятное (33%) при-
менение одного из следующих препаратов: интерферон-альфа 
(5 млн МЕ/1 кв. м. поверхности тела в сутки), гидроксикарбамид 
(30 мг/1 кг массы в день), меркаптопурин (2,5 мг/1 кг массы 
в день), что, в целом, предусмотрено клиническими рекомендаци-
ями Национального гематологического общества [16]. В реальной 
практике пациентам может назначаться другой ИТК2, однако 
предусмотреть такую терапию в модели в настоящее время пред-
ставляется невозможным в силу отсутствия надежных данных 
об эффективности нилотиниба и дазатиниба в качестве терапии 
третьей линии.

В состоянии «Отмена основной ЛТ» пациенты осуществляют 
амбулаторные посещения в целях наблюдения с частотой 1 раз 
в месяц. Кроме того, у пациентов, отказавшихся от основной ЛТ 
в силу непереносимости, осуществляется коррекция НЯ. В модели 
учитываются следующие НЯ 3-4-й ст., потенциально приводящие 
к отмене основной ЛТ: нейтропения, тромбоцитопения, лейкоци-
топения, инфекции, плевральный выпот. Коррекция всех НЯ в мо-
дели осуществляется в условиях круглосуточного стационара, при 
этом было сделано допущение, что у одного пациента может раз-

виться только одно НЯ, приводящее к отмене ЛТ, причем причи-
ной отмены могут стать только перечисленные НЯ. 

Пациенты, находящиеся в состоянии «Отмена основной ЛТ», 
могут переместится в состояния «ФА» или «Смерть», при этом ве-
роятность перехода в данные состояния не зависит ни от предше-
ствующей терапии (нилотиниб, дазатиниб или бозутиниб), ни от 
причины отмены основной ЛТ (резистентность или непереноси-
мость). 

Вероятность перехода в состояние «Смерть» из состояния «От-
мена основной ЛТ» определяется исходя из функции дожития на-
селения в возрасте 60 лет в соответствующий цикл модели (по-
строено на основе данных Росстата за 2015 г.3), так как в модели 
предполагается, что во всех состояниях, кроме «БК», смертность 
от ХМЛ отсутствует. Вероятность смерти из состояния «ФА» опре-
делялась аналогично.

Вероятность перехода между состояниями «Отмена основной 
ЛТ» и «ФА», «ФА» и «БК», а также между «БК» и «Смерть» была 
оценена на основе данных исследования [17], в котором изуча-
лась эффективность альтернативных вариантов лекарственной 
терапии у пациентов в разных стадиях ХМЛ4. Было установлено, 
что медиана общей выживаемости пациентов с ХФ ХМЛ составля-
ет около 48 мес., пациентов, находящихся в ФА – 12 мес., пациен-
тов в БК – 6 мес. Предполагая, что пациенты перемещаются между 
данными стадиями последовательно, а смерть может наступить 
только в состоянии БК, возможно рассчитать трехмесячные веро-
ятности перехода между рассматриваемыми состояниями, кото-
рые будут соответствовать медианам общей выживаемости в ра-
боте [17]: 6,1%  – между стадиями «Отмена основной ЛТ» и «ФА», 
52,2% – для стадий «ФА» и «БК» и 29,3% – для стадий «БК» 
и «Смерть».

В модели было сделано предположение, что 100% пациентов, 
попадающих в состояние «ФА» и «БК», госпитализируются в кру-
глосуточный стационар. В силу данного допущения мы не учиты-
вали лекарственную терапию на этих стадиях, так как расходы 
на нее покрываются тарифом на законченный случай стационар-
ного лечения. Кроме того, в стадиях «ФА» и «БК» пациенты про-
должают осуществлять один амбулаторный визит в месяц. 

Прочие предпосылки 
Данные о ценах на лекарственную терапию, медицинские услу-

ги, использованные в работе представлены в таблицах 1 и 2. 
С учетом требований Постановления Правительства РФ 

«Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных 
препаратов для медицинского применения и минимального ассор-
тимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания 
медицинской помощи» от 28 августа 2014 г. № 871, при проведе-
нии фармакоэкономического анализа «затраты-эффективность» 
для вариантов терапии с применением нилотиниба, дазатиниба 
и бозутиниба были рассчитаны соотношения «затраты/эффектив-
ность», при этом в качестве затрат рассматривались расходы 
на одного пациента за 4 года терапии, а в качестве показателя эф-
фективности – среднее число месяцев жизни за тот же период:

CERi = ,
Costi 

4

OSi 
4

где CeRi – соотношение «затраты/эффективность» при приме-
нении варианта терапии i, Cost 4i – средние расходы на одного паци-
ента за 4 года при применении варианта терапии i, OS 4i – среднее 
число месяцев жизни за 4 года при применении варианта терапии i.

3 Данные федеральной службы государственной статистики (Росстат) 
URL: http://www.gks.ru.

4 В работе [17] рассматривалось применение гидроксикарбамида, де-
цитабина, цитарабина, интерферона альфа, незарегистрированных 
в России типифарниба и лонафарниба, а также ряда других лекар-
ственных препаратов.
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Для определения числа пациентов с ХМЛ, потенциально пре-
тендующих на лекарственное обеспечение ИТК2 во 2-й линии 
терапии, необходимо отметить, что за счет программы ОНЛС 
лекарственное обеспечение могут получать не все больные, 
а только льготные категории граждан (в основном, инвалиды). 
При этом дазатиниб был включен в программу ОНЛС только 
в 2018 г., соответственно точно оценить численность получате-
лей данного препарата за счет средств ОНЛС на момент прове-
дения исследования не представлялось возможным. Оценка 
инвалидизации вследствие ХМЛ в открытых источниках также 
отсутствует.

Поэтому для оценки численности пациентов, потенциально пре-
тендующих на лекарственное обеспечение ИТК2 за счет програм-
мы ОНЛС, мы использовали данные российского регистра ХМЛ 
по состоянию на 01 июля 2016 г. Мы предположили, что общее 
число пациентов, нуждающихся в ИТК2 во 2-й линии терапии 
ХМЛ, соответствует численности пациентов, получавших в 2016 г. 

повышенную дозу иматиниба. Кроме того, мы учитывали пациен-
тов, получавших в 2016 г. любой ИТК2, и предположили, что они 
могут быть переведены на препарат, доступный за счет програм-
мы ОНЛС. Общая численность пациентов, нуждающихся в ИТК2 
во 2-й линии терапии, была скорректирована на параметр, отра-
жающий возможную долю инвалидов среди таких пациентов: 40% 
(предположение модели). В результате оценка числа пациентов, 
которые могут получать лекарственное обеспечение ИТК2 за счет 
программы ОНЛС во 2-й линии терапии, составила 996 чел. 
(табл. 3).

Итоговое влияние на бюджет программы ОНЛС в случае вклю-
чения нилотиниба в программу оценивалось на основе следующе-
го соотношения:

BI = %Dis ∙ NTKI2 ∙ (Costnilotinib −  Costdasatinib) ,

где %Dis – параметр, отражающий долю инвалидов среди пациен-
тов с ХМЛ (40 %), nTki2 – число пациентов, потенциально претенду-

Таблица 1. Цены на лекарственную терапию, медицинские услуги.

Table 1. Prices of pharmacotherapy and medical services.

Вид расходов / 
Drugs, services 

Цена, руб.
Price, RUB

Единица /
Unit

Источник / 
Source

Нилотиниб / Nilotinib 163 201 200 мг № 120 / 200mg 120 tab Средневзвешенные цены гос. закупок 
за период январь 2017 – февраль 2018 гг.* / 
Average weighted prices of state procurement 

for Jan 2017 to Feb 2018*

Дазатиниб / Dasatinib 166 582 100 мг № 30 / 100mg 30 tab

Бозутиниб / Bosutinib 210 934 500 мг № 28 / 500mg 28 tab

Интерферон альфа/ 
Interferon alpha

126
1 млн МЕ / 

106 IU
Данные реестра предельных отпускных цен + 
10% НДС / Registry of consumer price limits + 

10% VAT

Гидрокси-карбамид / 
Hydroxycarbamide

13 500 мг № 1 / 500mg 1 tab

Меркаптопурин / 
Mercaptopurine

21
50 мг № 1 / 
50mg 1 tab

Амбулаторное посещение / 
Outpatient visit

453 − Программа государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам 

медицинской помощи на 2018 г. / Program  
of State Guarantees fоr free Medical care  

to citizens of the Russian Federation in 2018

Базовая ставка 
госпитализации / Hospital 

stay
26 920

90% от среднего норматива 
одного случая 

госпитализации / 90% average 
standard cost of hospital stay

*Для определения цен на нилотиниб, дазатиниб и бозутиниб была рассчитана средневзвешенная (по объему состоявшихся государственных закупок) стоимость 
1 мг активного вещества в формах выпусках, позволяющих применять соответствующий лекарственный препарат во 2-й линии терапии ХФ ХМЛ (для 
нилотиниба – капсулы 200 мг №120, для дазатиниба – таблетки 50 мг №60 и 100 мг №30, для бозутиниба – таблетки 100 мг №28 и 500 мг №28), которая 
затем была умножена на количество активного вещества, содержащегося в упаковке, указанной в 3-м столбце таблицы. Источник: информационно-
аналитическая система «Закупки», данные предоставлены компанией Новартис.

* To determine the prices for nilotinib, dasatinib and bosutinib, a weighted average cost of 1 mg of the active substance formulated for the use with the second line therapy in 
chronic CML was calculated (for nilotinib – capsules 200 mg 120 cap, dasatinib  – 50 mg 60 tab and 100 mg 30 tab, for bosutinib – 100 mg 28 tab and 500 mg 28 tab), which 
was then multiplied by the amount of active substance contained in 1 packing, indicated in column 3 of the table. Source: the «Procurement» information-analytical system, 
data provided by Novartis.

Таблица 2. Коэффициенты затратоемкости госпитализаций.

Table 2. Spending coefficients for hospital stay.

Диагноз госпитализации / 
Diagnosis on admission

№ КСГ круглосуточного стационара / 
Diagnosis-related group No

Коэффициент затратоемкости /  
Cost weight

ХМЛ / CML 145 3,46
Анемия / Anemia 26 1,09

Нейтропения / Neutropenia 26 1,09
Тромбоцитопения / Thrombocytopenia 25 4,50

Лейкоцитопения / Leukocytopenia 26 1,09
Инфекции / Infection 63 1,18

Плевральный выпот / Pleural effusion 188 1,29

Источник: Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации N 11-7/10/2-8080 от 21 ноября 2017 года «О методических рекомендациях 
по способам оплаты медицинской помощи за счет средств обязательного медицинского страхования».

Source: Letter No. 11-7 / 10 / 2-8080 of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation dated November 21, 2017 «On methodological recommendations on the payment 
for medical assistance from the compulsory medical insurance fund».
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ющих на терапию с использованием ИТК2, Costi – средняя стои-
мость терапии препаратом i в расчете на одного пациента 
за определенный период времени, для которого проводится анализ. 

Таким образом, для проведения анализа влияния на бюджет 
предполагалось, что за счет средств программы ОНЛС все пациен-
ты будут получать либо дазатиниб, либо нилотиниб; случаи, когда 
часть пациентов получает дазатиниб, а другая часть – нилотиниб, 
не рассматривались.

Результаты и обсуждение
На рисунке 2 представлена средняя длительность пребывания 

пациентов в различных состояниях модели за период моделиро-
вания – 48 мес. Следует отметить, что среднюю длительность жиз-
ни пациентов за период 48 мес. (сумма средней длительности 
стадий по каждому из вариантов терапии) не следует трактовать 
как ожидаемую продолжительность жизни пациентов c ХМЛ, так 
как лишь небольшая доля пациентов умирает к концу периода мо-
делирования. Вместе с тем, среднюю длительность жизни за пе-
риод 48 мес. можно использовать для оценки эффективности 
сравниваемых альтернатив.

Из рисунка 2 видно, что существенным различием сравнивае-
мых вариантов является значительно более высокая средняя дли-

тельность «Основной ЛТ» в вариантах с применением дазатиниба 
и бозутиниба по сравнению с нилотинибом. Это обусловлено тем, 
что в исследованиях [9-10], которые были использованы для мо-
делирования клинических состояний пациентов на нилотинибе, 
наблюдалось большее число случаев прогрессирования по срав-
нению с работами по дазатинибу [11-13] и бозутинибу [14-15]. 
Кроме того, согласно данным исследований нилотиниба [9-10] 
большая часть НЯ, приводящих к отмене ЛТ, развивается вскоре 
после начала терапии, в то время как вероятность развития соот-
ветствующих НЯ при применении дазатиниба является более рав-
номерно распределенной [11-13].

Несмотря на это, время до прогрессирования до стадии ФА или 
БК при применении всех вариантов является практически иден-
тичной: сумма средних длительностей соответствующих стадий 
во всех вариантах составляет 40-41,6 мес. Это объясняется тем 
фактом, что вероятность прогрессирования до ФА или БК для лиц, 
находящихся на ЛТ нилотинибом, существенно ниже, чем при 
применении дазатиниба или бозутиниба (см. структуру случаев 
прогрессирования в регистрационных исследованиях [9-10], [11-
13], [14-15] а также работу [18]). 

Стоимость месячного курса терапии нилотинибом составляет 
163 201 руб., что на 2,0% ниже, по сравнению с дазатинибом 

Таблица 3. Расчет числа пациентов для проведения анализа «влияние на бюджет» программы ОНЛС.

Table 3. Number of patients included in the budget impact analysis with the Government Drug Reimbursement Program (GDRP).

Потенциальные получатели ИТК2 в рамках программы ОНЛС /  
Candidates for receiving TKI2 within the GDRP

Число пациентов /  
Number of patients

Пациенты, нуждающиеся в ИТК2 во 2-й линии терапии, в т. ч. /  
Patients in need for TKI2 for second line therapy, including

2 490

пациенты, получавшие повышенную дозу иматиниба в 2016 г., в т. ч. /  
patients who received increased doses of imatinib in 2016, incl.

1 698

600 мг/сут. / 600 mg/day 1 284
800 мг/сут. / 800 mg/day 414

пациенты, получавшие нилотиниб во второй и последующей линиях терапии в 2016 г. /  
patients who received nilotinib for second and subsequent therapy lines in 2016

474

пациенты, получавшие дазатиниб во второй и последующей линиях терапии в 2016 г. /  
patients who received dasatinib for second and subsequent therapy lines in 2016

318

Пациенты, претендующие на лекарственное обеспечение ИТК2 за счет программы ОНЛС (40 %) / 
Patients claiming reimbursement from GDRP (40%)

996

Примечание: ИТК2 – второе поколение ингибиторов тирозинкиназ.

Note: TKI2 – second generation tyrosine kinase inhibitors.

Рисунок 2. Средняя длительность стадий в марковской модели за период моделирования, мес.

Figure 2. The average duration of the stages in the Markov model during the simulation period, months.
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и на 27,8% ниже по сравнению с бозутинибом (табл. 4). Если учи-
тывать различия в средней длительности курса лекарственной 
терапии и прочие категории расходов, то в течение одного года 
затраты на одного пациента при использовании нилотиниба со-
ставляют около 1 683 тыс. рублей, что на 154 тыс. рублей (8,4%) 
меньше, чем при использовании дазатиниба (1 837 тыс. рублей) 
и на 809 тыс. рублей (32,5 %) меньше, чем при применении бозу-
тиниба (табл. 5).

За период 48 мес. разница в общих расходах на ведение пациен-
тов увеличивается. Дисконтированные расходы на одного пациен-
та при применении нилотиниба составляют 4 372 тыс. рублей, что 
на 703 тыс. рублей (13,9%) меньше по сравнению с применением 
дазатиниба (5 075 тыс. рублей) и на 2 606 тыс. рублей (37,3%) 
меньше по сравнению с бозутинибом (6 978 тыс. рублей) (табл. 6). 
В структуре затрат доминируют расходы на основную лекарствен-
ную терапию, которые составляют от 95,2% (нилотиниб) до 97,8% 
(бозутиниб) всех расходов. 

Следует отметить, что расходы на лекарственную терапию ни-
лотинибом в реальности могут оказаться ниже расчетных в силу 
возможности ремиссии без лечения у пациентов, достигших ста-
бильного глубокого молекулярного ответа на предшествующую 
терапию нилотинибом в течение 3 лет [19]. Согласно данным ис-
следования ENESTcmr [20], вероятность достижения глубокого 
молекулярного ответа к 24 мес. после начала терапии нилотини-

бом составляет 50%. Из указанного числа пациентов в течение 
последующего года терапии нилотинибом (фаза консолидации) 
глубокий молекулярный ответ сохраняется у 77,3% пациентов [21] 
и начиная с 4-го года лекарственная терапия нилотинибом у таких 
пациентов может быть отменена. Мы рассчитали, что в случае уче-
та возможности ремиссии без лечения средние расходы на одного 
пациента в варианте с нилотинибом снижаются на 265 630 рублей, 
или на 6%. При этом на горизонте 5 лет и более размер получен-
ной экономии будет больше, так как в течение периода моделиро-
вания (4 года) пациенты могут находиться в ремиссии без лечения 
максимум 1 год. 

Также следует отметить, что если предположить равную эф-
фективность нилотиниба, бозутиниба и дазатиниба во 2-й линии 
терапии ХМЛ, вариант с использованием нилотиниба по-прежне-
му будет являться наиболее экономичным, так как стоимость ме-
сяца терапии с использованием нилотиниба является минималь-
ной по сравнению с рассматриваемыми альтернативами.

В базовом варианте анализа (без учета возможности ремиссии 
без лечения и с учетом возможных различий в эффектив- 
ности терапии) нилотиниб обладает лучшим соотношением «за-
траты/эффективность»: 99 573 руб./мес. против 118 711 руб./мес. 
для дазатиниба и 157 692 руб./мес. для бозутиниба (табл. 7). Та-
ким образом, применение нилотиниба следует признать затра-
то-эффективным по сравнению с дазатинибом и бозутинибом. 

Таблица 4. Стоимость месячного курса применения нилотиниба, дазатиниба и бозутиниба.

Table 4. The cost of a month-long treatment with nilotinib, dasatinib or bosutinib.

Препарат / Drug

Цена упаковки
(с НДС), руб. / 

Price for packing 
(+VAT), rubles

Количество активного
вещества в упаковке, руб. / 

Amount of active ingredient per 
packing, rubles

Необходимое количество 
активного вещества в мес. / 

Required amount of active 
ingredient per month

Стоимость месяца  
терапии, руб. /

Cost of month-long  
treatment, rubles

Нилотиниб / 
Nilotinib

163 201,02 200 мг №120 800×30=24 000 мг 163 201,02

Дазатиниб / 
Dasatinib

166 581,93 100 мг №30 100×30=300 мг 166 581,93

Бозутиниб / 
Bosutinib

210 933,85 500 мг №28 500×30=1 500 мг 226 000,55

Примечание. № – число таблеток. 

Note: мг – mg, № – number of tablets

Таблица 5. Средние недисконтированные расходы на одного пациента за 1 год.

Table 5. Average undiscounted costs per patient per year.

Вид расходов /  
Type of costs

Нилотиниб / 
Nilotinib

Дазатиниб / 
Dasatinib

Бозутиниб / 
Bosutinib

Разница (нилотиниб – 
дазатиниб) / Difference 

(Nilotinib- Dasatinib)

Разница (нилотиниб – 
бозутиниб) / Difference 

(Nilotinib- Bosutinib)
Лекарственная

терапия 2-й линии, руб. / 
Second line pharmacotherapy, 

rubles

1 641 058 1 814 336 2 464 794 −173 278 −823 737

Лекарственная
терапия 3-й линии, руб. / Third 

line pharmacotherapy, rubles
20 596 9 389 10 746 11 206 9 850

Амбулаторные
визиты, руб. / Outpatient visits, 

rubles
2 363 2 064 2 102 298 260

НЯ, руб. / Adverse events, 
rubles

13 083 6 044 9 802 7 039 3 281

Госпитализации, руб. / Hospital 
stay, rubles

5 522 4 675 4 113 848 1 410

Итого, руб. /  
Total, rubles

1 682 622 1 836 509 2 491 558 −153 887 −808 936
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Данный вывод не изменяется в случае учета возможности ремис-
сии без лечения или при использовании предположения о равной 
эффективности нилотиниба, дазатиниба и бозутиниба во 2-й ли-
нии терапии ХМЛ.

В таблице 8 представлен результат анализа «влияние на бюд-
жет» программы ОНЛС в случае включения в нее нилотиниба 
по сравнению со случаем лекарственного обеспечения рассчитан-
ного числа пациентов (996 чел.) с использованием дазатиниба 
во 2-й линии терапии ХМЛ (возможность ремиссии без лечения 
не учитывалась).

Расходы программы ОНЛС на предоставление нилотиниба 
во 2-й линии терапии ХМЛ 996 больным за один год составят 
1 635 млн рублей, а в случае предоставления дазатиниба той же 

популяции пациентов – 1 807 млн рублей. За 4 года расходы на ле-
карственную терапию указанных пациентов при применении нило-
тиниба составят 4 145 млн рублей, а в случае применения дазати-
ниба – 4 916 млн рублей. Таким образом, применение нилотиниба 
вместо дазатиниба в рамках программы ОНЛС позволит снизить 
ее расходы на 9,6-15,7% (в зависимости от длительности периода, 
за который учитываются затраты).

Для проверки устойчивости полученных результатов к ключе-
вым переменным модели – ценам на лекарственные препараты – 
мы оценили изменение разницы в прямых медицинских расходах 
за 4 года при колебании цен на лекарственные препараты в диапа-
зоне ±25% от базовых значений. Результат проведения анализа 
чувствительности для разницы в расходах между нилотинибом 

Таблица 6. Средние дисконтированные расходы на одного пациента за 4 года.

Table 6. Average discounted costs per patient over 4 years.

Вид расходов /  
Type of costs

Нилотиниб / 
Nilotinib

Дазатиниб / 
Dasatinib

Бозутиниб / 
Bosutinib

Разница (нилотиниб – 
дазатиниб) / Difference 

(Nilotinib- Dasatinib)

Разница (нилотиниб – 
бозутиниб) / Difference 

(Nilotinib- Bosutinib)
Лекарственная

терапия 2-й линии, руб. / Second 
line pharmacotherapy, rubles

4 161 156 4 935 427 6 824 492 −774 271 −2 663 337

Лекарственная
терапия 3-й линии, руб. / Third line 

pharmacotherapy, rubles
137 169 82 794 92 210 54 376 44 959

Амбулаторные
визиты, руб. /  

Outpatient visits, rubles
10 325 8 616 9 038 1 709 1 287

НЯ, руб. / Adverse events, rubles 18 338 12 892 17 900 5 446 438
Госпитализации, руб. /  

Hospital stay, rubles
44 700 35 176 34 035 9 525 10 665

Итого, руб. /  
Total, rubles

4 371 688 5 074 904 6 977 676 −703 216 −2 605 988

Таблица 7. Результаты анализа «затраты-эффективность».

Table 7. Results of the «cost-effectiveness» analysis.

Показатель / Parameter Нилотиниб / Nilotinib Дазатиниб / Dasatinib Бозутиниб / Bosutinib
Прямые медицинские расходы на одного пациента, руб. / 

Direct medical costs per patient, RUB
4 374 688 5 074 904 6 977 676

Среднее число месяцев жизни за период 48 месяцев, мес. /  
Life-months gained during 48 months period

43,9 42,7 44,2

Соотношение «затраты/эффективность» (CER), руб./мес. 
Cost-effectiveness ratio (CER), RUB/month

99 573 118 711 157 692

Таблица 8. Результаты анализа «влияние на бюджет» программы ОНЛС.

Table 8. Results of the budget impact analysis of the Government Drug Reimbursement Program.

Расходы бюджета / Budget spending Млн руб. / Million RUB
Расходы бюджета на приобретение 

нилотиниба / Budget spending for nilotinib 
purchase 

за 1 год, млн руб. / over 1 year 1 634,5

за 4 года, млн руб. / over 4 years 4 144,5

Расходы бюджета на приобретение 
дазатинибa / Budget spending for dasatinib 

purchase

за 1 год, млн руб. / over 1 year 1 807,1

за 4 года, млн руб. / over 4 years 4 915,7

Влияние на бюджет / Budget impact

за 1 год (нилотиниб – дазатиниб), млн руб. /  
over 1 year (nilotinib – dasatinib)

−172,6

за 4 года (нилотиниб – дазатиниб), млн руб. /  
over 4 years (nilotinib – dasatinib)

−771,2

Примечание. Затраты за один год, представленные в таблице, являются недисконтированными, за 4 года – дисконтированными. 

Note. The costs for 1 year presented in the table are undiscounted, for 4 years – discounted.
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и дазатинибом представлен на рисунке 3, из которого видно, что 
экономическое преимущество нилотиниба сохраняется при усло-
вии, если цена на нилотиниб не превысит 117% от базового значе-
ния (то есть не станет выше 190 781,25 руб. за упаковку, содержа-
щую 24 000 мг нилотиниба в капс. по 200 мг), или если цена 
на дазатиниб не опустится ниже 86% от базового значения (то 
есть до 142 846,77 руб. за упаковку, содержащую 3 000 мг дазати-
ниба в табл. по 50 или 100 мг). 

Преимущество нилотиниба по сравнению с бозутинибом сохра-
няется при любом изменении цен на данные препараты в диапазо-
не  ±25% от базовых значений.

Заключение
В работе был проведен фармакоэкономический анализ приме-

нения нилотиниба, дазатиниба и бозутиниба во второй линии те-
рапии ХМЛ в России, в результате которого были сделаны следу-
ющие выводы:

1. Стоимость месячного курса лекарственной терапии с ис-
пользованием нилотиниба составляет 163 201 рубль, с использо-
ванием дазатиниба – 166 582 рубля, с использованием бозутини-

ба – 226 001 рубль. Таким образом, стоимость месяца терапии 
с использованием нилотиниба на 2% дешевле терапии дазатини-
бом и на 28% дешевле терапии бозутинибом.

2. Прямые медицинские расходы на ведение одного пациента 
при использовании нилотиниба за 1 год составляют 1 683 тыс. ру-
блей, что на 154 тыс. рублей (8,4%) меньше по сравнению с даза-
тинибом и на 809 тыс. рублей меньше (32,5%) по сравнению с бо-
зутинибом. Средние дисконтированные расходы при применении 
нилотиниба за 4 года составляют 4 372 тыс. рублей, что на 13,9% 
меньше по сравнению с дазатинибом и на 37,3% меньше по срав-
нению с бозутинибом.

3. В случае включения нилотиниба в программу ОНЛС расходы 
на лекарственное обеспечение, предоставляемое за счет данной 
программы больным ХМЛ во второй линии терапии (996 чел.), 
за 4 года могут быть снижены на 771 млн рублей или 15,7% 
по сравнению с лекарственным обеспечением дазатинибом, кото-
рый с 2018 г. включен в программу ОНЛС.

4. При сопоставимой эффективности нилотиниб является наи-
менее затратной альтернативой дазатинибу и бозутинибу при ис-
пользовании во второй линии терапии ХМЛ.
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Рисунок 3. Разница в расходах на одного пациента при применении нилотиниба по сравнению дазатинибом при изменении цен на лекарственные 
препараты, руб./чел.

Figure 3. The difference in costs per patient for nilotinib vs dasatinib for different drug prices, RUB/patient.
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Резюме
В условиях оптимизации финансирования медицинской отрасли, внедрения одноканального финансирования и системы страховой 
медицины в России возникает необходимость вести грамотный финансовый учет материальных затрат. Цель – сравнить экономиче-
скую эффективность различных способов ликвидации петлевой илеостомы. Материалы и методы. В исследование включено 327 
пациентов, которые были рандомизированы в три группы. В группе 1 закрытие илеостомы выполнено ручным способом с форми-
рованием илео-илеоанастомоза по типу «конец-в-конец», во группе 2 наложение анастомоза осуществлялось по типу «бок-в-бок», 
в группе 3 использовалась аппаратная методика формирования анастомоза. Результаты. Усредненные затраты лечения на одного 
пациента в группах 1 и 2 составили 131704,90 руб. и 145473,70 руб. соответственно, в то время как в группе 3 стоимость была выше – 
167443,60 руб. (р<0,001). Увеличение стоимости в группе 3 в основном было обусловлено стоимостью одноразового сшивающего 
аппарата и кассет. Выводы. Формирование ручного илео-илеоанастомоза по типу «конец-в-конец» было экономически более выгод-
ным в сравнении с другими способами. Использование аппаратной методики оказалось самым дорогим методом ликвидации петле-
вой илеостомы за счет стоимости расходных материалов.
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Закрытие двуствольной илеостомы, ликвидация превентивной илеостомы, закрытие илеостомы, илеостомия по Торнболлу, форми-
рование илео-илеоанастомоза, ручной анастомоз, аппаратный анастомоз, стоимость закрытия илеостомы.
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Clinical and economic efficiency of the loop ileostomy closure by various methods

Veselov A. V., Achkasov S. I., Sushkov O. I., Moskalev A. I., Lantsov I. S.

State Scientific Centre of Coloproctology named after A. N. Ryzhih (2 Salyama Adilya Str., Moscow 123423, Russia)

Summary
in the context of optimizing the financial mechanisms of the national healthcare system, introducing the single-channel financial principle and 
further developing the insurance-based medicine in Russia, a competent financial accounting becomes an important element of the entire 
healthcare system. Aim – compare the economic effectiveness of various methods of closing a loop ileostomy. Materials and methods. The 
study included 327 patients randomized into 3 groups. in group 1, the closure of an ileostomy was performed manually with the formation of 
an end-to-end ileo-ileoastomosis; in group 2, the anastomosis was formed in the ”side by side” manner; and in group 3, a semi-automated 
surgical technique was used for the anastomosis formation. Results. The average cost of the treatments (per patient) in groups 1 and 2 was 
131,704.90 rubles. and 145,473.70 rubles, respectively, while in group 3, the cost was higher – 167,443,60 rubles (p <0,001). This cost 
increase in Group 3 was mainly due to the cost of a disposable stapler and cassettes. Conclusion. The formation of a manual ileo-
ileoanastomosis of the end-to-end type was less budget-consuming in comparison with the other methods. The semi-automated procedure 
based on disposable parts was the most expensive method of closing a loop ileostomy.
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Введение
Формирование превентивной илеостомы позволяет снизить ча-

стоту развития клинически значимой несостоятельности колорек-
тального анастомоза (НА) с 40 до 5,5% (р=0,02) [1]. Реконструк-
тивно-пластические операции, выполняемые при ликвидации 
двуствольной илеостомы, не лишены риска развития послеопера-
ционных осложнений, частота развития которых может достигать 
30% [2-11,12]. Помимо учета послеоперационных осложнений, 
важнейшим аспектом восстановительного лечения является во-
прос непосредственных затрат на лечение. В условиях оптимиза-
ции финансирования медицинской отрасли вопрос максимально-
го сохранения денежных средств представляет довольно сложную 
проблему. Внедрение принципа одноканального финансирования 
и системы страховой медицины в России диктует необходимость 
вести грамотный финансовый учет, в т. ч. материальный расчет 
при развитии послеоперационных осложнений. При этом просчи-
тать экономическую целесообразность внедрения того или иного 
метода ликвидации двуствольной илеостомы довольно сложно, 
так как в каждой стране действуют свои системы здравоохране-
ния и финансирования. Подобного рода исследования проводи-
лись на территории стран Евросоюза и США, где внедрена система 
страховой медицины. В Российской Федерации проводились ме-
дико-экономические исследования, посвященные операциям, вы-
полняемым по поводу рака ободочной кишки [13,14], при этом 
применению того или иного метода закрытия двуствольной иле-
остомы в России посвящено не так много исследований, тем бо-
лее тем, освещающих их экономическую эффективность.

Цель исследования – сравнение экономической эффективно-
сти различных способов ликвидации петлевой илеостомы.

Материалы и методы
В ФГБУ «ГНЦ Колопроктологии им. А. Н. Рыжих» Минздрава 

России (ГНЦК) в период с октября 2015 г. по декабрь 2017 г. было 
проведено проспективное, одноцентровое, рандомизированное 
исследование.

В исследовании сравнивались три принципиально различных 
метода закрытия превентивной илеостомы. В соответствии 
со способом формирования пациенты были распределены в три 
независимые группы. В 1-й группе пациентов накладывался руч-
ной илео-илеоанастомоз по типу «конец-в-конец». Формирование 
анастомоза могло осуществляться с пересечением кишки и фор-

мированием циркулярного илео-илеоанастомоза или в 3/4 
по Мельникову. Больным 2-й группы тонко-тонкокишечный ана-
стомоз также накладывался ручным способом, но формирование 
анастомоза происходило по типу «бок-в-бок» как анти-, так и изо-
перистальтически. В 3-й группе наблюдений использовалась ап-
паратная методика формирования илео-илеоанастомоза с ис-
пользованием линейного сшивающе-режущего аппарата и двух 
кассет с 3D-скобками. Все анастомозы, сформированные ручным 
способом, были двухрядными с использованием полифиламент-
ной плетеной нити 3/0 на атравматической игле. 

В итоговый анализ вошли 104 пациента из 1-й группы, 103 – 
из 2-й группы и 120 больных 3-й группы. Статистически значимых 
различий между группами по полу, возрасту, индексу массы тела 
(ИМТ), характеру основного заболевания не было. 

Основные нозологические единицы, по поводу которых выпол-
нено выведение илеостомы, представлены на рисунке 1.

Все пациенты, подвергшиеся ликвидации петлевой илеостомы, 
наблюдались в течение всего послеоперационного периода непо-
средственно до выписки из стационара. 

В настоящее время, согласно постановлению Правительства 
Российской Федерации № 1492 от 08 декабря 2017 г., в рамках 
программы государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи норматив финансовых затрат 
на лечение одного законченного случая по поводу ликвидации 
превентивной илеостомы составил 154 930 руб. по г. Москве. 
Стандартный подход постоплаты, исходя из количества проведен-
ных пациентом койко-дней, который имел место ранее, в настоя-
щее время не применяется. На стационарном этапе оказания вы-
сокотехнологичной медицинской помощи (ВМП) до настоящего 
времени обсуждается вопрос оптимизации методов лечения. В ка-
ждой отдельной медицинской организации схожие нозологиче-
ские формы получают разный объем медицинской помощи, в свя-
зи с чем отличается затратная часть на выполнение конкретной 
технологии [28]. Учитывая данное обстоятельство, сравнительный 
экономический расчет многих медицинских аспектов может быть 
затруднен. Однако в сумму, которая предусмотрена на лечение па-
циента, заложены все издержки: стоимость оперативного вмеша-
тельства, послеоперационное лечение, непрямые затраты на со-
держание здания, оплата труда медицинского персонала 
и административного аппарата. Таким образом, в указанную сум-
му входят прямые и косвенные затраты. Расчет прямых затрат 

https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.2.038-043
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может быть осуществлен, в частности, при развитии послеопера-
ционных осложнений. Вычисление косвенных затрат подразуме-
вает наличие множества скрытых подпунктов, которые содержат 
в себе информацию: о трудозатратах персонала, который измеря-
ется в условных единицах труда (УЕТ), амортизации оборудова-
ния, средств, которые расходуются на содержание здания меди-
цинской организации (рис. 2).

С учетом вариабельности косвенных финансовых затрат, кото-
рые могут значительно различаться в зависимости от субъекта 
Российской Федерации, нами принято решение не включать их 
в анализ. При этом прямые финансовые затраты относительно 
сопоставимы между различными отделениями медицинских орга-
низаций. Так, стоимость оперативного обеспечения, медикамен-
тов в государственных медицинских организациях находится при-
мерно в одинаковой ценовой категории, так как их покупка 
совершается путем электронных торгов на единой площадке госу-

дарственных закупок. Все расчеты, приведенные в результате ана-
лиза, носят ознакомительный характер, они актуальны лишь 
на момент расчета и не являются точным отражением экономиче-
ской действительности в условиях инфляции и экономической 
конъюнктуры рынка. В качестве статистических способов расчета 
использовались общеэкономические методы: сравнение арифме-
тических разниц, а также статистические методы средних и отно-
сительных величин.

Результаты
После ликвидации петлевой илеостомы пациенты проходили 

лечение в условиях хирургического стационара. Частота развития 
осложнений в 1-й, 2-й и 3-й группах составила 14,4; 18,4 и 11,6% 
соответственно (р≥0,05) (табл. 1). 

Среднее значение прямых затрат хирургического вмешатель-
ства включено в расчет и, в зависимости от способа формирова-

Рисунок 1. Распределение пациентов в группах по характеру основного заболевания. 

Figure 1. Patient distribution by the principal diagnosis.

Рисунок 2. Упрощенная схема распределения государственных финансовых затрат.

Примечание. УЕТ – условные единицы труда.

Figure 2. A simplified scheme of budget spending.

Note. УЕТ – arbitrary units of work force.
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ния илео-илеоанастомоза в условиях ГНЦК, составила: 
75376,77 руб. в случае формирования ручного илео-илеоанасто-
моза и 109441,01 руб. при использовании линейного сшиваю-
ще-режущего аппарата (табл. 2).

Анализ данных по стоимости проводился при помощи формулы 
с учетом стоимости медикаментов, послеоперационного кой-
ко-дня и стоимости оперативного вмешательства.

Е = суммарная стоимость медикаментов + стоимость 1 кой-
ко-дня × n койко-дней + стоимость оперативного вмешательства,
где Е – средне-взвешенная стоимость лечения, стоимость 1 кой-
ко-дня составляет 6 720 руб., стоимость оперативного вмешатель-
ства 75 376, 77 руб. и 109 441, 01 руб. для ручного и аппаратного 
закрытия илеостомы соответственно.

При сравнении средней стоимости лечения различных групп па-
циентов отмечается удорожание процесса лечения с использова-
нием аппаратного способа за счет стоимости расходных материа-
лов. Аналогичная тенденция отмечается в случае попарного 
сравнения групп при лечении пациентов с осложнениями и без 
осложнений. Среди групп минимальная стоимость лечения была 
зарегистрирована в 1-й группе, где формирование тонко-тонкоки-
шечного анастомоза было выполнено по типу «конец-в-конец» 
(табл. 4).

Обсуждение
К настоящему времени известны сравнительные исследования, 

проведенные в нашей стране, оценивающие непосредственные 
результаты различных способов закрытия петлевой илеостомы, 
в т. ч. частоту развития послеоперационных осложнений. В проти-

воположность этому, работы, посвященные анализу экономиче-
ской эффективности при выполнении подобных операций, отсут-
ствуют. Проведение данного исследования, по нашему мнению, 
весьма актуально, так как для внедрения в рутинную клиническую 
практику необходимо всестороннее изучение и оценка медицин-
ской технологии, включая оценку непосредственных затрат на вы-
полнение конкретной медицинской технологии. Закрытие петле-
вой илеостомы в ГНЦК является рутинной процедурой, 
но выполняется оно различными способами ввиду индивидуаль-
ных предпочтений хирургов в зависимости от хирургической ситу-
ации. Именно поэтому чрезвычайно важно было ответить на во-
прос: какой из способов формирования анастомоза при закрытии 
превентивной илеостомы лучший? При этом нас интересовал как 
клинический, так и экономический аспект этой проблемы. 

Результаты проведенного исследования свидетельствуют о том, 
что формирование ручного илео-илеоанастомоза по типу «ко-
нец-в-конец» является самым экономически выгодным спосо-
бом – 131 704,9 руб. В исследовании Horisberger с соавт. [15] была 
продемонстрирована экономическая эффективность аппаратного 
способа закрытия илеостомы, которая составила 4 703 €, когда 
при ручном способе она составила 5 355 € за счет сокращения 
времени работы операционной комнаты. В другом исследовании 
Hull с соавт. [16] также была продемонстрирована экономическая 
рациональность аппаратного способа, начиная с этапа оператив-
ного вмешательства, где уменьшение времени операции даже 
на 15 мин. позволяет сэкономить порядка 241 $. В реальной кли-
нической практике в Российской Федерации расходы на оплату 
труда персонала и затраты на функционирование операционной 

Таблица 1. Структура послеоперационных осложнений в зависимости от способа формирования анастомоза.

Table 1. Postoperative complications in different techniques of anastomosis formation.

Группа пациентов
Виды осложнений Частота 

осложненийНПЖКТ ИОХВ Кровотечение НА
1-я (n=104) 10 (9,7%) 4 (3,8%) 0 (0%) 1 (1%) 15 (14,4%)
2-я (n=103) 14 (13,6%)* 3 (2,9%) 1 (1%) 1 (1%) 19 (18,4%)
3-я (n=120) 6 (5%) 4 (3,3%) 3 (2,5%) 1 (0,8%) 14 (11,6%)

* p<0,05 НПЖКТ – нарушение проходимости желудочно-кишечного тракта; ИОХВ – инфекция в области хирургического вмешательства; НА – 
несостоятельность анастомоза.

* p<0.05 НПЖКТ – bowel obstruction; ИОХВ – surgery wound infection; НА – anastomosis failure. 

Таблица 2. Прямые затраты на проведение оперативного вмешательства (руб.).

Table 2. Direct costs of surgical intervention (rubles).

Группа Способ формирования анастомоза Стоимость операции, руб. Количество пациентов Итого, руб
1-я Конец-в-конец 75376,77 104 7839184,08
2-я Бок-в-бок 75376,77 103 7763807,31
3-я Аппаратный 109441,01 120 13132921,2

Таблица 4. Средняя стоимость лечения пациента с учетом стоимости оперативного вмешательства.

Table 4. The average cost of treatment including the cost of surgery.

Показатель
Группы пациентов

1-я группа 2-я группа 3-я группа
Количество пациентов 104 103 120

Количество пациентов без осложнений 89 84 106
Количество пациентов с осложнениями 15 19 14

Средняя стоимость лечения пациента с осложнением, руб. 159593,2* 221634,7 219947,7
Средняя стоимость лечения пациента без осложнений, руб. 127111,5** 131012,8** 161847

Средневзвешенная стоимость лечения пациента, руб. 131704,9** 145473,7** 167433,6

*р<0,05; **p<0,001, μ – среднее значение. 

* p<0.05; ** p <0.001, μ – the average value.
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значительно ниже, чем в европейских странах, в связи с чем со-
кращение времени оперативного вмешательства не может быть 
значимым фактором для снижения расходов. Шелыгин Ю. А. и со-
авт. [17]показали, что уменьшение времени пребывания пациента 
на два дня в стационаре потенциально позволяет сэкономить 
100 € на каждого пациента при оплате по факту законченного слу-
чая. Согласно результатам нашего исследования этот факт не на-
ходит своего подтверждения.

Несмотря на меньшую частоту осложнений, которую обеспечи-
вает аппаратная методика, она оказалась более затратной по срав-
нению с ручными способами. Следует отметить, что во время опе-
ративного вмешательства использовался одноразовый линейный 
сшивающе-режущий аппарат, что само по себе может существен-
но увеличивать стоимость лечения. Возможно, при использова-
нии многоразовых аппаратов конечная стоимость могла бы стать 
меньше.

Данное исследование проведено лишь в одном государствен-
ном центре, где сосредоточена большая часть стомированных па-
циентов, выстроена логистическая цепь по маршрутизации паци-
ентов, ведется постоянный их учет. Меньшая частота 
послеоперационных осложнений [3,11,17-24,25-27], вероятно, 
может быть связана с тем, что у оперирующих хирургов доведена 
до совершенства техника данного хирургического вмешательства. 
До настоящего времени не проводилась оценка обучаемости хи-

рургов, однако минимальным порогом для достижения постоян-
ства в результатах по закрытию превентивной илеостомы, по на-
шему мнению, составляет 60 и более подобных оперативных 
вмешательств в год. Доказано, что опытный хирург имеет в своей 
практике меньшее число послеоперационных осложнений в срав-
нении с молодыми хирургами, у которых медиана выполненных 
оперативных вмешательств составляет 5 [22]. Необходимость 
расширения доказательной базы может инициировать волну по-
добных исследований среди многих государственных центров, где 
также аккумулируется данная категория пациентов-носителей 
илеостомы.

Несмотря на меньшее число послеоперационных осложнений 
при использовании аппаратной методики, она не показала своей 
экономической эффективности по сравнению с ручными способа-
ми, оставаясь самой дорогой методикой при закрытии петлевой 
илеостомы (р<0,05). Использование аппарата позволяет миними-
зировать частоту развития послеоперационных осложнений, осо-
бенно нарушение проходимости желудочно-кишечного тракта. 
Не исключено, что при изменении схемы финансирования, в част-
ности с увеличением в структуре затрат средств на оплату труда 
персонала, ситуация может в корне измениться. Именно поэтому, 
несмотря на проведенное исследование, нельзя однозначно 
утверждать об абсолютных преимуществах того или иного метода 
ликвидации петлевой илеостомы.
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Резюме
Модель финансирования медицинской помощи по клинико-статистическим группам (КСГ) в 2018 г. предусматривает оплату случаев 
госпитализации пациентов, требующих назначение генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) в условиях дневного и кру-
глосуточного стационара за счет средств системы общего медицинского страхования (ОМС). Оплата осуществляется в рамках КСГ 
№121 в дневном стационаре и КСГ №316 в круглосуточном стационаре. Стоимостная разнородность лекарственной терапии ГИБП 
обуславливает начатое в части субъектов РФ выделение подгрупп в составе федеральных КСГ, представляющее собой один из спо-
собов региональной адаптации модели, предложенный на федеральном уровне. Разукрупнение федеральных КСГ позволяет уста-
навливать тарифы в зависимости от фактически понесенных медицинской организацией затрат на лекарственную терапию ГИБП. 
Предложенные в субъектах РФ модели разукрупнения КСГ для назначения ГИБП после экспертной проработки могут быть взяты 
за основу актуализации федеральной модели КСГ, учитывающей различия в стоимости схем лекарственной терапии.
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Введение
На протяжении последних лет в большей части субъектов РФ 

оплата медицинской помощи в системе обязательного медицин-
ского страхования в условиях дневного и круглосуточного стацио-
нара осуществляется за законченный случай лечения заболевания 
в соответствии с клинико-статистическими группами (КСГ), сфор-
мированными на федеральном уровне [1,2]. КСГ объединяют за-
болевания, относящиеся к одному профилю медицинской помо-
щи, схожие по используемым методам диагностики и лечения 
пациентов, а также средней ресурсоемкости, включая стоимость, 
структуру затрат и набор используемых ресурсов [3]. 

Действующая в текущем году модель КСГ с изменениями, вне-
сенными в марте 2018 г., включает 343 КСГ для круглосуточного 
стационара и 134 для дневного стационара. Модель КСГ преду-

сматривает оплату всех возможных случаев оказания специализи-
рованной медицинской помощи в рамках базовой программы ОМС 
[3-7]. По каждой КСГ на федеральном уровне установлены коэф-
фициенты относительной затратоемкости (КЗ), которые отражают 
отношение затратоемкости КСГ к базовой ставке (БС) – среднему 
объему финансового обеспечения медицинской помощи в расчете 
на одного пролеченного пациента. Установленные на федеральном 
уровне значения КЗ не могут быть изменены субъектами РФ. 

Наряду с федеральными коэффициентами (КЗ) при расчете та-
рифов на оказание медицинской помощи на региональном уровне 
учитываются БС, коэффициент дифференциации (необходимость 
его учета зависит от субъекта РФ) и региональные поправочные 
коэффициенты, причем последние могут оказывать существен-
ное влияние на размер тарифа.  
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Summary
The existing model of financial support of medical assistance for clinical-statistical groups (CSGs) in 2018 provides for the reimbursement for 
hospital stay expenses by the compulsory medical insurance fund in patients claiming the need for genetically engineered biological products 
(GiBP) during their stay in a day-care or 24-hour inpatient facility. The payment is made to CSG no. 121 in a day care and to CSG no. 316 in 
a 24-hour inpatient facility. The heterogeneity of the expenses for therapy with GiBP necessitates further division of the Federal CSGs into 
subgroups located in the constituent parts of the Russian Federation. This process has been initiated in some parts of the country, and it is 
seen as a way of regional adaptation of the Federal Medical insurance model. The proposed subdivision of the Federal CSGs allows for setting 
the tariffs reflecting the real expenses incurred by a local medical organization due to the therapeutic use of GiBP. The models of such specific 
CSGs proposed by RF subjects (after an expert evaluation) can be taken as a basis for updating the Federal CSG model, taking into account 
the differences in the costs of different drug therapy regimens. 
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В настоящее время на федеральном уровне установлено два 
механизма региональной адаптации модели КСГ, позволяющих 
внедрять федеральную модель с учетом особенностей оказания 
медицинской помощи на региональном уровне [3-5]:

• установление поправочных коэффициентов – коэффициен-
та уровня (или подуровня) оказания медицинской помощи 
(КУС, КПУС), коэффициента сложности лечения пациента 
(КСЛП) и управленческого коэффициента по КСГ (КУ);

• выделение подгрупп в составе стандартных КСГ. 
В одной из предыдущих статей, посвященных вопросам регио-

нальной адаптации модели КСГ, мы подробно останавливались 
на основных подходах и правилах установления поправочных ко-
эффициентов и выделения подгрупп в составе стандартных КСГ 
[2]. В настоящей статье мы рассмотрим опыт регионов по выделе-
нию подгрупп в отношении КСГ, в рамках которых осуществляется 
оплата случаев госпитализации с назначением генно-инженерных 
биологических препаратов (ГИБП). 

Оплата медицинской помощи пациентам, нуждающимся в на-
значении генно-инженерной биологической терапии, в рамках фе-
деральной модели КСГ

На сегодняшний день ГИБП включают несколько групп лекар-
ственных препаратов – ингибиторы интерлейкина, ингибиторы 
фактора некроза опухоли альфа (ФНО-α), селективные иммуно-
депрессанты, которые применяются для лечения различных забо-
леваний, связанных с иммунным воспалением. ГИБП применяют-
ся в ревматологии (при ревматоидном артрите, юношеском 
ревматоидном артрите, анкилозирующем спондилите), дермато-
логии (при тяжелых формах псориаза), гастроэнтерологии 
и проктологии (при болезни Крона, неспецифическом язвенном 
колите). Терапия биопрепаратами пациентов ревматологического 
профиля существенно улучшает качество их жизни, способствует 
достижению длительной и стойкой ремиссии. Применение ГИБП 
у пациентов с тяжелыми формами псориаза улучшает качество их 
жизни, приводит к существенному снижению гистологических 
проявлений заболевания, включая гиперплазию и пролиферацию 
клеток эпидермиса. Своевременно начатая терапия биологически-
ми препаратами пациентов с болезнью Крона, неспецифическим 
язвенным колитом может обеспечить полное заживление слизи-
стой оболочки, приводит к длительной и устойчивой ремиссии, 
благоприятно влияет на прогноз заболевания, а также помогает 
избежать или максимально отсрочить хирургическое лечение [1]. 

В последнее время в России зарегистрированы и активно при-
меняются различные биопрепараты, в частности адалимумаб, аба-
тацепт, устекинумаб, ритуксимаб, омализумаб и др. Эффектив-
ность и безопасность этих препаратов доказана в многочисленных 
клинических исследованиях, они включены в Перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препаратов (перечень 
ЖНВЛП), стандарты медицинской помощи, федеральные клини-
ческие рекомендации. Вместе с тем, биологическая терапия пред-
ставляет собой дорогостоящий вид лекарственного лечения – 
средневзвешенная стоимость одной инъекции этими препаратами 

составляет более 100 тыс. руб. Однако в зависимости от заболева-
ния и режима дозирования препарата стоимость одного закончен-
ного случая терапии может существенно варьироваться. 

С 2016 г. в рамках федеральной модели КСГ случаи госпитализа-
ции пациентов, требующих назначения ГИБП, оплачиваются в усло-
виях круглосуточного и дневного стационара по двум КСГ. В дей-
ствующей модели 2018 г. это КСГ №121 (дневной стационар) и КСГ 
№316 (круглосуточный стационар) (табл. 1) [3-7]. С 2016 г. поменя-
лись номера КСГ и их наполнение (был существенно расширен пе-
речень заболеваний и услуг, включенных в указанные группы). При 
этом название групп и установленные КЗ не менялись. 

Отнесение к данным КСГ случаев госпитализации производится 
на основании комбинации кода МКБ-10 (в модель КСГ на 2018 г. 
в отношении указанных групп включено 162 диагноза по МКБ-10, 
включая ревматоидный артрит, псориаз, язвенный колит, болезнь 
Крона, юношеский ревматоидный артрит, различные врожденные 
заболевания сердечно-сосудистой системы, астму с преобладани-
ем аллергического компонента и др.) и кодов Номенклатуры, 
представляющих услуги по назначению лекарственных препара-
тов (табл. 2). При комбинации кода МКБ-10 (диагноза) и кода 
 Номенклатуры А25.30.035 Иммунизация против респиратор-
но-синцитиальной вирусной (РСВ) инфекции с применением им-
муноглобулина специфического (паливизумаб) дополнительным 
классификационным критерием является возраст: до двух лет. 
В рассматриваемые КСГ включены все заболевания, для лечения 
которых могла бы быть назначена терапия ГИБП.

Название услуг, предназначенных для назначения и оплаты 
ГИБП в системе КСГ, включает наименование группы лекарствен-
ного препарата в соответствии с АТХ-классификацией и диагноз. 
В медицинской организации определяется принадлежность назна-
чаемого лекарственного препарата к АТХ-группе и выбирается со-
ответствующая услуга для кодирования. Закодированная услуга 
в дальнейшем в комбинации с диагнозом служит критерием отне-
сения к КСГ №316 и КСГ №121. 

Например, применение препарата, который в соответствии 
с АТХ-классификацией относится к группе «Ингибиторы интер-
лейкина», кодируется услугами: 

• A25.01.001.002. Назначение лекарственных препаратов 
группы ингибиторов интерлейкина при заболеваниях кожи;

• A25.04.001.002. Назначение лекарственных препаратов 
группы ингибиторов интерлейкина при артропатиях, спонди-
лопатях.

Количество случаев госпитализации одного пациента по КСГ 
№316 и КСГ №121 определяется инструкцией к лекарственному 
препарату и клиническими рекомендациями по соответствующей 
нозологии. 

В соответствии со средними значениями БС – 23 348,66 руб. для 
круглосуточного и 12 144,24 руб. для дневного стационара (дан-
ные получены на основании анализа БС, установленных тарифны-
ми соглашениями 85 субъектов РФ в 2018 г. без учета коэффици-
ентов дифференциации для части субъектов, повышающих 
значение БС) и коэффициентов относительной затратоемкости, 

Таблица 1. Клинико-статистические группы (КСГ), установленные федеральной моделью КСГ на 2018 г., для оплаты случаев госпитализации пациентов, 
требующих назначения генно-инженерных биологических препаратов.

Table 1. Clinical and statistical groups (CSGs), established by the CSG Federal model for 2018, to reimburse for hospitalization of patients claiming the need for 
genetically engineered biological products.

Уровень оказания медицинской помощи КСГ КЗ
Дневной стационар №121 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов 9,74

Круглосуточный стационар
№316 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов 

в случае отсутствия эффективности базисной терапии
5,35

Примечание. Здесь и в других таблицах: КСГ – клинико-статистические группы; КЗ – коэффициенты относительной затратоемкости.

Note: Here and in other tables: КСГ – clinical and statistical groups; КЗ – relative effectiveness.
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средняя стоимость случая госпитализации пациента в круглосу-
точный стационар без учета региональных поправочных коэффи-
циентов по КСГ №316 составит 23348,66 руб. × 5,35 = 
124 915,33 руб.; в дневной стационар по КСГ №121 12 144,24 руб. 
× 9,74 = 118 284,90 руб. Полученные усредненные значения тари-
фов на оказание медицинской помощи больным с указанными 
выше заболеваниями должны обеспечивать проведение терапии 
ГИБП (в случае превышения среднего тарифа на проведение ле-
карственной терапии некоторыми ГИБП для одних пациентов раз-
ница может быть компенсирована за счет применения более де-
шевых схем ГИБП для других пациентов). Увеличение тарифов 
на региональном уровне по сравнению с расчетными усредненны-
ми значениями для КСГ №316 и КСГ №121 возможно за счет более 
высоких значений базовых ставок. В отношении возможности 
применения региональных поправочных коэффициентов (КУС, 
КСЛП, КУ) следует отметить, что, к примеру, для КСГ №316 на фе-
деральном уровне в действующей модели установлены ограниче-
ния на применение КУС (КУС не рекомендовано применять), что 
связано с высокой степенью стандартизации назначения ГИБП, 
одинаковыми затратами на их введение вне зависимости от уров-
ня оказания медицинской помощи. Для КСГ №121, равно как и для 
других КСГ в дневном стационаре, субъект РФ самостоятельно 
определяет целесообразность ограничений по использованию ре-
гиональных поправочных коэффициентов.

Выделение подгрупп как способ региональной адаптации мо-
дели КСГ для назначения генно-инженерных биологических пре-
паратов

Как было сказано выше, одним из способов адаптации феде-
ральной модели КСГ на региональном уровне является выделение 

подгрупп в составе стандартных КСГ в рамках утверждения та-
рифных соглашений. Методика выделения подгрупп определена 
на федеральном уровне, в документах, утверждающих модель 
КСГ [3-5]. Формирование подгрупп рекомендуется проводить по-
сле детального анализа случаев госпитализации, проведения мо-
делирования и экономических расчетов, подтверждающих целе-
сообразность такого шага. Формирование подгрупп целесообразно 
предусматривать, если количество случаев, которые планируется 
выделить в подгруппу статистически репрезентативно, и их боль-
шая затратоемкость внутри действующей КСГ, является законо-
мерным (систематически встречающимся) явлением. 

Выделение подгрупп, в т. ч. подгрупп для назначения биопрепа-
ратов, требует формирования дополнительных классификацион-
ных критериев, устанавливаемых в субъекте Российской Федера-
ции. Дополнительные классификационные критерии должны 
быть включены в реестр счетов, формируемый медицинскими 
организациями и передаваемый в ТФОМС. В качестве указанных 
критериев могут выступать: длительное пребывание в реанима-
ции или использование дорогостоящих реанимационных техноло-
гий, дорогостоящих лекарственных препаратов (расходных мате-
риалов), уровень оказания медицинской помощи в случае 
сложившейся однообразной этапности ее оказания для конкрет-
ной КСГ. Выделение дорогостоящих медикаментов в качестве до-
полнительных классификационных критериев (например, назна-
чение биопрепаратов) возможно при наличии конкретных 
показаний, определенных клиническими рекомендациями (прото-
колами лечения) в ограниченном количестве случаев, входящих 
в базовую КСГ, только для лекарственных препаратов, входящих 
в перечень ЖНВЛП при оказании медицинской помощи в рамках 
программы государственных гарантий бесплатного оказания 

Таблица 2. Услуги, которые используются в качестве классификационных критериев отнесения случаев госпитализации к КСГ №316 «Лечение 
с применением генно-инженерных биологических препаратов в случае отсутствия эффективности базисной терапии» (круглосуточный стационар) и КСГ 
№121 «Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов» (дневной стационар).

Table 2. Services and classification criteria for referring hospitalization cases to CSG No. 316 «Treatment using genetically engineered biological preparations in the 
absence of efficient basic therapy» (24-hour hospital) and to CSG No. 121 «Treatment using genetically engineered biological preparations» (day care facility).

Код услуги Наименование услуги

A25.01.001.001
Назначение лекарственных препаратов группы ингибиторов фактора некроза опухоли альфа  

при заболеваниях кожи
A25.01.001.002 Назначение лекарственных препаратов группы ингибиторов интерлейкина при заболеваниях кожи

A25.04.001.001
Назначение лекарственных препаратов группы ингибиторов фактора некроза опухоли альфа  

при артропатиях, спондилопатиях
A25.04.001.002 Назначение лекарственных препаратов группы ингибиторов интерлейкина при артропатиях, спондилопатях

A25.04.001.005
Назначение лекарственных препаратов группы селективных иммунодепрессантов  

при артропатиях, спондилопатиях

A25.04.001.007
Назначение лекарственных препаратов группы моноклональных антител при системных поражениях 

соединительной ткани

A25.09.001.001
Назначение лекарственных препаратов группы прочих препаратов  

для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей для системного применения

A25.12.001.001
Назначение дезоксирибонуклеиновой кислоты плазмидной (сверхскрученной кольцевой двуцепочной)  

при заболеваниях периферических артерий

A25.17.001.001
Назначение лекарственных препаратов группы ингибиторов фактора некроза опухоли альфа  

при заболеваниях тонкой кишки

A25.17.001.002
Назначение лекарственных препаратов группы селективных иммунодепрессантов  

при заболеваниях тонкой кишки

A25.18.001.001
Назначение лекарственных препаратов группы ингибиторов фактора некроза опухоли альфа  

при заболеваниях толстой кишки

A25.18.001.002
Назначение лекарственных препаратов группы селективных иммунодепрессантов  

при заболеваниях толстой кишки

A25.30.035
Иммунизация против респираторно-синцитиальной вирусной (РСВ) инфекции  

с применением иммуноглобулина специфического (паливизумаб)
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гражданам медицинской помощи. Уровень затрат определяется 
на основании сложившегося среднего уровня закупочных цен 
на данные препараты в субъекте Российской Федерации или в со-
ответствии с зарегистрированными предельными отпускными це-
нами.

Увеличение количества групп должно осуществляться только 
через выделение подгрупп в структуре установленного на феде-
ральном уровне перечня КСГ. При этом необходимо придержи-
ваться следующих правил:

• Номер подгруппы формируется из номера базовой КСГ, точ-
ки и порядкового номера подгруппы;

• Наименование подгруппы совпадает с наименованием базо-
вой КСГ либо содержит наименование базовой КСГ со смыс-
ловым дополнением.

Выделение на региональном уровне подгрупп для назначения 
ГИБП связано с существенными различиями в стоимости и режи-
мах дозирования обсуждаемых лекарственных препаратов. В су-
ществующей системе оплаты по среднему тарифу у медицинской 
организации, работающей по федеральным КСГ без разукрупне-
ния, возникает соблазн назначать пациенту более дешевые препа-
раты при наличии более дорогостоящих альтернатив, таким обра-
зом зарабатывая на подобных случаях госпитализации (получать 
существенно больше, чем израсходовано, то есть «снимать слив-
ки»). Риски возникновения подобной ситуации минимизируются 
при выделении подгрупп, которые сформированы прежде всего 

с учетом существующих различий в затратах на лекарственную 
терапию.  

Далее на примере нескольких субъектов РФ – Свердловская, 
Тульская и Оренбургская области – мы рассмотрим варианты вы-
деления подгрупп или, другими словами, разукрупнения стандарт-
ных КСГ для назначения ГИБП [8-10]. В таблице 3 представлена 
сравнительная оценка результатов выделения подгрупп в составе 
КСГ №121 и КСГ №316 в рассматриваемых субъектах РФ. 

Как видно из таблицы 3, разукрупнение КСГ осуществлялось 
на различных уровнях оказания медицинской помощи, количество 
выделенных подгрупп существенно варьировало. В зависимости 
от подгруппы размер установленных тарифов мог различаться бо-
лее чем в 15 раз и эти различия обусловлены фактическими рас-
ходами на лекарственную терапию. Далее более детально 
рассмот рены особенности выделения подгрупп КСГ в каждом 
из обсуждаемых регионов.

Согласно тарифному соглашению по ОМС на территории Сверд-
ловской области на 2018 г. [8], федеральная КСГ №121, регулиру-
ющая госпитализацию пациентов в дневной стационар с целью 
назначения ГИБП, разукрупнена до 15 подгрупп (121.1 – 121.15) 
с КЗ, варьирующим в зависимости от подгруппы от 1,43 до 23,44 
(табл. 4). 

В основе подобного разукрупнения лежат расчеты, основан-
ные на анализе фактических затрат на различные ГИБП.  Наи-
меньший КЗ=1,43 (подгруппа КСГ №121.1) установлен для случа-

Таблица 3. Сравнительный анализ результатов выделения подгрупп в рамках КСГ №121 (дневной стационар) и КСГ №316 (круглосуточный стационар) 
в 2018 г. в Свердловской, Оренбургской и Тульской областях.

Table 3. Comparative analysis of creating subgroups from CSG No.121 (day care) and from CSG No. 316 (24-hour hospital) in 2018 in the regions of Sverdlovsk, 
Orenburg and Tula.

Субъект РФ
Уровень оказания 

медицинской помощи 

КСГ, для которых 
выделены 
подгруппы 

Число 
выделенных 

подгрупп 

Базовая 
ставка, 

руб. 

Тарифы на выделенные 
подгруппы, руб.  

Свердловская область Дневной стационар КСГ №121 15 9 003,00  от 12 874,29 до 211 030,3
Оренбургская область Дневной стационар КСГ №121 9 10 394,01 от 16 921,45 до 236 442,94*

Тульская область Круглосуточный стационар КСГ №316 2 18 100,00 от 92 563,40 до 253 400,00

Примечание. В Оренбургской области в отношении выделенных подгрупп в рамках КСГ №121 также применяется управленческий коэффициент в размере 1,1. 

Note. In the Orenburg region, with respect to the subgroups created from CSG No. 121, the management coefficient of 1.1 is also applied.

Таблица 4. Пример выделения подгрупп в составе базовой КСГ №121 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов в условиях 
дневного стационара в Свердловской области в 2018 г. 

Table 4. An example of creating subgroups from the basic CSG No.121 “Treatment using genetically engineered biological preparations in a day care facility in the 
Sverdlovsk Region in 2018”.

№ подгруппы Наименование подгруппы КЗ
121.1 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 1) 1,43
121.2 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 2) 4,22
121.3 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 3) 4,27
121.4 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 4) 4,72
121.5 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 5) 5,47
121.6 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 6) 6,11
121.7 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 7) 6,43
121.8 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 8) 6,65
121.9 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 9) 7,2
121.10 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 10) 7,57
121.11 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 11) 9,33
121.12 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 12) 11,4
121.13 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 13) 12,22
121.14 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 14) 15,39
121.15 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (уровень 15) 23,44
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ев госпитализации пациентов ревматологического 
и дерматологического профилей для назначения препарата эта-
нерцепт (размер БС = 9 003,00 руб., тариф = 9003,00 × 1,43 = 
12 874,29 руб.), наибольший КЗ = 23,44 (подгруппа КСГ 
№121.15) – для случаев госпитализации пациентов аналогичных 
профилей для назначения препарата устекинумаб (тариф = 
9003,00 × 23,44 = 211 030,3 руб.) (табл. 5). 

Таким образом, установленные в Свердловской области подгруп-
пы в отношении КСГ №121 обеспечивают широкий выбор лекар-
ственной терапии ГИБП пациентов с системными заболеваниями, 
при этом установленные тарифы покрывают фактически понесен-
ные медицинской организацией расходы и не позволяют «снимать 
сливки» за счет существенных различий в стоимости ГИБП.

В Оренбургской области в 2018 г. КСГ №121 была разукрупнена 
до 9 подгрупп (121.1 – 121.9) с КЗ, варьирующими от 1,48 (под-
группа №121.9) до 20,68 (подгруппа №121.1) (табл. 6) [9]. 

В отличие от Свердловской области, в Оренбургской области 
количество выделенных подгрупп было меньшим. Обращает 
на себя внимание то, что при разукрупнении была выделена под-
группа №121.9 с самым низким КЗ=1,48, в рамках которой пред-
полагается оплата случаев госпитализации ГИБП, не вошедших 
с другие подгруппы (прочие ГИБП). В отношении подгрупп, раз- 
группированных по названию лекарственных препаратов, кроме 
МНН в них также приведены торговые наименования (ТН). Указа-
ние на конкретные ТН было обусловлено существенными разли-
чиями в стоимости ЛП, в рамках одного МНН. Представляется 
целесообразным выведение из названия указанных подгрупп кон-
кретных ТН и рассмотрение возможности подобной детализации 
в рамках региональных стандартов медицинской помощи, с указа-
нием приоритетов при выборе тех или иных ТН. В отличие 
от Свердловской области, сформированные в Оренбургской обла-
сти подгруппы представлены в порядке убывания затраченных 

Таблица 5. Подгруппы КСГ и соответствующие им лекарственные препараты, принятые в качестве классификационных критериев отнесения случаев 
госпитализации пациентов, требующих назначения генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) в условиях дневного стационара 
в Свердловской области в 2018 г. 

Table 5. CSG subgroups and respective medications adopted as the classification criteria for referring the cases of patients hospitalized in a day care who claimed the 
need for GIBP (the Sverdlovsk Region, 2018).

Подгруппа
КСГ

Международное 
непатентованное 

наименование 
(МНН)

КЗ

Иммуновоспалительные заболевания Тяжелая 
неконтроли-

руемая 
атопическая 

БА

Идиопати-
ческая 

хроническая 
крапивница

Иммунизация 
против РСВ 
инфекции

Ревматоло-
гический 
профиль

Гастроэнтероло-
гический 
профиль

Дерматоло-
гический 
профиль

121.1 Этанерцепт 1,43 +  +    
121.2 Омализумаб 4,22   + +  
121.3 Адалимумаб 4,27 + + +    

121.4
Секукинумаб 

150 мг
4,72 +      

121.5 Абатацепт 5,47 +      
121.6 Белимумаб 6,11 +      
121.7 Цертолизумаб 6,43 + +     
121.8 Тоцилизумаб 6,65 +      
121.9 Ритуксимаб 7,2 +      

121.10 Голимумаб 7,57 + +     

121.11
Секукинумаб 

300 мг
9,33   +    

121.12 Инфликсимаб 11,4 + + +    
121.13 Паливизумаб 12,22      +
121.14 Ведолизумаб 15,39  +     
121.15 Устекинумаб 23,44 +  +    

Таблица 6. Пример выделения подгрупп в составе базовой КСГ №121 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) 
в условиях дневного стационара в Оренбургской области в 2018 г. 

Table 6. An example of creating subgroups from the basic CSG No.121 “Treatment using genetically engineered biological preparations in a day care facility in the 
Orenburg Region in 2018”.

№ подгруппы Наименование подгруппы КЗ
121.1 Лечение с применением ГИБП устекинумаб (Стелара) 20,68
121.2 Лечение с применением ГИБП тоцилизумаб (Актемра) 11,69
121.3 Лечение с применением ГИБП ритуксимаб (Мабтера) 9,46
121.4 Лечение с применением ГИБП инфликсимаб (Фламмэгис) 8,51
121.5 Лечение с применением ГИБП паливизумаб (Синагис) 7,04
121.6 Лечение с применением ГИБП абатацепт (Оренсия) 4,94
121.7 Лечение с применением ГИБП адалимумаб (Хумира) 3,89
121.8 Лечение с применением ГИБП омализумаб (Ксолар) 3,67
121.9 Лечение с применением ГИБП, прочие 1,48
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финансовых средств (от большего к меньшему КЗ – от 20,68 (под-
группа №121.1) до 1,48 (подгруппа №121.9). Следует также отме-
тить, что в Оренбургской области в отношении выделенных под-
групп в рамках КСГ№121 применяется КУ в размере 1,1. 
Установленные тарифы с учетом выделенных подгрупп и КУ коле-
блются в зависимости от назначаемой лекарственной терапии 
от 16 921,45 руб. (подгруппа прочих ГИБП) до 236 442,94 руб. (под-
группа устекинумаба). 

Еще одним примером региональной адаптации модели КСГ для 
назначения ГИБП является выделение подгрупп в условиях кру-
глосуточного стационара в Тульской области [10]. В соответствии 
с тарифным соглашением 2018 г. федеральная КСГ№316 Лечение 
с применением генно-инженерных биологических препаратов 
в случае отсутствия эффективности базисной терапии (КЗ = 5,35) 
была разделена на две подгруппы (табл. 7). 

В отличие от Свердловской и Оренбургской областей, в Туль-
ской области для назначения ГИБП в дневном стационаре под-
группы не выделяются, и оплата осуществляется в соответствии 
с федеральной моделью по КСГ№121. Вместе с тем, для назначе-
ния ГИБП в условиях круглосуточного стационара выделено две 
КСГ: первая 316.1 (КЗ = 5,114) – все случаи назначения ГИБП 
за исключением устекинумаба; вторая 316.2 (КЗ = 14) – случаи 
назначения устекинумаба. Таким образом, при установленном 
в 2018 г. в Тульской области размере БС = 18 100,00 для круглосу-
точного стационара тариф на случаи госпитализации с устекину-
мабом составляет 253 400,00 руб. вне зависимости от уровня ме-
дицинской организации. 

Приведенные примеры региональной адаптации федеральной 
модели КСГ в отношении назначения ГИБП свидетельствуют о раз-
личиях в подходах к формированию подгрупп как в отношении 
уровней оказания медицинской помощи, так и в отношении числа 
выделенных подгрупп и установленных КЗ. Выделение подгрупп 
в рамках стандартных КСГ – это способ, позволяющий перерас-
пределить финансовые средства внутри разукрупняемых групп 
без необходимости сокращения или увеличения финансирования 
системы в целом. Такой подход требует от ТФОМС и медицинских 
организаций более тщательного планирования объемов медицин-

ской помощи (случаев госпитализации), определяемых с учетом 
распределения случаев на подгруппы, включающие конкретные 
схемы лекарственной терапии. 

Заключение 
Утвержденная на федеральном уровне модель КСГ позволяет 

обеспечивать пациентов, требующих назначения ГИБП, в усло-
виях дневного и круглосуточного стационара за счет средств 
системы ОМС. Существенные различия в стоимости ГИБП обу-
славливают необходимость формирования на региональном 
уровне подгрупп, позволяющих учитывать фактический объем 
затрат, понесенных медицинской организацией в случае назна-
чения той или иной схемы лекарственной терапии. Выделение 
подгрупп на уровне субъекта РФ должно осуществляться в со-
ответствии с едиными правилами, установленными ФОМС. 
Наиболее завершенным среди проанализированных регионов 
представляется опыт по выделению подгрупп с целью назначе-
ния ГИБП в Свердловской области: все возможные схемы тера-
пии ГИБП выделены в подгруппы, по каждой подгруппе уста-
новлены КЗ с учетом различий в затратах на лекарственную 
терапию. В качестве классификационного критерия отнесения 
случая госпитализации к той или иной подгруппе используется 
наименование лекарственного препарата (МНН), которое вклю-
чено в реестр счетов, формируемый медицинскими организа-
циями и передаваемый в ТФОМС. 

В связи со значительными различиями в стоимости ГИБП для 
более сбалансированного учета затрат на федеральном уровне 
представляется целесообразным предусмотреть возможность 
разукрупнения действующих КСГ (№121 для дневного стационара 
и №316 для круглосуточного стационара) с учетом стоимости схем 
лекарственной терапии (по аналогии с разукрупнением схем про-
тивоопухолевой лекарственной терапии, реализованном в 2018 г.). 
В этом отношении мог бы быть полезен опыт тех регионов, в част-
ности Свердловской области, в которых действующие дорогосто-
ящие «лекарственные» КСГ в настоящее время уже разукрупнены 
и случаи госпитализации оплачиваются в рамках установленных 
КЗ подгрупп. 

Таблица 7. Пример выделения подгрупп в составе базовой КСГ №316 Лечение с применением генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) 
в случае отсутствия эффективности базисной терапии в условиях круглосуточного стационара в Тульской области в 2018 г. 

Table 7. An example of creating subgroups from the basic CSG No.316 “Treatment using genetically engineered biological preparations in the absence of efficient basic 
therapy in a 24-hour facility in the Tula Region in 2018”.

№ подгруппы Наименование подгруппы КЗ

316.1
Лечение с применением ГИБП в случае отсутствия эффективности базисной терапии  

(кроме устекинумаба)
5,114

316.2 Лечение с применением ГИБП устекинумаб в случае отсутствия эффективности базисной терапии 14
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Резюме
В статье обсуждаются некоторые особенности применения норм Федерального закона от 7 февраля 1992 г. № 2300-1 «О защите прав 
потребителей» в отношении организации и оказания платных медицинских услуг, а также предложены некоторые рекомендации в ча-
сти составления договора на оказание платных медицинских услуг, с учетом данных особенностей. Анализируются причины и задачи 
организации оказания населению платных медицинских услуг, а также критерии своевременности оказания платной медицинской ус-
луги, правильности выбора метода лечения и достижения результата, в т. ч. применительно к стоматологической практике.
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Summary
This article addresses the implementation of Federal Law no. 2300-1 dated February 7, 1992 «On the Protection of Consumer Rights» 
regarding the organization and provision of paid medical assistance. We propose recommendations on properly drafting a contract for the 
provision of these services. The tasks and challenges of providing the paid medical assistance to the public are analyzed. The adequate 
timelines, the choice of treatment and the optimal strategies, including those in dental practice, are also discussed. 
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Введение
Существующая в здравоохранении России на протяжении мно-

гих лет проблема ограниченности финансовых ресурсов и невоз-
можности удовлетворения государством потребностей населения 
в медицинской помощи в полном объеме неизбежно приводит 
к необходимости развития и расширению платных медицинских 
услуг. Получение медицинской помощи населением на возмезд-
ной основе стало обычным делом, и в этом случае ожидания па-
циентов и требования, предъявляемые к подобным услугам, 
 гораздо выше, особенно в отношении качества помощи. Граждан-
ско-правовой основной взаимоотношений пациента и медицин-
ской организации является договор на оказание платных меди-
цинских услуг. 

Исследования рынка платных медицинских услуг показали сле-
дующие тенденции: снижение числа пациентов, обращающихся 
за бесплатной медицинской помощью, рост обращаемости 
за платными медицинскими услугами, снижение платежеспособ-
ного спроса населения (что приводит к желанию экономить на ме-
дицинских услугах), повышение требований пациентов к качеству 
и сервису платной медицинской помощи [1,2]. Данные тенденции, 
несомненно, приводят к росту жалоб пациентов на медицинские 
организации. Так, согласно данным Роспотребнадзора, количе-
ство жалоб на медицинские услуги за последние 5 лет возросло 
в 2,3 раза [3]. 

Целью данной статьи является рассмотрение некоторых осо-
бенностей применения норм Федерального закона от 7 февраля 
1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей» в отношении ор-
ганизации и оказания платных медицинских услуг, а также разра-
ботка базовых рекомендаций в части составления договора 
на оказание платных медицинских услуг. 

Предпосылки оказания платных услуг бюджетными 
медицинскими организациями

История платных медицинских услуг в России берет свое нача-
ло с советских времен. В СССР функционировала бюджетная мо-
дель здравоохранения Семашко, гарантировавшая бесплатное 
оказание гражданам страны медицинской помощи (правильнее 
сказать, «без взимания платы с граждан за медицинскую по-
мощь»). Данное право закрепляли нормы статьи 42 Конституции 
СССР, 40-й статьи Конституции РСФСР, которые гласили: «Это 
право обеспечивается бесплатной квалифицированной медицин-
ской помощью, оказываемой государственными учреждениями 
здравоохранения». В целом оказание медицинской помощи регла-
ментировалось Законом СССР от 19.12.1969 «Об утверждении 

основ законодательства Союза ССР и Союзных Республик о здра-
воохранении», который гарантировал бесплатную медицинскую 
помощь населению [4,5]. 

В конце XX века в здравоохранении Российской Федерации на-
копилось много проблем, которые необходимо было решать: не-
достаточное финансирование, вопросы доступности и качества 
медицинской помощи, кадровый дисбаланс, устаревание матери-
ально-технической базы, рост неудовлетворенности населения. 
Требование доступности и своевременности оказания медицин-
ской помощи все чаще реализовывались через практику «серых» 
платежей. Становилось понятным, что государство не в состоянии 
самостоятельно удовлетворять потребности населения в меди-
цинской помощи. 

Данная ситуация стимулировала переход системы здравоохра-
нения на новую модель финансирования (бюджетно-страховую) 
и появление платных медицинских услуг, преимущественно, 
за счет работы сектора частной медицины [6], первые упоминания 
о которой появились в конце 80-хх годов в Законе от 26.05.1988 
«О кооперации в СССР». В 1993 г., с принятием Конституции Рос-
сийской Федерации и Федерального закона от 22.07.1993 № 5487-1 
«Основы законодательства об охране здоровья граждан», опреде-
лился правовой статус частных медицинских организаций [5]. 

В 1996 г. Правительство Российской Федерации постановле-
нием №27 от 13.01.1996 г. утверждает порядок предоставления 
платных медицинских услуг в медицинских организациях, уста-
навливая один из основных принципов – равенство оказания услуг 
независимо от их формы собственности («Об утверждении Пра-
вил предоставления платных медицинских услуг населению меди-
цинскими учреждениями»). Сведения, содержащиеся в данном 
документе, носили общий характер и, зачастую, не отвечали 
на возникающие на практике вопросы. В связи с этим государ-
ственные органы субъектов РФ для регулирования оказания 
 платных медицинских услуг в государственных медицинских орга-
низациях разрабатывали более детальные региональные норма-
тивные акты.

 В конце 90-х годов стало понятно, что для регулирования отно-
шений возмездного оказания услуг в медицинской практике суще-
ствующей профильной нормативно-правовой базы недостаточно. 
Однако уже в то время действовал Закон РФ от 07.02.1992 №2300-1 
«О защите прав потребителей», который отчасти применялся 
и в отношении оказания платных медицинских услуг. Являясь об-
щим для всех сфер взаимоотношений «исполнитель – потреби-
тель», данный закон не дифференцировал услуги в зависимости 
от их разновидностей и характеру оказания, и, таким образом, 

Key words
Law on consumer rights protection, paid medical services, quality, terms of services, consumer extremism, contract for the provision of paid 
medical services.

Received: 25.04.2018; in the revised form: 28.05.2018; accepted: 26.06.2018.

Conflict of interests
The authors declare they have nothing to disclosure regarding the funding or conflict of interests with respect to this manuscript. 
All authors contributed equally to this article.

For citation
Amkhadova M. A., Batler E. V., Ilyuhin D. G., Petrova I. A. Implementation of the Federal Law «On Protection of Consumer Rights»  
in the provision of paid medical services: recommendations on signing the contract. FARMAKOEKONOMIKA. Modern pharmacoeconomics  
and pharmacoepidemiology. [FARMAkOekOnOMikA. Sovremennaya farmakoekonomika i farmakoepidemiologiya]. 2017; 11 (2): 53-58 (in Russian).  
DOI: 10.17749/2070-4909.2018.11.2.053-058.

Corresponding author
Address: 20 Myasnickaya Str., Moscow 101000, Russia.
E-mail address: iap61@inbox.ru (Petrova I. A.).

https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.2.053-058


ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2018; Том 11, № 2 www.pharmacoeconomics.ru 55

Оригинальные статьи

фактически уравнивал, рассматривая в одной юридической пло-
скости оказание очень разных услуг – от покраски стен, ремонта 
автомобиля до дентальной имплантации [7]. 

Нормативная правовая база оказания платных 
медицинских услуг в государственных учреждениях

Пунктом 1 статьи 41 Конституции РФ установлено, что: «меди-
цинская помощь в государственных и муниципальных учреждени-
ях здравоохранения оказывается гражданам бесплатно за счет 
средств соответствующего бюджета, страховых взносов, других 
поступлений» [8]. Обычно гражданин данный пункт трактует для 
себя так, что во всех государственных медицинских организациях 
помощь ему должны оказать бесплатно, а предложение платных 
услуг является незаконным. Однако статьей 84 Федерального за-
кона РФ от 21.11.11 № 323 «Об основах охраны здоровья граждан 
в РФ» (далее – «Закон №323») медицинским организациям предо-
ставлено право оказания платных медицинских услуг: гражданин 
имеет право на получение платных медицинских и немедицинских 
(в первую очередь сервисных) услуг по желанию, с соблюдением 
порядков оказания медицинской помощи и в соответствии 
со стандартами оказания медицинской помощи – на иных услови-
ях, чем предусмотрено программой государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи [9,10]. 
Основанием получения платной медицинской помощи по жела-
нию гражданина является заключение соответствующего догово-
ра. При этом объем, форма и условия предоставления платной 
медицинской помощи никак не ограничены, основное требование 
заключается в том, чтобы данная помощь соответствовала 
утвержденным порядкам и стандартам оказания медицинской 
 помощи. 

Базовая программа обязательного медицинского страхования 
является составной частью программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, в соответ-
ствии с которой нельзя брать плату за медицинские услуги, вклю-
ченные в данную программу. Данные вопросы, а также условия 
оказания медицинской помощи за счет средств ОМС урегулированы 
Федеральным законом РФ № 326 от 24.10.10 «Об обязательном ме-
дицинском страховании в Российской Федерации» [11].

Некоммерческие медицинские организации, согласно статье 50 
Гражданского Кодекса РФ, имеют право оказывать платные услу-
ги, если это предусмотрено их учредительными документами, 
в той мере, в какой это служит достижению целей, ради которых 
они созданы [12]. 

В пункте 4 статьи 9.2 Федерального закона от 12.01.1996 
№ 7-ФЗ «О некоммерческих организациях» закреплено право для 
бюджетных учреждений сверх установленного государственного 
(муниципального) задания, а также в случаях, определенных фе-
деральными законами, в пределах установленного государствен-
ного (муниципального) задания, выполнять работы, оказывать 
услуги, относящиеся к их основным видам деятельности, физиче-
ским и юридическим лицам на платной основе и на одинаковых 
при оказании одних и тех же услуг условиях.

Постановлением Правительства РФ от 04.10.2012 №1006 
«Об утверждении Правил предоставления медицинскими органи-
зациями платных медицинских услуг» утверждены условия предо-
ставления платных медицинских услуг, в т. ч. разъяснено понятие 
«на иных условиях», упомянутое в Законе № 323, регламентирова-
ны отношения, возникающие между потребителем (пациентом) 
и исполнителем (врачом/медицинской организацией); утвержде-
ны условия и порядки заключения договора и оплаты медицин-
ских услуг, порядки предоставления платных медицинских услуг 
и пр. [13].

Федеральный Закон «О защите прав потребителей» регулирует 
отношения, возникающие между покупателем/заказчиком и про-
давцом/исполнителем [14]. В развитие этого положения поста-

новлением Пленума Верховного Суда РФ от 28.06.2012 № 17 уста-
новлено, что к отношениям по предоставлению гражданам 
медицинских услуг, оказываемых медицинскими организациями 
в рамках обязательного медицинского страхования, также приме-
няется законодательство о защите прав потребителей [15]. Это 
уравнивает правовой статус пациентов-получателей платных ме-
дицинских услуг и пациентов-получателей безвозмездных меди-
цинских услуг. Следует отметить, что эта «безвозмездность» ус-
ловна, поскольку медицинская помощь в государственных 
и муниципальных медицинских организациях оплачивается бюд-
жетными и страховыми поступлениями.

 «Специальные» статьи Федерального закона «О защите 
прав потребителей»

Права потребителя подробно изложены в ФЗ «О защите прав по-
требителей». Несмотря на то, что одним из основных прав потребите-
лей является право на надлежащее качество и безопасность услуги, 
в данном законе не закреплено понятия «качество», однако описыва-
ются требования, предъявляемые к качеству услуги. В статье 4 закона 
говорится о том, что: «исполнитель обязан оказать услугу, качество 
которой соответствует договору». При отсутствии в договоре условий 
о качестве, оно должно соответствовать предъявляемым требовани-
ям и быть пригодным целям, для которых услуга используется. Пункт 
5 статьи 4 Федерального закона гласит: «Если законами или в уста-
новленном ими порядке предусмотрены обязательные требования 
к услуге, исполнитель обязан оказать услугу, соответствующий этим 
требованиям» [14]. В ФЗ № 323 представлено качество медицинской 
помощи (в т. ч. услуги) как «совокупность характеристик, отражаю-
щих своевременность оказания медицинской помощи, правильность 
выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилита-
ции при оказании медицинской помощи, степень достижения запла-
нированного результата» [9]. 

Как правильно оценить соответствие законодательно закреп-
ленным требованиям своевременности оказания платной меди-
цинской услуги, правильности выбора метода лечения и достиже-
ния результата? 

Правильность выбора метода лечения будет зависеть от многих 
факторов: клинического опыта врача, общемировой практики ди-
агностики и лечения, протоколов и стандартов лечения, клиниче-
ских рекомендаций профессиональных ассоциаций, предпочте-
ний и даже пожеланий пациентов. Так, согласно статье 37 ФЗ 
№ 323: «Медицинская помощь организуется и оказывается в соот-
ветствии с порядками оказания медицинской помощи, обязатель-
ными для исполнения на территории Российской Федерации все-
ми медицинскими организациями, а также на основе стандартов 
медицинской помощи» [9]. В самое ближайшее время обязатель-
ным к исполнению могут стать и клинические рекомендации, ко-
торые призваны помочь врачу подобрать оптимальное лечение 
в каждом конкретном клиническом случае. Соответственно, оце-
нить правильность выбора метода лечения возможно, как мини-
мум, ссылаясь на соответствующие порядки, протоколы и клини-
ческие рекомендации.

Критериев своевременности оказания платных медицинских ус-
луг, как показателя качества медицинской помощи, на сегодняш-
ний день в нормативных правовых актах не содержится. Допусти-
мые сроки ожидания и оказания медицинской помощи, указанные 
в Программе государственных гарантий, не применимы для плат-
ных услуг. Дата оказания услуги в этом случае исчисляется с мо-
мента обращения пациента в медицинскую организацию за по-
мощью (или с момента, указанного в договоре), а развитие 
осложнений или ухудшение состояния по причине несвоевремен-
ности обращения в медицинскую организацию не является пред-
метом ответственности медицинской организации. 

 Результат услуги может иметь как количественные, так и каче-
ственные характеристики. Количественную составляющую ре-
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зультата возможно оценить (например, изготовление трех единиц 
металлокерамических коронок, постановка двух пломб, установка 
одного имплантата). Качественная характеристика результата име-
ет субъективное восприятие и достаточно часто носит нематери-
альный характер (например, степень удовлетворенности пациен-
та, восстановление утраченной функции, восстановление анато- 
мической формы, снятие болевого симптома). В этом случае ре-
зультат услуги неосязаем, нематериален, зависит от многих фак-
торов, в т. ч. от субъективных оценок заказчика, поэтому не может 
характеризовать качество самой услуги (см. Постановление Кон-
ституционного Суда РФ от 23.01.2007 № 1-П). Показателен с этой 
точки зрения пример ЭКО, которое характеризуется успехом лишь 
в каждом третьем случае, что, однако, не говорит о низком качестве 
оказанной услуги или неправильности выбора метода [7]. 

В пятой главе Правил предоставления платных медицинских ус-
луг отчасти дублируются положения ФЗ «О защите прав потреби-
телей». В случае жалобы на качество оказанной медицинской ус-
луги Росздравнадзор оценит соответствие оказания данной услуги 
порядкам и стандартам, правильность заполнения медицинской 
документации [16]; но не сможет объективно оценить качество 
данной услуги по причине отсутствия четких критериев оценки, 
административного регламента экспертизы качества и безопасно-
сти медицинской деятельности. Роспотребнадзор, в свою оче-
редь, проверит медицинскую организацию на наличие лицензии, 
соблюдение СанПиНов и правильность составления договора, что 
также никак не позволяет объективно оценить качество услуги. 
Правовая «непрозрачность» вопросов качества медицинской по-
мощи/услуги приводит к различиям и вольности при трактовке 
понятия «качество». 

К примеру, пациент обратился в стоматологическую клинику 
с жалобами на эстетическую неудовлетворенность результатами 
оказанной услуги. Эстетическая удовлетворенность является 
субъективным представлением каждого человека, поэтому высо-
ка вероятность, что потребителю может не понравиться конечный 
результат. Таким образом, такая цель пациента в получении дан-
ной услуги, как «эстетическая удовлетворенность» может быть 
не достигнута. Пункт 3 статьи 4 «Закона о защите прав потребите-
лей» гласит: «Если исполнитель при заключении договора был 
поставлен потребителем в известность о конкретных целях оказа-
ния услуги, исполнитель обязан оказать услугу, пригодную для 
использования в соответствии с этими целями» [14]. Даже в том 
случае, когда врач сделал все правильно, с соблюдением поряд-
ков, клинических рекомендаций и протоколов, пациент может по-
требовать возврата денег или переделки работы за счет исполни-
теля согласно статье 29 ФЗ № 2300-1, если докажет наличие 
недостатков в выполненной работе либо оказанной услуге.

При этом потребитель имеет право предъявить претензии, свя-
занные с недостатками оказанной услуги в течение гарантийного 
срока или в течение двух лет при его отсутствии (ст. 29, п.3 ФЗ) 
[14]. Стоит также учитывать, что гарантийный срок, в рамках кото-
рого исполнитель действительно может гарантировать качество, 
устанавливается только в тех случаях, когда результатом услуги 
является материальный, осязаемый предмет (к примеру, протез, 
коронка). При наличии материального объекта качество работы 
можно определить по таким параметрам, как соблюдение техно-
логии при изготовлении, физические свойства и параметры объ-
екта и их сохранение в течение гарантийного срока, способность 
в полном объеме восстанавливать нарушенную/утраченную функ-
цию, удовлетворенность заказчика и соответствие его целям [7].

 Пункт 4 ст. 29 ФЗ «О защите прав потребителей» гласит: «В от-
ношении услуги, на которую установлен гарантийный срок, испол-
нитель отвечает за ее недостатки, если не докажет, что они воз-
никли после принятия услуги потребителем вследствие нарушения 
им правил использования результата услуги, действий третьих 
лиц или непреодолимой силы» [14]. Этот пункт особенно важен 

в стоматологии, так как при оказании услуги врачом обязательно 
даются рекомендации, которые не всеми пациентами соблюдают-
ся. Поэтому нередки случаи повторного обращения в медицин-
скую организацию с претензиями по поводу «недолжного каче-
ства» оказанной услуги. При этом чаще всего бывает сложно 
доказать, что проблема возникла по вине самого пациента в ре-
зультате несоблюдения рекомендаций врача. Кроме того, ухуд-
шить результат лечения может возникшее у пациента заболевание 
или обострение имеющегося хронического заболевания, (остео-
пороз, эндокринные нарушения и т. д.). Потребитель может 
не знать или не проинформировать врача о наличии такого забо-
левания и, например, в случае разрушения ранее вылеченных зу-
бов, требовать повторного лечения по гарантии. Поэтому особен-
но важно не только детально собирать анамнез и напоминать 
пациенту, что в случае сокрытия информации (например, о нали-
чии заболевания), результат лечения может быть неудовлетвори-
тельным, но и прописывать в договоре условия предоставления 
такой гарантии. Таким образом, стоматологическая клиника будет 
защищена от возможных злоупотреблений со стороны пациента. 
К условиям предоставления гарантии могут быть отнесены: гигие-
на полости рта не реже одного раза в полгода, профилактические 
осмотры, заключение врачей других специальностей о состоянии 
здоровья пациента и пр.

Сложности вызывают ст. 27 и 28 закона «О защите прав потре-
бителей», в которых закреплены нормы о сроках оказания услуги. 
Так, в п. 1 ст. 27 говорится о том, что: «Исполнитель обязан осуще-
ствить оказание услуги в срок, установленный правилами оказа-
ния отдельных видов услуг или договором об оказании услуг. 
В договоре об оказании услуг может предусматриваться срок ока-
зания услуги, если указанными правилами он не предусмотрен…» 
[14]. В Правилах сроки оказания медицинской услуги не указыва-
ются, но говорится, что сроки оказания услуги должны быть ука-
заны в договоре об оказании платных медицинских услуг. Статьей 
28 закона «О защите прав потребителей» предусмотрены следую-
щие последствия неисполнения услуги в установленные сроки [14]:

1. Пациент имеет право «назначить исполнителю новый срок». 
На наш взгляд, очень спорный момент, учитывая, что для 
того чтобы назначить новый срок исполнения услуги, как ми-
нимум, нужно обладать соответствующими знаниями в дан-
ной области, разбираться в вопросах оказания медицинской 
помощи и иметь практический опыт (особые профессио-
нальные компетенции). Право потребителя устанавливать 
«разумные сроки» при обнаружении недостатка работы, 
оказания услуги, указано и в ст. 30 ФЗ. Данная норма вызы-
вает вопрос, почему новые сроки устанавливаются в од-
ностороннем порядке, а не при согласовании сроков обеими 
сторонами, что, как минимум, противоречит таким принци-
пам гражданского права, как свобода договора, равноправие 
сторон договора в соответствии со ст.1, 420 ГК РФ [7,12];

2. Пациент имеет право «поручить оказание услуги третьим ли-
цам за разумную цену или выполнить ее своими силами 
и потребовать от исполнителя возмещения понесенных рас-
ходов». В этом случае потребитель имеет большой соблазн 
обратиться в другую медицинскую организацию, оказываю-
щую аналогичную услугу за большую цену, чем исполнить ее 
в прежней медицинской органзации, а затем потребовать 
возмещение понесенных расходов. При этом закон не уста-
навливает каких-либо пределов для возмещения этих расхо-
дов;

3. Пациент имеет право «потребовать уменьшения цены за вы-
полнение работы (оказание услуги); отказаться от исполне-
ния договора о выполнении работы»;

4. Пациент как потребитель имеет право «потребовать полного 
возмещения убытков, причиненных ему в связи с нарушени-
ем сроков оказания услуги».
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Согласно п. 5 ст. 28 ФЗ: «В случае нарушения установленных 
сроков оказания услуги … исполнитель уплачивает потребителю 
за каждый день просрочки неустойку в размере трех процентов 
цены оказания услуги...» [14]. Таким образом, если оказание услу-
ги затянется более чем на месяц от указанного срока, исполнитель 
будет вынужден вернуть всю сумму за оказываемую услугу.

При оказании медицинской услуги в ряде случаев практически 
невозможно установить точные сроки оказания услуги и поэтому 
указываются приблизительные сроки. В организме человека, как 
в состоянии болезни, так и в состоянии гомеостазиса, физиологи-
ческие и биохимические процессы протекают у всех индивидуаль-
но; по-разному реагирует организм на различные вмешательства 
в зависимости от конкретных условий (состояние иммунной си-
стемы, реакционная способность организма, возраст, применяе-
мые технологии и медикаменты и т. д.), что объективно затрудняет 
прогнозирование сроков лечения. 

Одновременно с этим сроки зависят как от исполнителя, так 
и от потребителя, а также от третьих лиц. Особенно это важно 
в случаях, когда медицинская услуга оказывается поэтапно 
и с привлечением третьих лиц (например, техник зуботехнической 
лаборатории). К примеру, для оказания комплексной услуги ден-
тальной имплантации пожилому человеку требуется привлечение 
нескольких специалистов (терапевт, хирург, ортопед, зубной тех-
ник), согласовывающих все необходимые мероприятия между 
собой. Участие в процессе лечения нескольких специалистов, в за-
висимости от их штатного расписания, от загруженности зуботех-
нической лаборатории, объективно может повлиять на определе-
ние сроков лечения. Для успешного лечения пожилого пациента, 
в связи с убылью костной ткани перед дентальной имплантацией, 
часто требуется проведение костной пластики/синуслифтинга. 
Между данными вмешательствами должно пройти достаточно 
времени для образования новой костной ткани, формирования 
костного ложа, остеоинтеграции. В связи с возрастным замедле-
нием физиологических процессов сроки образования костной 
ткани и остеоинтеграции имплантата могут значительно затяги-
ваться по времени, в результате чего сложно точно предсказать, 
сколько времени на это понадобится. В свою очередь, сроки могут 
зависеть и от дисциплины самого пациента, от комплаентности 
(своевременное посещение врачей, выполнения всех рекоменда-
ций и назначений, соблюдение гигиены полости рта). Таким обра-
зом, указать точный срок выполнения такой комплексной меди-
цинской услуги, как дентальная имплантация, очень сложно. 
Приведенный пример отражает специфику медицинской услуги 
как таковой, что, безусловно, должно учитываться законодателем 
при разработке соответствующей нормативной базы, а юристом 
медицинской организации – при составлении договора на оказа-
ние услуги.

В ст. 16 закона «Закона о защите прав потребителей» закреплен 
запрет ставить в зависимость приобретение одних услуг от обяза-
тельного приобретения других услуг [14]. В то же время в процес-
се оказания одной медицинской услуги вполне может возникнуть 
необходимость проведения дополнительных лечебно-диагности-
ческих процедур, не согласованных заранее. 

Таким образом, нормативная правовая база в области регулиро-
вания отношений, возникающих при оказании платных медицин-

ских услуг, не до конца проработана, не всегда оказывается воз-
можным учесть особенности оказания медицинских услуг. Как 
следствие, возникает много нюансов и сложностей в разработке 
внутренней документации медицинской организации, таких как до-
говор на оказание платных медицинских услуг, информированное 
добровольное согласие, согласие на персональную обработку дан-
ных, согласие на медицинское вмешательство и других документов. 

Разное понимание законов, а также недопонимание пациентом 
и врачом друг друга провоцируют сложности в отношениях и даже 
конфликты между потребителем/пациентом и исполнителем/ме-
дицинским работником. Особенно сложной является ситуация 
с оценкой качества медицинской помощи/услуги. Это обстоятель-
ство отмечено в Докладе о проблемах государственного контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности Федеральной 
антимонопольной службы, в котором результат этих несогласо-
ванностей прямо называется потребительским экстремизмом 
(«поведение потребителей товаров и услуг, имеющее целью полу-
чить определенную выгоду и доход, манипулируя законодатель-
ством о правах потребителей в корыстных целях») [17].

Некоторые рекомендации по составлению договора 
об оказании платных медицинских услуг:

К практическим выводам предпринятого в статье аналитическо-
го комментария нормативной правовой базы и опыта организации 
платных медицинских услуг можно отнести следующие рекомен-
дации по составлению договора об оказании платных медицин-
ских услуг:

1. Включать в договор приблизительные сроки оказания услу-
ги, отсчитываемые от момента обращения пациента в меди-
цинскую организацию, с обязательным учетом этапности 
услуги; указывать в договоре причины, по которым возмож-
но увеличение срока выполнения работ;  в случае необходи-
мости устанавливать медицинской организацией правила 
и условия, при которых возможен переход к последующему 
этапу лечения (в случае возникновения определенных обсто-
ятельств, не зависящих от действия врача и влияющих на 
исход лечения, когда возможно отсрочить переход к следу-
ющему этапу), либо пролонгировать сроки выполнения оче-
редного этапа лечения (с информированием пациента 
и  объяснением причин, обязательным подписанием допол-
нительного соглашения, касающегося сроков лечения).

2. Указывать в договоре возможность возникновения в про-
цессе лечения потребности в проведении дополнительных 
лечебно-диагностических услуг, оплачиваемых дополни-
тельно сверх оговоренной стоимости услуг; четко указывать 
условия и причины, при которых возможно оказание допол-
нительных услуг.

3. Отмечать в договоре, что медицинская услуга считается вы-
полненной качественно при соответствии услуги методам 
диагностики и лечения, применяемым на территории РФ, 
на основании клинических рекомендаций и протоколов ле-
чения по определенной группе заболеваний. 

4. Указывать в договоре условия предоставления гарантии и, 
соответственно, условия, при которых случай не может счи-
таться гарантийным.
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Серьезные изменения, ведущие к повышению качества и до-
ступности населению медицинской помощи, связаны с широким 
внедрением в практику здравоохранения продукции фармацевти-
ческой и медицинской промышленности [1]. Номенклатура меди-
цинских изделий (МИ) включает десятки тысяч разнообразных 
наименований [2], что значительно усложняет их систематизацию 
и создание единых подходов оценки их эффективности. И если 
влияние МИ на качество оказания медицинской помощи опреде-
ляется его функционалом, то степень их доступности, как и для 
других медицинских технологий, определяется в первую очередь 
их стоимостными характеристиками (стоимости самого продукта, 
требуемых для его работы ресурсов, обслуживания).

Сегодня значительное число перспективных инновационных 
МИ не может найти адекватное место в клинической практике [1], 
причинами чего является множество различных факторов [3]. 
Не последнюю роль в этом играют экономические и финансовые 
аспекты: процессы ценообразования в здравоохранении (как 
за оплату медицинских услуг, так и за закупку лекарственных пре-
паратов и МИ) требуют доработки [4-7], система закупки МИ для 
учреждений здравоохранения не является прозрачной. И менед-
жмент медицинских учреждений, и представители компаний-раз-
работчиков проявляют серьезную заинтересованность в создании 
механизмов поддержки принятия решений [8-10].

Очевидно, что для систематизации процесса внедрения МИ 
в практическое здравоохранение необходимо разработать соответ-
ствующие методы и процедуру экспертизы МИ. Следует отметить, 
что и в других развитых странах подходы по оценке эффективности 
МИ вызывают много вопросов и дискуссий. Так, в отличие от про-
цесса регистрации МИ, единого во всех странах Европейского сою-
за, механизмы финансирования закупок и возмещения затрат, 
а также предшествующий им этап клинико-экономической экспер-
тизы в рамках оценки технологий здравоохранения (ОТЗ) различа-
ются не только в каждой стране, но и могут обладать региональны-
ми особенностями в рамках одного государства. В настоящей статье 
рассмотрены вопросы закупок и возмещения МИ, предназначенных 

для применения поставщиками медицинских услуг: больницами, 
врачами частной практики, то есть в сегментах B2B (англ. business 
to business – продукция продается коммерческим организациям 
для выполнения работ или оказания услуг) и B2G (англ. business to 
government – продукция продается государственным организаци-
ям), в ряде стран Европейского союза.

В таблице 1 представлены уровни регулирования и закупки МИ 
в некоторых странах Европейского Союза [11-20].

Франция
Так, во Франции [11,12] существуют три основных способа, 

по которым осуществляется возмещение затрат на закупку МИ 
(рисунок 1).

Первый способ связан с финансированием медицинских уч-
реждений через систему клинико-статистических групп (КСГ, в ан-
глоязычной литературе используется аббревиатура DRG – 
Diagnosis-related group), реализуемую во Франции как 
в государственном, так и в частном секторе с 2004 г. В этом слу-
чае, если МИ включены в тариф КСГ, то больницы (или объедине-
ния больниц), на основании принятого медицинским комитетом 
(франц. CME – Commission Médicale d’Etablissement) решения 
о целесообразности закупки конкретного МИ, приобретают его 
на основе тендера.

HAS (франц. Haute Autorité de Santé) – организация, ответствен-
ная за проработку ключевых решений в здравоохранении, в т. ч. 
оценку технологий, может самостоятельно инициировать оценку 
МИ, планируемых для или уже включенных в тариф КСГ.

Затраты на закупку инновационных и/или дорогостоящих МИ, 
не покрываемых тарифами КСГ, в т. ч. протезов, имплантируемых 
МИ и физических средств передвижения, подлежат возмещению 
иным способом, посредством внесения в специальный перечень 
(франц. LPPR – Liste des Produits et Prestations Remboursable). 
В этом случае цены регулируются правительством и устанавлива-
ются в ходе переговорного процесса между больницами и произ-
водителями МИ.
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В зависимости от уровня инновационности МИ, оно может быть 
включено в LPPR либо под общим наименованием (например, 
«протез тазобедренного сустава»), и в этом случае производите-
лю будет достаточно лишь обозначить продукт соответствующим 
кодом для возмещения затрат и уведомить Агентство безопасно-
сти продуктов для здоровья (франц. ANSM – Agence Nationale de 

Sécurité du Médicament et des Produits de Santé), чтобы обеспечить 
надлежащий надзор за качеством МИ. В том случае, если МИ яв-
ляется инновационным или требует особых условий эксплуатации 
и контроля безопасности, производителю необходимо пройти до-
полнительные медико-техническую и экономическую экспертизу 
для подтверждения потенциальной выгоды от применения МИ 
и затрат на его приобретение.

Медико-техническое досье, представляемое для экспертизы, 
содержит техническое описание МИ, механизм его действия, ре-
зультаты медицинских испытаний, наличие альтернатив и сравне-
ние с ними, описание целевой популяции пациентов. Исходя 
из представленных в досье сведений, медико-техническая экспер-
тиза в Национальной комиссии по оценке медицинских приборов 
и технологий здравоохранения (франц. CNEDiMTS – Commission 
Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé) проводит оценку дополнительной ценности медицин-
ской услуги, оказываемого с применением нового МИ (класс до-
полнительной ценности для пациента, франц. ASR – Аmélioration 
du Service Rendu), а также описание контингента больных, плани-
руемого для применения данной услуги. Результаты оценки под-
лежат публикации на официальном сайте HAS. Данный процесс 
схематично представлен на рисунке 2.

Необходимо отметить также, что все МИ, находящиеся в переч-
не под общим наименованием, подлежат регулярной переоценке 
в целях актуализации соответствия описания с учетом быстрой 
эволюции МИ (появления новых модификаций).

В случае положительной оценки CNEDiMTS в Экономический ко-
митет по продуктам здравоохранения (франц. CEPS – Comité 
Economique des Produits de Santé) предоставляется экономическое 
досье, включающее, в частности, описание расходов на производ-
ство и дистрибуцию МИ, прогноз продаж, обоснование цены или 
тарифа. По итогам анализа досье и переговоров с производителем, 
CEPS устанавливает либо тариф на возмещение (цена МИ может 
превышать тариф, однако возмещение будет происходить исходя 
из тарифа), либо фиксированную цену, дороже которой производи-
тель не сможет продавать МИ. При определении цены ключевую 
роль будут играть включение в ASR (более высокий класс будет 

Таблица 1. Ключевые характеристики систем закупки МИ в странах Европейского Союза.

Table 1. Key characteristics of the medical products procurement in countries of the European Union.

Фактор Франция Германия Великобритания (Англия) Италия

Уровень 
регулирования

Национальный Национальный Национальный Национальный, региональный

Кто закупает?
Учреждения 

здравоохранения

Учреждения 
здравоохранения 
и врачи частной 

практики

Учреждения 
здравоохранения и врачи 

частной практики

Учреждения здравоохранения 
и врачи частной практики

Кто платит? Страховая система
Страховая система 

и регионы
Трасты, национальная 

служба здравоохранения
Национальная служба 

здравоохранения, регионы

Как определяется 
цена?

Устанавливается 
экономическим 

комитетом 
по продуктам 

здравоохранения 
по итогам 

переговоров 
с производителем

В результате 
обсуждения 

непосредственно 
между больницей 

и органами 
государственного 

медицинского 
страхования

Устанавливается 
производителем с учетом 

договоренностей 
с учреждением 

здравоохранения или 
трастом

В результате обсуждения между 
больницами/больничными 

организациями и поставщиками 
МИ

Кто выполняет 
оценку?

HAS IQWiG NICE CPTO

Примечание. HAS – Haute Autorité de Santé (франц.), «Высший орган здравоохранения», экспертно-научный орган в области здравоохранения; IQWiG – Institut für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (нем.), Институт оценки качества и эффективности в здравоохранении; NICE – The National Institute for 
Health and Care Excellence (англ.), Национальный институт усовершенствования здравоохранения; CPTO – Commissione Prontuario Terapeutico Ospedaliero 
(итал.), терапевтическая больничная комиссия.

МИ, применяемое в условиях стационара

Включено в КСГ?

Применяется 
в рамках 

медицинской 
процедуры? 

Имеет общее 
наименование?

Да Нет

Да Нет Да

Возмещение 
в рамках 

тарифов КСГ

Возмещение 
исходя 

из существующих
тарифов

Возмещение 
по существующему 
коду или создание 

нового кода 
и нового тарифа

Возмещение 
в исключительном 

порядке

Рисунок 1. Механизмы закупок медицинских изделий (МИ) французскими 
больничными учреждениями.

Примечание. КСГ – клинико-статистические группы.

Figure 1. Procurement of medical products by French hospitals.

Note. CSG – clinical and statistical groups.
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способствовать высокой премии производителю). Данный путь яв-
ляется весьма длительным и может занимать более года.

В том случае, когда МИ может применяется только в рамках 
конкретной медицинской услуги, для получения возмещения за-
трат на приобретение МИ необходима прежде всего регистрация 
новой услуги. В этом случае необходимо представление результа-
тов оценки медицинской услуги, позволяющих дать рекомендации 
относительно возможности ее включения в возмещаемые переч-
ни Национального медицинского страхования (общая номенкла-
тура медицинских услуг, совместная классификация медицинских 
услуг, номенклатура услуг в лабораторной диагностике и др.), об-
щая схема которой отражена на рисунке 3.

На основании оценки HAS Комитет по классификации медицин-
ских услуг (франц. CHAP – Сommission de hiérarchisation des actes 
professionnels), действующий под управлением Национальной ас-
социации фондов медицинского страхования (франц. – UNCAM, 
Union nationale des Caisses d’Assurance Maladie), будет фиксиро-
вать ставки возмещения и тарифы для медицинских процедур 
пос ле переговоров с профсоюзами работников здравоохранения.

С июня 2009 г. был внедрен еще один способ возмещения за-
трат на закупку МИ, не интегрированных в систему КСГ, применя-
емый в том случае, если МИ являются инновационными или их 
назначение имеет исключительный характер. В этом случае фи-

нансирование покрывает частичную или общую сумму, связанную 
с инновационной услугой: пребывание пациента в стационаре, 
стоимость МИ и/или процедуры, а также расходы на сбор допол-
нительных данных. Разрешение на реализацию данного исключи-
тельного механизма санкционируется Министерством здравоох-
ранения Франции после консультаций с HAS.

Великобритания (Англия)
МИ в Англии могут закупаться поставщиками медицинских ус-

луг и финансироваться трастовыми фондами первичной меди-
цинской помощи (англ. PCT – Primary Care Trusts), между которы-
ми распределяется примерно 85% всего бюджета Национальной 
службы здравоохранения. Трастовые фонды отчитываются перед 
региональными стратегическими органами здравоохранения 
(англ. SHA – Strategic Health Authorities), обеспечивающими связь 
между фондами и национальным департаментом здравоохране-
ния (англ. DoH – Department of Health). Трастовые фонды имеют 
собственные бюджеты и устанавливают свои собственные прио-
ритеты в рамках общих приоритетов и бюджетов, установленных 
вышестоящими органами управления здравоохранением [13,14].

Поставщики медицинских услуг могут приобретать МИ на основа-
нии собственных критериев отбора, но обычно их закупка регулирует-
ся трастовыми фондами и национальной службой здравоохранения.

Рисунок 2. Путь включения МИ в LPPR под торговым наименованием – путь инновационного медицинского изделия (МИ) во Франции.

Figure 2. The pathway for introducing medical products in the LPPR under the trade name adopted in France.

Рисунок 3. Схема принятия решения о возмещении затрат на закупку медицинского изделия (МИ), используемого в рамках не включенной 
в номенклатуру медицинской услуги.

Figure 3. The scheme of decision-making on reimbursement of expenses for the purchase of a medical product that is not included in the medical service list.

Примечание/Note. CNEDiMTS – Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé – Национальная комиссия по оценке 
медицинских приборов и технологий здравоохранения, CEPS – Comité Economique des Produits de Santé – Экономический комитет по продуктам здравоохранения, 
LPPR – Liste des Produits et Prestations Remboursable – Специальный перечень продуктов и услуг для возмещения, CHAP – Сommission de hiérarchisation des actes 
professionnels – Комитет по классификации медицинских услуг, UNCAM – Union nationale des Caisses d’Assurance Maladie – Национальная ассоциация фондов 
медицинского страхования.
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Оценка МИ, как и любой новой медицинской технологии, в обя-
зательном порядке проводится NICE (The National Institute for 
Health and Care Excellence) – наиболее авторитетной организацией, 
занимающейся оценкой технологий здравоохранения [21].

Существует три основных механизма оплаты продуктов и услуг 
здравоохранения трастовыми фондами. Оплата за результат (англ. 
Payment-by Results, PBR) по существу является системой КСГ, рас-
ширенной для финансирования отдельных услуг, предоставляе-
мых пациентам в дневном стационаре и амбулаторных условиях. 
«Блочные контракты» – соглашения между поставщиками услуг 
и фондами для применения и оплаты определенного продукта или 
услуги. Механизм глобального бюджетирования обеспечивает 
«свободу выбора» и позволяет учреждениям здравоохранения 
приобретать продукцию исходя из своих предпочтений в рамках 
собственного ограниченного бюджета. По схеме оплата за резуль-
тат финансируется 65% всех медицинских услуг, а остальные 35% 
приходятся на блочные контракты и глобальное бюджетирование.

Британские законы позволяют производителям МИ самостоя-
тельно устанавливать цену своей продукции, однако так как во-
просы финансирования учреждений здравоохранения, в т. ч. воз-
мещение затрат на закупку МИ, жестко контролируется трастовыми 
фондами в рамках доступного бюджета, производители МИ вы-
нуждены договариваться о финансировании с поставщиками ус-
луг или напрямую с трастовыми фондами.

Для закупки дорогостоящих МИ в настоящий момент идет вне-
дрение перспективной системы, основанной на создании нацио-
нального списка дорогостоящих МИ (англ. – List of High Cost 
Devices). В данный список входят в т. ч. стенты, устройства для 
радио- и криоабляции, имплантируемые дефибрилляторы. Внед-
рение данной системы позволит снизить вариативность цены 
на МИ при централизованной их закупке поставщиками медицин-
ским услуг через Национальную систему здравоохранения (англ. 
NHS – National Health Service) [15,16].

Германия
В Германии все МИ, не предназначенные для непосредственно-

го использования пациентами, подлежат процедуре контрактных 
закупок. Возмещение затрат на приобретение МИ различается 
в зависимости от типа потребителя (больничные учреждения, вра-
чи частной практики).

Все заявки на возмещение затрат на закупку МИ должны быть 
представлены в головную организацию государственного меди-
цинского страхования (нем. GKV – Gesetzliche Krankenversicherung). 
Заявитель должен предоставить информацию, подтверждающую 
функциональную пригодность продукта, безопасность, качество 
и, при необходимости, его конкурентные преимущества. Способ 
возмещения стоимости МИ зависит от того, как оно применяется, 
амбулаторно или в стационаре.

Закон о финансировании больниц (нем. Krankenhaus-
finanzierungsgesetz) устанавливает механизм двойного финанси-
рования: каждый регион несет ответственность за покрытие круп-
ных инвестиционных затрат и приобретение активов с длинным 
(более трех лет) экономическим циклом. Закупка МИ, относящих-
ся к подобной категории, должна обсуждаться и согласовываться 
между регионом и больницей. Деятельность больницы финанси-
руется государственным медицинским страхованием (или частной 
страховой компанией), возмещающей затраты, в частности, на за-
купку МИ в рамках немецкой КСГ (G-DRG – German DRG). Система 
G-DRG поддерживается Институтом системы оплаты больниц 
(нем. InEK – Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus), отвечаю-
щим за сбор и обработку данных о расходах больниц, обновление 
показателей финансирования, связанных с каждым кодом финан-
сирования, и обновление самих кодов финансирования.

Признавая необходимость создания механизма, позволяющего 
внедрять инновации в рамках системы G-DRG, InEK создал «над-

процесс» финансирования инновационных продуктов (нем. NUB – 
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden), который может 
быть запущен больницами только в отношении технологий, недав-
но появившихся в Германии. Каждая больница обязана самостоя-
тельно подавать электронное заявление в InEK. Впоследствии InEK 
мониторирует утвержденные заявки: надлежащее использование 
в новой технологии, правильное кодирование. Если новая техно-
логия докажет свою эффективность, в последствии она может 
быть интегрирована в G-DRG. Следует отметить, что InEK не при-
нимает решения о фактической сумме выплат, которая подлежит 
обсуждению непосредственно между больницей, подавшей заяв-
ку, и органами государственного медицинского страхования. Путь 
NUB требует значительных усилий со стороны заинтересованных 
лиц и очень часто является безуспешным, если выясняется, что 
метод является уже включенным в существующий DRG или 
не считается инновационным.

Внедрение системы G-DRG в больницах Германии сочетается 
с их финансированием на основе глобального бюджетирования: 
расходы больниц на предоставление услуг не могут превышать 
определенные пределы. Поэтому все новые технологии вынужде-
ны отвоевывать долю бюджета, которая остается в целом ста-
бильной на протяжении многих лет. Имплементация нового МИ 
потребует средств, изыскиваемых в результате разумной оптими-
зации работы стационара в рамках ограниченного бюджета. Таким 
образом, в отличие от лекарственных препаратов, внедрение МИ 
в первую очередь должно ориентироваться на демонстрацию cost-
saving подходов (ресурс-сбережение, снижение затрат и потерь).

Большинство амбулаторных услуг предоставляется частными 
практикующими врачами и финансируется региональными ассо-
циациями врачей, в свою очередь, как правило, финансируемыми 
через систему государственного медицинского страхования. Ассо-
циации врачей несут ответственность за распределение этих пла-
тежей своим членам в соответствии со специальной расчетной 
шкалой (нем. Einheitlicher Bemessungsmassstab – EBM), отражаю-
щей совокупность предоставляемых услуг, количество обслужи-
ваемых пациентов и распределение фиксированного бюджета. 
EBM поддерживается Комитетом по амбулаторной помощи, кото-
рый входит в состав Федерального объединенного комитета G-BA 
(нем. Gemeinsamer Bundesausschuss). Любая новая диагностиче-
ская или лечебная процедура должна пройти оценку негосудар-
ственного Института оценки качества и эффективности в здраво-
охранении (нем. IQWiG – Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen), выполняющего роль экспертного центра G-BA, 
и показать преимущества по сравнению с уже существующими тех-
нологиями перед включением в список возмещения (EBM). Только 
услуги, одобренные G-BA, подлежат финансированию GKV.

Как и в секторе стационарной помощи, амбулаторная помощь 
в Германии фактически производится по системе глобального 
бюджетирования. Однако на практике точная сумма определяется 
лишь по факту предоставления услуги, а особенности распреде-
ления бюджета между всеми врачами – в соответствии с показате-
лями по EBM, в результате чего врач может получить относитель-
но меньшие выплаты. Все это приводит к возникновению новых 
барьеров на пути внедрения новых МИ.

В дополнение к процедурам, перечисленным в EBM и возмеща-
емым по системе страхования, есть так называемые индивидуаль-
ные медицинские услуги (нем. Individuelle Gesundheitsleistungen, 
IGeL), которые полностью оплачиваются пациентами. Профилак-
тический уход или диагностические процедуры часто необходимо 
оплачивать «из кармана» за счет собственных средств [15,17 18].

Италия
В Италии получение маркировки СE является единственным 

обязательным этапом для выхода МИ в обращение. При этом воз-
можность возмещения затрат национальной службой здравоохра-
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нения (итал. SSN – Servizio Sanitario Nazionale) на закупку конкрет-
ных МИ определяется клинической и экономической эффектив- 
ностью  представляемых поставщиками госпитальных или амбу-
латорных медицинских услуг в рамках определенных тарифов.

В отличие от лекарств, одобрение на возмещение и установле-
ние цены которых жестко регламентировано, решение о покупке 
МИ на практике отводится поставщикам медицинских услуг 
(больничным комитетам и менеджерам). Поскольку услуги госу-
дарственных и частных поставщиков оплачиваются через систе-
му оплаты за услуги (в англоязычной литературе Fee-For-
Service – FFS), основанную на тарифной номенклатуре 
амбулаторных (итал. NTP – Nomenclatore Tariffario delle Prestazioni 
Ambulatoriali), и госпитальных (итал. NTPО – Nomenclatore 
Tariffario delle Prestazioni Ospedaliere) услуг, существует также 
три возможных пути (рисунок 4), для стационарного лечения че-
рез тариф КСГ, а для амбулаторной практики – через соответ-
ствующий амбулаторный тариф [19,20].

Если новое МИ используется в рамках услуги, которой еще 
не присвоен соответствующий код номенклатуры услуг, возникает 
необходимость найти кодификационный аналог, наиболее близко 
отражающий характеристики новой услуги, особенно с точки зре-
ния потребления ресурсов. Это может быть сделано представите-
лями научного сообщества, группой врачей, ассоциацией пациен-
тов или производителями и должно осуществляться в сотруд- 
ничестве с регионами. После этого новая процедура может быть 
включена в Национальный формулярный список во время следу-
ющего пересмотра, который происходит каждые два года.

Если новое МИ используется в рамках существующей процеду-
ры, затраты на его закупку будут возмещаться исходя их тарифов 
КСГ, или, в случае их превышения, за счет средств регионального 
бюджета. В Италии действует национальная тарифная система 
КСГ, но регионы получили право устанавливать собственные тари-
фы. В итоге большинство МИ включены в тарифы КСГ и затраты 
на их приобретение покрываются национальной службой здраво-
охранения и закупаются больницами в рамках публичных торгов. 
Оценка МИ с целью принятия решения о включении его в форму-
ляр больницы и/или покупке проводится терапевтической боль-

ничной комиссией (итал. Commissione Prontuario Terapeutico 
Ospedaliero – CPTO).

Затраты на закупку инновационных и дорогостоящих МИ, не вклю-
ченных в систему КСГ, подлежат возмещению из региональных бюд-
жетов. К примеру, в Ломбардии в настоящее время разрабатывается 
комплексный подход по оценке технологий здравоохранения с осо-
бым упором на МИ, стоимость которых может выходить за рамки 
тарифа КСГ. Доплата может быть установлена в виде фиксированной 
суммы, специально установленной для финансирования МИ или 
в процентах от стоимости МИ (в этом случае возмещение будет пре-
доставлено больнице по предъявлении счета-фактуры).

Заключение
Подходы к ОТЗ и вывод МИ в обращение, механизм их закупки 

и возмещения затрат для учреждений здравоохранения обладают 
существенными отличиями в странах Европейского союза и даже 
внутри отдельных государств-членов ЕС.

В отличие от фармацевтической промышленности, где оценка 
эффективности и безопасности, а также анализ экономических 
и других последствий от применения лекарственного препарата 
являются неотъемлемыми этапами для доступа на рынок, практи-
ка оценки МИ до настоящего времени проработана недостаточно 
и только проходит путь становления.

Описанные механизмы доступа на рынок МИ в зарубежных 
странах требуют участия множества стейкхолдеров (производите-
лей МИ, поставщиков услуг здравоохранения, государственного 
регулятора, органа оценки технологии и т. п.), обладают своими 
преимуществами и недостатками. Тем не менее, внутри рассмот-
ренных государств-членов ЕС процедуры регистрации, оценки, 
закупки и возмещения средств органично встроены систему здра-
воохранения, позволяя системно технически оснащать и модерни-
зировать ее, внедряя продукцию, подтвердившую свою безопас-
ность и эффективность объективными методами экспертизы.

К наиболее проработанной и комплексной можно отнести си-
стему внедрения МИ во Франции, в рамках которой существует 
целый ряд альтернативных способов возмещения в зависимости 
от параметров эффективности конкретного МИ. Гибкость системы 
возмещения затрат в Италии относительно региональной специ-
фики представляет интерес для России ввиду схожести механиз-
мов финансирования медицинской помощи в регионах РФ.

В связи с этим представляется целесообразным для системы 
здравоохранения Российской Федерации рассмотреть возмож-
ность совершенствования системы допуска МИ, в т. ч. разработать 
методологию проведения комплексной оценки МИ и регламент ин-
теграции ее в процесс формирования и актуализации КСГ, создать 
систему включения новых МИ, не финансируемых за счет системы 
КСГ, в рамках актуализации номенклатуры медицинских услуг.

С точки зрения практического применения, внедрение методов 
комплексной оценки МИ в России целесообразно начать с им-
плантируемых МИ, так как они обладают достаточно проработан-
ной доказательной базой, и их применение в большей степени 
регламентировано в отечественном нормативно-правовом поле.

Таким образом, разработка системных подходов внедрения МИ, 
как и системы ОТЗ в целом, является сложным и длительным про-
цессом, формирование которого строится на основе принципов 
гражданского общества. Тем не менее, внедрение такой системы 
необходимо для всех участников системы обращения медицин-
ских изделий. Плательщики получат инструмент поддержки при-
нятия решений, производители медицинских изделий – прозрач-
ность, необходимую для планирования доступа на рынок, 
продвижения новых продуктов и оптимизации процессов R&D, 
медицинские работники смогут получить необходимое оборудо-
вание и повысить эффективность проводимого лечебно-диагно-
стического процесса, а пациенты, в свою очередь, – более каче-
ственную и доступную медицинскую помощь.

МИ, применяемые в госпитальном/амбулаторном секторе

МИ используется в рамках существующей процедуры

МИ включено в систему КСГ

ДаНет

Нет Да

Подача 
на присвоение 

нового 
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Возмещение 
через КСГ
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Рисунок 4. Доступ на рынок для медицинских изделий (МИ) в Италии – 
стационарная/амбулаторная помощь.

Примечание. КСГ – клинико-статистические группы.

Figure 4. Market access for medical products in Italy – inpatient / outpatient 
care.

Note. CSG – clinical and statistical groups.
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Резюме
Ведомственная медицина является организационной особенностью системы здравоохранения Российской Федерации (РФ) и вызы-
вает много дискуссий о необходимости ее существования и финансирования. Министерство обороны РФ обладает одной из наибо-
лее развитых сетей медицинских учреждений и служб, осуществляющих медицинское обслуживание военнослужащих и сотрудни-
ков ведомства. Для оптимизации организации и финансирования ведомственной системы здравоохранения Министерства обороны 
РФ были проанализированы механизмы организации оказания медицинской помощи рабочим и служащим военных ведомств раз-
витых стран, таких как США, Великобритания, Канада, Германия, Франция, Финляндия и Сингапур. По каждой стране представлена 
общая характеристика системы здравоохранения и описаны механизмы организации доступа контингента военных ведомств к ме-
дицинской помощи. Во всех странах, вошедших в обзор, существует отдельная служба здравоохранения для военнослужащих, глав-
ной целью которой является обеспечение и поддержание наилучшей боевой готовности военнослужащих. Механизмы организации 
доступа к медицинским услугам в рамках оборонных ведомств различаются между странами и во многом зависят от способа орга-
низации и финансирования системы здравоохранения в целом. В США и Канаде существует специализированные органы, отвечаю-
щие за организацию и оказание медицинской помощи ветеранам. 
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Summary
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Введение
Традиционно хорошо финансируемая российская ведомствен-

ная медицина ассоциируется с высоким качеством и эффективно-
стью медицинской помощи. Исторически сложилось, что меди-
цинские организации оказывают услуги вне системы здраво- 
охранения сотрудникам соответствующих ведомств и их семьям, 
получая средства из бюджетов данных ведомств, а также иногда 
предоставляя платные медицинские услуги населению. Другими 
словами, в настоящее время, получая финансирование из бюдже-
тов всех уровней, ведомственные медицинские организации, как 
правило, не могут обслуживать население по полисам обязатель-
ного медицинского страхования (ОМС). 

Министерство обороны Российской Федерации обладает одной 
из наиболее развитых систем медицинского обслуживания своих 
сотрудников и служащих. Являясь исторически сложившимся ин-
ститутом с устоявшимися связями «ведомство – подведомствен-
ная медицинская организация», ведомственная медицина в неко-
тором роде ограничивает доступ граждан к медицинским услугам 
по профессиональному (социально-экономическому) признаку. 
Однако в рамках оборонных ведомств, ее существование может 
быть обосновано наличием необходимости оказания специфиче-
ских медицинских услуг [1,2]. Целесообразность существования 
и рациональность организации военной ведомственной системы 
здравоохранения требует глубокого анализа с целью обеспечения 
наиболее эффективного распределения бюджетных средств. 
Опыт развитых стран с высокими показателями эффективности 
функционирования систем здравоохранения [3,4] может послу-
жить отправной точкой для данного анализа и формирования 
управленческих решений по организации работы ведомственных 
систем здравоохранения.

Обзор существующей практики организации и финансирования 
оказания медицинской помощи сотрудникам военных ведомств 
и военнослужащим в развитых странах был проведен для семи 
стран: США, Великобритания, Канада, Германия, Франция, Фин-
ляндия и Сингапур. В ходе обзора дана общая характеристика си-
стем здравоохранения стран и описана организация и финансиро-

вание оказания медицинской помощи контингенту военных 
ведомств. Информационный поиск проводился в системе Интер-
нет с использованием официальных сайтов ведомств и других 
официальных источников информации. 

Соединенные Штаты Америки (США)

Характеристика системы здравоохранения
Расходы на здравоохранение в США являются самыми высокими 

в мире. В 2016 г. они составили 17,2% от валового внутреннего про-
дукта (ВВП), по данным Организации экономического сотрудниче-
ства и развития (ОЭСР) [5]. Согласно данным Центра Медикеар 
(англ. – Medicare) и Медикейд (англ. – Medicaid), в 2016 г. расходы 
системы достигли 3,3 трлн долл. США [6]. Американская система 
здравоохранения имеет уникальную организацию по сравнению 
с другими развитыми странами мира. В стране отсутствует единая 
централизованная система здравоохранения и универсальное по-
крытие, обеспечивающее доступ всего населения к медицинским 
услугам. Система здравоохранения США сочетает в себе элементы 
частного страхования (в основном для работающего населения) 
и государственных страховых планов покрытия медицинскими ус-
лугами отдельных групп населения (дети, пенсионеры и малоиму-
щие).  В 2016 г. 48% расходов здравоохранения в США приходилось 
на долю частных фондов, причем 28% расходов – на домашние 
хозяйства и 20% – на частные предприятия. На долю федерального 
правительства приходилось 28%, в то время как на долю органов 
власти штатов и местные органы власти – 17% [7]. Большинство 
медицинских услуг предоставляются частными медицинскими ор-
ганизациями. 

Министерство обороны США
Военная система здравоохранения (ВСЗ, англ. – Military Health 

System) – это подразделение в Министерстве обороны Соединен-
ных Штатов, которое обеспечивает организацию медицинской по-
мощи действующим и отставным военнослужащим США и их 
иждивенцам [8]. Главной задачей ВСЗ является «медицинское 

provides medical care to the military personnel and the veterans. This report aims to review the current practice of organizing and financing 
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обеспечение боевой готовности», Министерство обороны США 
оказывает медицинскую помощь 9,5 млн действующих и отстав-
ных военнослужащим, членам их семей через военные лечебные 
учреждения и самофинансируемый страховой план ТРИКЕА 
(англ. – TRICARE, американская государственная программа меди-
цинского страхования военнослужащих, военных пенсионеров 
и членов их семей), оператором которой является Агентство обо-
ронной медицины (англ. – Defense Health Agency). План ТРИКЕА 
имеет различные виды покрытия, а плата за участие в плане удер-
живается из заработной платы военнослужащего. Базовый вид 
покрытия плана предполагает вычет 50-300 долл. США в зависи-
мости от ранга и включения иждивенцев в план [9]. В рамках ТРИ-
КЕА медицинские услуги действующим военнослужащим предо-
ставляются бесплатно, а члены их семей оплачивают минимальные 
расходы на медицинское обслуживание и получают приоритет до-
ступа к медицинским услугам перед военными запаса, пенсионе-
рами и семьями пенсионеров в военных медицинских центрах.

Ежегодный бюджет ВСЗ составляет около 50 млрд долл. США. 
ВЗС насчитывает более 137 000 единиц персонала в 65 больницах, 
412 клиниках и 414 стоматологических клиниках на территории 
США и по всему миру. Военные, отслужившие 20 и более лет, а так-
же члены их семей, имеют право на получение помощи в качестве 
пожизненного пособия. Ветераны, которые служили менее 20 лет, 
официально не квалифицируются как «отставные», но могут полу-
чать медицинскую помощь через другое ведомство – Министерство 
по делам ветеранов (англ. – Department of Veteran Affairs) [10].

Министерство по делам ветеранов
Министерство по делам ветеранов является крупнейшей интегри-

рованной системой здравоохранения в Америке, обеспечивающей 
уход в 1243 медицинских учреждениях, в т. ч. 170 медицинских цен-
трах и 1063 амбулаторных клиниках, ежегодно обслуживающих 
9 млн ветеранов [10]. Ветераны могут быть полностью освобожде-
ны от платы за медицинские услуги, если их доход не превышает 
предопределенного уровня. В случае превышения лимита компен-
сации, установленного Управлением, ветераны могут покрывать 
медицинские затраты сверх лимита с помощью частного страхова-
ния. Ветераном считается тот, кто непрерывно отслужил 24 месяца 
или полный период, определенной контрактом, за исключением 
некоторых определенных случаев [11]. Ветераны не платят ежегод-
ных взносов, но при включении их в программу они должны предо-
ставить информацию об их текущей медицинской страховке.

Таким образом, Министерство обороны США обладает развитой 
системой здравоохранения, в рамках которой военнослужащие, 
их семьи и ветераны получают медицинские услуги по средствам 
военного страхового плана ТРИКЕА. Объем медицинских услуг за-
висит от вида покрытия, однако даже самый базовый вариант 
включает обеспечение медикаментами, стоматологические и пси-
хологические услуги.

Великобритания

Характеристика системы здравоохранения
Общие расходы на здравоохранение в Великобритании, вклю-

чая государственные и частные фонды, соизмеримы со средним 
показателем по Европе и составили 9,7% от ВВП в 2016 г. [5,12]. 
Здравоохранение в Соединенном Королевстве организовано в со-
ответствии с территориальным делением страны. Англия, Север-
ная Ирландия, Шотландия и Уэльс имеют свои национальные 
службы здравоохранения, которые финансируются из общего на-
логообложения и предоставляют бесплатную медицинскую по-
мощь всем постоянным жителям страны. В 2014 г. система 
 здравоохранения Соединенного Королевства признана самой эф-
фективной в мире по качеству медицинской помощи, эффектив-
ности, легкости и равенству доступа к ним [13].

Министерство обороны: Служба оборонной медицины
Министерство обороны Великобритании работает в партнер-

стве с Национальной системой здравоохранения (НСЗ, англ. – 
National Healthcare System) в рамках Службы оборонной медици-
ны (СОМ, англ. – Defence Medical Services). СОМ объединяет меди-
цинский персонал регулярной армии и запаса трех военных служб 
страны: британской армии, королевского флота и королевских 
военно-воздушных сил [14]. Министерство обороны несет ответ-
ственность за организацию предоставления медико-санитарной 
помощи по таким направлениям, как общая медицинская помощь, 
стоматологические услуги, профессиональная медицина (авиаци-
онная и морская медицина), служба психического и психологиче-
ского здоровья по месту службы на территории Великобритании 
и за рубежом. Главной целью СОМ является поддержание и вос-
становление здоровья военнослужащих с целью гарантировать их 
боевую готовность на самом высоком уровне. В 2012 г. затраты 
Министерства обороны на здравоохранение служащих вооружен-
ных сил Британии составили 787 млн долл. США, что относитель-
но мало по сравнению с военными медицинскими затратами Сое-
диненных Штатов в 54 млрд долл. США [15].

Все стационарные медицинские услуги оказываются континген-
ту в рамках НСЗ, включая неотложную помощь и плановые проце-
дуры. Травмированные военнослужащие, вернувшиеся с выпол-
нения военных задач для лечения в Великобританию, обычно 
направляются в Королевский центр военной медицины на базе 
госпиталя королевы Елизаветы в Бирмингеме. Во время лечения 
в центре пациенты-военнослужащие сгруппированы вместе 
в специальном травматологическом отделении, в котором работа-
ет как медицинский персонал министерства обороны, так и со-
трудники НСЗ. Центр принимает несрочных пациентов из числа 
военнослужащих через электронную службу НСЗ в порядке обыч-
ной очереди. Психиатрическая и психологическая помощь кон-
тингенту оказывается специальными службами министерства 
 обороны. Услуги стационарной психиатрической помощи предо-
ставляются по контракту с НСЗ в восьми специализированных 
центрах.

Мышечные, костные и суставные травмы являются видами 
травм, наиболее часто встречающихся у военнослужащих. Боль-
шинству из них ставят быстрый диагноз и назначают лечение, ко-
торое требует применения только физиотерапии или реабилита-
ции. В редких случаях, когда требуется хирургическая операция, 
НСЗ обеспечивает проведение хирургического вмешательства 
в своих больницах. Реабилитация военнослужащих в Великобри-
тании осуществляется в трех типах лечебных центров под ведом-
ством СОМ, таких как первичные приемные пункты (по месту 
службы), региональные реабилитационные подразделения или 
центр военной медицинской реабилитации в Хэдли Корт.

Большинство военных госпиталей, подведомственных Мини-
стерству обороны, были закрыты при последнем консервативном 
правительстве в середине 1990-х годов в рамках пересмотра орга-
низации системы обороны. Решение о закрытии госпиталей было 
принято после окончания «холодной войны» и направлено на бо-
лее эффективное распределение бюджетных средств, что позво-
лило сэкономить 500 млн фунтов стерлингов в течение последую-
щих 10 лет [16,17].

В Великобритании около 2,6 млн ветеранов. Ветераном считает-
ся тот, кто служил в вооруженных силах хотя бы один день. Воен-
нослужащим, выходящим на пенсию, дается сводка их медицин-
ских записей для передачи своему новому врачу НСЗ, у которого 
они решили зарегистрироваться. В соответствии с клиническими 
потребностями ветераны имеют право на приоритетное лечение 
в рамках НСЗ [18].

Таким образом, Министерство обороны Великобритании обла-
дает Службой оборонной медицины, которая в основном оказыва-
ет медицинские услуги военнослужащим при выполнении зару-
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бежных миссий. Также травмированные военнослужащие 
проходят реабилитацию в военных реабилитационных центрах 
и на базе Королевского центра военной медицины при госпитале 
королевы Елизаветы в Бирмингеме. Финансирование осуществля-
ется из бюджета Министерства обороны Великобритании. Нахо-
дясь на территории страны, британские военнослужащие получа-
ют медицинские услуги в рамках НСЗ, которая гарантирует доступ 
к медицинской помощи всему населению в полном объеме.

Канада

Характеристика системы здравоохранения
В 2016 г. общий объем расходов на здравоохранение в Канаде 

достиг 10,6% от ВВП [5]. Канадская система здравоохранения под 
общим названием Медикеа (англ. – Medicare) обеспечивает универ-
сальное покрытие всех резидентов страны, руководствуясь положе-
ниями Закона Канады о здравоохранении 1984 г. В стране суще-
ствует 13 провинциальных и территориальных планов медицинского 
страхования. В рамках этой системы у всех жителей Канады есть 
бесплатный доступ к медицинским услугам больниц и врачей [19]. 
Государственный сектор финансирует около 70% общих расходов 
на здравоохранение в основном за счет общего налогообложения 
[20]. Закон о здравоохранении Канады не определяет виды услуг, 
покрываемых из государственного бюджета, делегируя эту функ-
цию 13 провинциям и территориям. В индивидуальном порядке они 
определяют, какие услуги покрываются за счет плана. 

Вооруженные силы Канады
Военнослужащие и сотрудники Вооруженных сил Канады 

(англ. – Canadian Forces) не упоминаются в Законе о здравоохра-
нении Канады, поэтому Министерство обороны несет на себе обя-
занность обеспечить военнослужащих медицинской помощью 
в объеме, сопоставимом с таковой для с остального населения. 
Документ «Спектр помощи» (англ. – Spectrum of Care) определяет 
медицинские услуги и их основных провайдеров для вооруженных 
сил. Главным принципом включения услуг в спектр покрываемых 
является оперативная выгода: поддержание здоровья военнослу-
жащего на должном уровне для выполнения поставленных задач 
[21]. Главным образом услуги включают в себя госпитализацию, 
полное обеспечение лекарственными препаратами, профессио-
нальную медицину (морская, авиационная и т. д.), стоматологиче-
ские услуги, при этом исключены любые сборы и плату за услуги, 
санкционированные комитетом [22]. На территории Канады функ-
ционируют 36 военных медицинских центров и 28 стоматологиче-
ских клиник. В рамках Медицинской службы вооруженных сил 
Канады реализуются специальные программы по поддержанию 
психологического и психического здоровья военнослужащих [23].

Члены Канадских вооруженных сил могут также присоединить-
ся к плану покрытия медицинскими услугами государственных 
служащих, чтобы члены семей военнослужащих могли получать 
медицинские услуги на льготных условиях. Хотя в некоторых слу-
чаях план не покрывает 100% расходов, он значительно снижает 
издержки пациентов из собственного кармана.

Министерство по делам ветеранов Канады
Министерство по делам ветеранов (англ. – Veteran Affairs Canada) 

финансирует оказание медицинской помощи военным ветеранам 
в дополнение к плану медицинского обеспечения государственных 
служащих и предлагает ветеранам доступ к дополнительным меди-
цинским услугам по уходу, реабилитации, поддержанию психологи-
ческого здоровья и мобильности, снабжению рецептурными препа-
ратами, медицинской и стоматологической помощи, неотложной 
помощи и другим услугам [24]. Ежегодно министерство тратит 
на предоставление медицинских услуг ветеранам и покрытие их 
расходов около 4,7 млрд канадских долл. [25].

Таким образом, Министерство обороны Канады осуществляет фи-
нансирование оказания медицинских услуг военнослужащим на базе 
сети клиник ведомства по всей стране, включая госпитализацию, 
полное обеспечение лекарственными препаратами, профессиональ-
ную медицину (морская, авиационная и т. д.), стоматологические ус-
луги и исключает любые сборы и плату за услуги. Военные ветераны 
могут получать поддержку от Министерства по делам ветеранов.

Германия

Характеристика системы здравоохранения
В 2016 г. общие расходы на здравоохранение Германии состави-

ли 11,3% от ВВП [5], из которых 74% финансировались государ-
ством. Медицинское страхование в Германии является обязатель-
ным для всех граждан и постоянных жителей Германии, а отсутствие 
страховки является нарушением закона. Система медицинского 
страхования предоставлена двумя системами: конкурирующими не-
коммерческими негосударственными фондами медицинского стра-
хования (в январе 2016 г. существовало 118 фондов) в системе 
обязательного медицинского страхования и частным медицинским 
страхованием. Около 86% населения охвачены обязательным меди-
цинским страхованием и 11% частной медицинской страховкой. 

Все работающие граждане (и другие группы, такие как пенсио-
неры) с доходом менее 59 400 евро в год на 2018 г. покрываются 
обязательным медицинским страхованием, а их неработающие 
иждивенцы покрываются бесплатно. Военные, полиция и другие 
сотрудники государственного сектора покрываются специальны-
ми программами. Беженцы и незарегистрированные иммигранты 
имеют право на социальное обеспечение в случае острой болезни 
и боли, а также беременности и родов. Вне зависимости от уровня 
дохода и работодателя, все резиденты страны, включая военнос-
лужащих и государственных сотрудников, обязаны принимать 
участие в государственной программе долгосрочного ухода 
(нем.  – Pflegepflichtversicherung). Начиная с 1995 г. программа га-
рантирует долгосрочный уход людям в связи с серьезным заболе-
ванием и преклонным возрастом [26].

Вооруженные силы Германии
Военнослужащие Германии по закону не могут быть покрыты 

обязательным медицинским страхованием и обязаны приобретать 
частную медицинскую страховку. Затраты на приобретение частной 
страховки им компенсируются в рамках программы Байхильфе 
(нем. – Beihilfe) в виде денежных выплат напрямую от военного ве-
домства. Финансирование программы осуществляется из общего 
налогообложения. В зависимости от семейного положения и коли-
чества детей соответствующий орган здравоохранения покрывает 
от 50 до 70% расходов на страхование (80% для детей) [27]. 

Кроме того, Вооруженные силы Германии или Бундесвер (нем. – 
Bundeswehr) имеют в своем составе медицинскую службу (нем. – 
Sanitätsdienst der Bundeswehr) [28]. Главная миссия медицинской 
службы заключается в защите, поддержании и восстановлении 
здоровья солдат. Это особенно касается миссий за рубежом, при 
осуществлении которых существует повышенная опасность для 
здоровья. Главный штаб медицинской службы находится 
в Кобленце на западе Германии, общая численность сотрудников 
службы насчитывает 600 человек. Медицинское обслуживание 
осуществляется пятью больницами Бундесвера в Германии. Поми-
мо объектов в Кобленце, Ульме, Берлине и Гамбурге, в Вестерсте-
де есть больница Бундесвера в сотрудничестве с клиникой 
в  Аммерланде, нижняя Саксония, выполняющая функции амбула-
торного и стационарного обслуживания сотрудников Бундесвера. 
Система характеризуется высокой степенью централизации. Ме-
тоды и медицинские рекомендации оказания медицинской помо-
щи внутри военного ведомства разрабатываются на базе семи 
исследовательских институтов [29].
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Таким образом, Министерство обороны Германии обладает высоко 
централизованной службой военной медицины, располагающей кли-
никами по всей стране. Помимо этого, согласно законодательству, 
военнослужащие, как и все прочие государственные служащие, обя-
заны приобретать частную медицинскую страховку, большая часть 
затрат на которую возмещаются через программу Байхильфе.

Франция

Характеристика системы здравоохранения
В 2016 г. на здравоохранение во Франции было потрачено 11% 

ВВП (244 млрд евро), из которых 78,8% были профинансированы 
государством [5]. Страна является одной из немногих, где универ-
сальная страховая система здравоохранения в основном финансиру-
ется из программы национального государственного медицинского 
страхования. Медицинское страхование является универсальным 
и обязательным, предоставляемым всем жителям страны, в соответ-
ствии с законом PUMA (фр. – Protection universelle maladie, всеобщее 
медицинское обслуживание) [30]. В целом ОМС покрывает примерно 
70% стоимости медицинской помощи. Система ОМС является одной 
из четырех частей программы социальной безопасности (фр. – la 
Sécurité sociale, la Sécu, SSS) и функционирует по нескольким схемам 
в зависимости от места работы застрахованного лица [31]. 

Министерство обороны Франции
Национальный военный фонд социального обеспечения (фр. – 

Caisse Nationale Militairede Sécurité Sociale, CNMSS) [32] является 
организацией, которая обеспечивает медицинское страхование для 
военных, их семей, ветеранов и жертв войн. Фонд был основан по-
сле окончания Второй мировой войны, функционировал автономно 
и обладал собственными медицинскими организациями. В 1996 г. 
он стал частью программы социальной безопасности (SSS). Воен-
нослужащие Франции могут получать помощь от специализирован-
ной медицинской службы Вооруженных сил в рамках CNMSS. 
Служба выполняет миссию двойного назначения, оказывая меди-
цинскую помощь как представителям вооруженных сил, так и граж-
данским лицам в рамках общей схемы ОМС. На территории Фран-
ции функционируют восемь военных госпиталей, двери которых 
открыты для гражданского населения. Так, около 80% их пациентов 
не связаны с Министерством обороны [33]. На базе госпиталей ока-
зывается специализированная медицинская помощь для пехотных, 
воздушных, военно-морских сил Франции и жандармерии. Специа-
лизированные медицинские центры Вооруженных сил лечат ране-
ных военнослужащих и космонавтов. Военный медицинский персо-
нал участвует во внешних операциях или в рамках миссий 
по оказанию гуманитарной помощи.

Как любые другие французские государственные служащие 
(фр. – Fonctionnaires) [34], военнослужащие могут обеспечивать-
ся дополнительным медицинским страхованием через фонды 
взаимного страхования (фр. – mutuelles, ФВС). ФВС – это неком-
мерческие организации профессиональной направленности, ко-
торые компенсируют расходы на медицинские услуги и отличают-
ся от традиционных страховых компаний относительной 
дешевизной услуг [35]. Они не предоставляют немедленный до-
ступ к медицинским услугам в частном секторе, а просто компен-
сируют часть понесенных медицинских расходов работников. Кон-
тракт с ФВС может быть заключен как в индивидуальном, так 
и в коллективном порядке. На федеральном, региональном или 
территориальном уровне каждое министерство или другая госу-
дарственная организация выбирает ФВС на конкурсной основе, 
поэтому объем и условия компенсации могут заметно различаться 
от ведомства к ведомству. В частности, существует ФВС для воен-
нослужащих под названием Интериаль Мютюэль (фр. – Interiale 
Mutuelle) [36]. При заключении коллективного контракта мини-
стерство выделяет определенные средства для оплаты членских 

взносов и направляет их в пользу фондов объединенного страхо-
вания, а компенсация и взаиморасчеты происходят между ФВС 
и медицинскими организациями без вовлечения сотрудников.

Финляндия

Характеристика системы здравоохранения
В 2016 г. расходы на здравоохранение в Финляндии составили 

9,3% от ВВП, причем 7% пришлось на государственный сектор [5]. 
Здравоохранение в Финляндии состоит из высоко децентрализо-
ванной трехуровневой государственной системы здравоохранения 
и гораздо меньшего частного сектора медицинских услуг. Мини-
стерство социального развития и здравоохранения (фин. – 
Sosiaali-ja terveysministeriö) является высшим органом, ответ-
ственным за принятие решений, муниципалитеты (органы 
местного само управления) несут ответственность за оказание ме-
дицинской помощи своим жителям. Финская система здравоохра-
нения в основном финансируется за счет основного налогообло-
жения подобно другим странам Северной Европы.

Основной целью финской политики здравоохранения является 
профилактика заболеваний. В соответствии с трудовым законода-
тельством каждый работодатель обязан организовать доступ 
к профилактическому медицинскому обслуживанию для своих 
сотрудников, поэтому профессиональная медицина находит ши-
рокое применение в стране. Частная медицинская помощь ис-
пользуется для дополнения услуг общественного здравоохране-
ния. Расходы, понесенные гражданами в частном медицинском 
секторе, могут быть частично возмещены государством [37].

Министерство обороны Финляндии: центр военной медицины
Центр военной медицины (ЦВМ) является подразделением Мини-

стерства обороны и заботится о здоровье призывников, воен-
нослужащих и персонала оборонных сил Финляндии (фин. – 
Puolustusvoimat). Организация имеет 20 офисов по всей Финляндии 
со штатом около 380 человек, проводит обучение полевой медици-
не и исследования в области военной медицины. Отделение поле-
вой медицины состоит из 18 центров в гарнизонах на всей тер-
ритории страны, предоставляя терапевтические услуги для 
военнослужащих. Медицинские услуги доступны как в гарнизонах, 
так и при обучении в полевых условиях. ЦВМ включает в себя аэро-
медицинский центр. Специализированное подразделение ЦВМ про-
водит обучение в области охраны окружающей среды, а также хи-
мической, биологической, радиологической и ядерной защиты [38]. 

Таким образом, Министерство обороны Финляндии обладает 
собственной медицинской службой, осуществляющей обслужива-
ние контингента ведомства, проведение обучения и исследований 
в области военной медицины. 

Сингапур

Характеристика системы здравоохранения
Расходы на здравоохранение в Сингапуре находятся на уровне 

менее 4% от ВВП, что является самым низким показателем среди 
развитых стран. Примечательно, что при таком низком уровне рас-
ходов Сингапур занял 6-е место из 191 страны мира в отношении 
общей эффективности системы здравоохранения в 2000 г., со-
гласно данным ВОЗ [39]. В 2014 г. рейтинговое агентство Блум-
берг (англ. – Bloomberg) признало Сингапур страной с самой эф-
фективной системой здравоохранения [40]. Экономическая 
эффективность системы обусловлена главным образом сильным 
акцентом на разделение ответственности между правительством 
и пользователями системы здравоохранения: государственные 
субсидии сочетаются с соплатежами пациентов в зависимости 
от их доходов и возможностей на основании системы финансиро-
вания с тремя уровнями покрытия.
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Министерство обороны Сингапура: Медицинский корпус воору-
женных сил

Медицинский корпус вооруженных сил Сингапура (англ. – Army 
Medical Services) является организацией в составе вооруженных сил 
Сингапура, которая оказывает медицинские услуги Сингапурской ар-
мии, военно-воздушным силам и военно-морскому флоту. Медицин-
ский корпус определяет политику, организацию и финансирование 
охраны здоровья, профилактики заболеваний и оперативной меди-
цинской поддержки вооруженных сил республики, а также развивает 
и внедряет медицинские информационные технологии, готовит ме-
дицинские кадры, занимается материально-техническим обеспече-
нием. Институт военной медицины является специализированным 
подразделением медицинского корпуса и предоставляет общие ме-
дицинские, стоматологические услуги и стационарную помощь всем 
военнослужащим и отвечает за деятельность медицинских центров, 
расположенных на военных базах в Сингапуре [41].

Заключение
В ходе обзора зарубежного опыта организации и финансирова-

ния оказания медицинской помощи рабочим и служащим военных 
ведомств экономически развитых стран с социально-ориентиро-
ванной системой здравоохранения (государственной или страхо-
вой) было выявлено, что военнослужащие и сотрудники военных 
ведомств и служб во всех странах имеют субсидированный доступ 
к медицинским услугам через военную систему здравоохранения. 
Главными задачами военной системы здравоохранения являются 
в первую очередь поддержание боевой готовности военнослужа-
щих путем профилактики заболеваний, реабилитации и оказания 
медицинской помощи в полевых условиях. 

Однако в каждой стране существуют особенности организации 
медицинского обслуживания военного контингента, обусловлен-
ные структурой и способом организации системы здравоохране-
ния в целом. В странах с универсальным ОМС или развитым рын-
ком медицинского страхования (Германия, Франция, США) 
существуют специальные страховые схемы, которые покрывают 
медицинские расходы военнослужащих. Медицинские услуги ока-
зываются на базе сети военных медицинских учреждений, хотя 
во Франции пациентами военных госпиталей являются до 80% 
гражданского населения. В Германии расходы на обязательное 
приобретение частной медицинской страховки частично компен-
сируются напрямую военнослужащим и военным сотрудникам. 
Во Франции некоммерческие ФВС, организованные по профессио-
нальному признаку, возмещают медицинские расходы континген-
ту военного ведомства, не покрываемые страховой схемой для 
военных, например, медицинские расходы иждивенцев. Страхо-

вой план ТРИКЕА в США покрывает все медицинские расходы во-
еннослужащих и обеспечивает доступ к медицинским услугам 
на базе широкой сети военных госпиталей.  План ТРИКЕА в основ-
ном финансируется за счет государства и небольших взносов са-
мих военнослужащих. 

В странах с национальной системой здравоохранения и универ-
сальным покрытием медицинским обслуживанием (Великобрита-
ния, Финляндия, Канада, Сингапур), перед системой военного здра-
воохранения стоят аналогичные задачи по поддержанию боевой 
готовности военнослужащих. В данных странах главной особенно-
стью являются способы финансирования военного здравоохране-
ния. Так как сети военных медицинских учреждений вне националь-
ной системы здравоохранения функционируют исключительно для 
военного контингента, то все затраты по оказанию медицинских 
услуг приходятся исключительно на ведомственную медицинскую 
службу. Канадская, сингапурская и финская системы оборонной 
медицины обладают сетью медицинских учреждений, включая го-
спитали, поликлиники, стоматологические кабинеты, которые 
не предназначены для гражданского населения. Кроме того, в Син-
гапуре и Канаде существуют программы возмещения со-платежей 
семьям военнослужащих. В Великобритании и Финляндии необхо-
димость в подобных программах отсутствует, так как со-платежи 
в системе здравоохранения практически отсутствуют. В Великобри-
тании военные госпитали были упразднены в 90-х годах, а меди-
цинская помощь военнослужащим осуществляется через учрежде-
ния НСЗ. Только в случаях проблем со здоровьем, возникших 
в результате выполнения военных служебных обязанностей, воен-
нослужащие могут быть помещены в специализированное отделе-
ние госпиталя в Бирмингеме, который входит в НСЗ.

Стоит также отметить, что в рассмотренных странах функцио-
нируют механизмы субсидирования доступа военных ветеранов 
к медицинской помощи. Данное направление наиболее развито 
в США и Канаде, где существуют специализированные Министер-
ства по делам ветеранов. В США сеть амбулаторных и стационар-
ных клиник для военных ветеранов и их семей является самой 
крупной сетью медицинских учреждений страны, а в Канаде быв-
шие военные получают дополнительное финансирование через 
Министерство по делам ветеранов.

Таким образом, военная система здравоохранения является 
важной составной частью военных ведомств во всех странах, во-
шедших в обзор.  Ее существование обусловлено необходимостью 
поддержания здоровья военнослужащих и военного персонала 
на высоком уровне с целью обеспечения эффективного выполне-
ния служебных обязанностей, решение данной задачи в странах 
осуществляется дифференцированно. 
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Summary to the article Rebrova O. Yu., Fedyaeva V. k., Omelyanovsky V. V., ilyin M. A. Stage 1 screenings of periodical health check:  
A systematic review of long-term efficiency. Profilakticheskaya medicina. 2017; 3: 56-59. DOi: 10.17116/profmed201720355-59.

The aim – to review and analyze the data on the long-term population-based efficiency of the screening procedures and other measures 
implemented according to Stage 1 periodical health checkup in the Russian Federation (by Order №36ан of 2015). Material and methods. This 
systematic search was carried out independently by two authors who used four databases: Scientific electronic Library, Cochrane Library, 
Medline/PubMed, and USPSTF. They looked into systematic reviews quoted by these sources. The criteria of the screening efficacy were the 
total / specific mortality and disability. The quality of the systematic reviews was assessed by the two authors using the international AMSTAR 
questionnaire. Results. According to the specific mortality rate, only the fecal occult blood test and the abdominal aorta ultrasonography are 
found to be efficient as screening methods for certain age and gender groups. The methodological quality of the studied reviews is high or 
medium to high. As follows from these high quality studies, the efficacy of mammography in female populations remains to be proven.
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Результаты систематического обзора О. Ю. Ребровой и соавт. 
[1] в кратком изложении сводятся к тому, что из всех методов об-
следования, включенных в I этап диспансеризации, научное обо-
снование как методы скрининга имеют только скрининг колорек-
тального рака и аневризмы брюшной аорты. Это может вызвать 
у организаторов здравоохранения и практикующих врачей некото-
рое недоумение и вопросы о том, какие же практические выводы 
из этого следуют. 

Во-первых, следует отметить, что авторы использовали чрезвы-
чайно строгие критерии поиска публикаций и включения их в ана-
лиз – отбирались только систематические обзоры рандомизиро-
ванных контролируемых испытаний (РКИ), а критериями 
эффективности были только смертность и инвалидизация. Оче-
видно, что выбирая эти показатели, авторы исследования исходи-
ли из того, что главным критерием эффективности скрининга яв-
ляется снижение смертности в целевой популяции, а золотым 
стандартом сравнительных исследований являются РКИ и систе-
матические обзоры РКИ. Такой подход полностью соответствует 
принципам доказательной медицины и теории скрининга.

Во-вторых, не вдаваясь в подробности, можно сказать, что по-
лученные в этом исследовании результаты совпадают с оценками 
многих других исследователей, аналогичным образом изучавших 
доказательства эффективности включенных в исследование ме-
тодов при их применении с целью скрининга. 

Но значит ли это, что от применения всех этих методов с целью 
скрининга (за исключением скрининга на колоректальный рак 
и аневризму брюшной аорты) следует отказаться? Вовсе нет.

Современная методология разработки клинических рекоменда-
ций предполагает два этапа их подготовки: на первом проводится 
систематический обзор исследований на изучаемую тему и дается 
оценка качеству доказательств, а на втором – другая экспертная 
группа оценивает убедительность (силу) рекомендаций исходя 
из степени уверенности в том, что ожидаемая польза от примене-
ния вмешательства превосходит его нежелательные последствия.

Фактически в данном исследовании на высоком профессио-
нальном уровне показано, как выполняется первый этап подготов-
ки клинических рекомендаций, поэтому остается рассмотреть, как 
могла бы выглядеть оценка силы рекомендации по некоторым 
из изученных методов.

Например, оценка доказательств эффективности скрининга 
рака шейки матки (РШМ), данная авторами статьи, полностью со-
впадает с выводами других аналогичных исследований. Да, дей-
ствительно, РКИ по оценке эффективности этого скрининга 
по критериям смертности никогда не проводились. Но, несмотря 
на это, Рабочая группа профилактических программ США 
(U. S. Preventive Services Task Force, USPSTF) оценивает силу реко-
мендации в пользу скрининга РШМ на уровне «A», то есть имеется 
полная уверенность в том, что польза от его применения превос-
ходит возможные нежелательные последствия [2]. С чем же свя-
зано такое, на первый взгляд, несоответствие? 

Во-первых, применение скрининга РШМ началось еще в 1949 г. 
в Канаде, задолго до того, как в начале 1960-х годов была разра-
ботана современная теория скрининга и еще позднее были сфор-
мулированы принципы доказательной медицины. За эти годы 
эффективность скрининга РШМ убедительно проявилась на по-
пуляционном уровне. В странах, внедривших скрининг РШМ и до-
бившихся большого охвата целевой популяции, произошло очень 
существенное снижение заболеваемости и смертности от РШМ. 
Например, в Исландии, где охват общенациональной программой 
скрининга РШМ приближался к 100%, смертность от РШМ за 20 
лет снизилась на 80%. В настоящее время почти 90% всех смертей 
от РШМ в мире происходит в развивающихся странах, где скри-
нинг РШМ не проводится. 

Во-вторых, во множестве обсервационных исследований (ко-
гортных или типа «случай-контроль») получены очень убедитель-
ные доказательства эффективности скрининга РШМ, которая 
в совокупности оценивается как его способность снижать заболе-
ваемость РШМ на 60-90% и смертность на 90% [3].

В этих обстоятельствах проведение РКИ по оценке эффектив-
ности скрининга РШМ по критериям смертности означало бы, что 
нужно подвергнуть риску смерти от РШМ участников контрольной 
группы, так как в нее пришлось бы включить несколько десятков 
тысяч женщин, которые бы не проходили этот скрининг. Поэтому 
такое РКИ, видимо, уже никогда не будет организовано в силу эти-
ческих причин. 

Также и по аналогичным причинам соотносятся низкие уровни 
достоверности доказательств с высокими уровнями убедительно-
сти (силы) рекомендаций в современных рекомендациях по скри-
нингу артериальной гипертензии (АГ) и дислипидемии. 

В частности, USPSTF оценивает силу рекомендации в пользу 
скрининга АГ на уровне «A», несмотря на то, что прямые доказа-
тельства влияния такого скрининга на смертность от сердечно-со-
судистых заболеваний (ССЗ) и общую смертность отсутствуют [4]. 

Это объясняется тем, что в настоящее время имеются убеди-
тельные доказательства пользы лечения АГ (за исключением АГ 1 
степени). Однако лечение АГ ввиду ее бессимптомности было бы 
невозможным без выявления АГ с помощью либо организованно-
го, либо оппортунистического скрининга, то есть выявления 
в рамках обычной медицинской практики. 

Следует добавить, что если программа диспансеризации предус-
матривает скрининг АГ один раз в 3 года у лиц в возрасте c 21 до 99 
лет, то рекомендации [4] предполагают ежегодный скрининг АГ 
у лиц 40 лет и старше. При этом у лиц с высоким риском АГ реко-
мендуется ежегодное суточное или 12-часовое мониторирование 
АД. Как показывают исследования, суточное мониторирование АД 
в 25% случаев исключает диагноз АГ, установленный обычным спо-
собом [5]. Кроме того, опубликованы исследования, подтверждаю-
щие экономическую эффективность такого подхода [6]. 

Что касается скрининга дислипидемии, то программой первого 
этапа диспансеризации предусмотрено определение уровня об-
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щего холестерина (ОХС) 1 раз в 3 года у лиц в возрасте от 21 до 96 
лет. В случае повышенного уровня ОХС предполагается на втором 
этапе определять липидный профиль, включающий уровень об-
щего холестерина, холестерина липопротеидов высокой плотно-
сти (ХС ЛВП), холестерина липопротеидов низкой плотности (ХС 
ЛНП), триглицеридов (ТГ). 

Это существенно отличается от подхода, предусмотренного Ев-
ропейскими рекомендациями по лечению дислипидемий [7] и Ев-
ропейскими рекомендациями по профилактике сердечно-сосудис-
тых заболеваний [8]. 

В этих рекомендациях предполагается базовое определение ли-
пидного спектра (ОХС, ХС ЛНП, ХС ЛВП и ТГ) для оценки кардиова-
скулярного риска у мужчин старше 40 лет и женщин старше 50 лет 
(или находящихся в постменопаузе) каждые 5 лет при среднем 
уровне риска. Здесь качество доказательств систематической 
оценки кардиоваскулярного риска оценивается как Level С (сла-
бые доказательства, мнения экспертов), в то время как силе 
 рекомендаций дается оценка Class I (вмешательство полезное, 
выгодное и эффективное). Уточняется также, что оценка кардио-
васкулярного риска может проводиться как в виде организован-
ного, так и в виде оппортунистического скрининга. 

Таким образом, мы видим, что во всех приведенных выше приме-
рах низкое качество доказательств не мешает оценивать рекомен-
дации как сильные и убедительные. Чаще всего это связано с тем, 
что в наше время проведение крупномасштабных РКИ эффектив-
ности скрининга является очень трудным или невозможным. 

Хорошим примером того, к каким сложностям приводят попыт-
ки провести РКИ эффективности подобных скрининговых мето-
дов в современных условиях, является история изучения эффек-
тивности скрининга рака предстательной железы (РПЖ) на основе 
простатспецифического антигена (ПСА). 

В американском исследовании PLCO 76 693 мужчины в возрас-
те 55 лет – 74 года были рандомизированы в группу скрининга 
с шестью ежегодными тестами ПСА или в группу контроля. Обнов-
ленные недавно после 15-летнего наблюдения результаты этого 
РКИ показали, как и первоначально, отсутствие снижения смерт-
ности в результате скрининга (ОР 1,04; 95% ДИ [0,87; 1,24]) [9]. 
Однако при анализе выяснилось, что 86% участников контрольной 
группы этого РКИ хотя бы однократно тестировались на ПСА. 

В многоцентровом исследовании ERSPC (Европейское РКИ 
скрининга РПЖ), проведенном в восьми странах, 182 160 мужчин 
были рандомизированы группу скрининга каждые 2-7 лет или 
в контрольную группу [10]. По результатам 13-летнего наблюде-
ния установлено снижение смертности от РПЖ в группе скрининга 
на 21% (ОР 0,79; 95% ДИ [0,69; 0,91]) по сравнению с контролем. 

Здесь также контрольные группы в разных странах в разной 
степени, но довольно значительно были «загрязнены» тестирова-
нием на ПСА. Причем, чем меньше было «загрязнение», тем боль-
шим было снижение смертности в группах скрининга по сравне-
нию с контролем. Наибольшее снижение смертности от РПЖ 
(44%) наблюдалось в когорте Гетеборга в Швеции с минимальной 
долей тестирования на ПСА в контрольной группе [11]. 

Таким образом, эти два крупнейших РКИ, планировавшиеся как 
сравнение скрининга РПЖ с отсутствием скрининга, в конечном 
итоге превратились в РКИ по сравнению организованного скри-
нинга со скринингом оппортунистическим. С учетом всех этих об-
стоятельств USPSTF в 2017 г. в проекте обновленных рекоменда-
ций по скринингу РПЖ изменила силу рекомендации с «D» (не 
рекомендуется) на «С» (рекомендуется на основе индивидуально-
го подхода) для мужчин в возрасте 55-69 лет. 

Что касается скрининга рака молочной железы (РМЖ), 
то USPSTF рекомендует маммографию с интервалом в 2 года для 
женщин в возрасте от 50 до 74 лет (рекомендация «В», то есть 
 существует некоторая уверенность в том, что польза от его приме-
нения превосходит возможные нежелательные последствия). Для 

женщин 40-49 лет сила рекомендаций оценивается на уровне «С» 
(рекомендуется на основе индивидуального подхода) [12].

Индивидуальный подход при решении вопроса о скрининге 
РПЖ и РМЖ предполагает разъяснение потенциальным обсле-
дуемым баланса пользы и вреда скрининга и принятие решения 
на основе их личных предпочтений. Это необходимо в связи 
с тем, что баланс пользы и вреда этих скринингов очень неустой-
чив. При РМЖ его можно представить следующим образом. 
Если взять две группы по 1000 здоровых 50-летних женщин 
и на протяжении 10 лет всем участникам одной из них ежегодно 
проводить скрининг РМЖ (маммографию), а в другой группе 
не делать ничего, то в группе скрининга за эти 10 лет от РМЖ 
умрет четыре женщины, а в группе без скрининга – пять. При 
этом в группе скрининга примерно 100 женщинам будет сделаны 
биопсии из-за ложно-положительных результатов, а у 2-10 
участниц будет поставлен ошибочный диагноз рака молочной 
железы и проведено его лечение [13]. Примерно такой же баланс 
пользы и вреда имеет скрининг РПЖ. 

Определение уровня глюкозы в крови с целью скрининга сахар-
ного диабета в настоящее время рекомендуется 1 раз в 3 года 
только у лиц 40-70 лет с избыточной массой тела и ожирением 
(рекомендация «В») [14]. 

Авторы обсуждаемого исследования [1] делают вывод о том, 
что электрокардиография в покое, флюорография легких, клини-
ческий анализ крови, биохимический анализ крови, общий анализ 
мочи, УЗИ органов брюшной полости и малого таза не имеют на-
учной систематической доказательной базы при их использова-
нии для скрининга. Действительно, эти методы не рассматрива-
ются как скрининговые и непригодны для применения 
в бессимптомных популяциях, так как вне клинического контекста 
они не имеют никакого смысла. Из них только ЭКГ рассматрива-
лась USPSTF как метод скрининга и получила отрицательную ре-
комендацию [15].

Если говорить о реализуемой в настоящее время диспансериза-
ции в целом, то она представляет собой типичный комплексный 
периодический профилактический осмотр. За последние 50 лет 
проведено множество контролируемых исследований, в которых 
сравнивались клинические исходы у бессимптомных лиц, прохо-
дивших и не проходивших подобные осмотры. Они показали, что 
комплексные профилактические осмотры не приводят к сниже-
нию ни общей смертности, ни смертности от главных неинфекци-
онных заболеваний, то есть не оказывают никакого профилакти-
ческого воздействия [16]. 

Включение в программу диспансеризации отдельных скринин-
говых методов с доказанной эффективностью не позволяет рас-
сматривать их как полноценный скрининг уже хотя бы потому, что 
они должны иметь разные интервалы между обследованиями, 
а в рамках диспансеризации все они проводится 1 раз в 3 года. 

Современные требования к организации скрининговых про-
грамм предполагают, что программа каждого вида скрининга 
должна быть организована отдельно и иметь орган управления, 
ответственный за ее реализацию. Необходимо четко определить 
целевую популяцию, возрастные категории участников, методы 
скрининга и интервалы между обследованиями; при этом следует 
обеспечить высокий охват целевой популяции. Для осуществле-
ния программы популяционного скрининга требуется эффектив-
ная инфраструктура информационных технологий, включающая 
системы приглашений, напоминаний, отслеживания результатов 
скрининга и клинических исходов.

Таким образом, реализуемую в настоящее время диспансериза-
цию следует рассматривать как научно необоснованное, бесполез-
ное и затратное популяционное вмешательство, которое должно 
быть заменено на отдельные программы скрининга с доказанной 
эффективностью. Рассматриваемая публикация [1] является 
 серьезным аргументом для начала таких преобразований. 
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