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Фармакоэкономика как самостоятел ная наука 
возникла во второй половине XX a f t ; а в Тоссии ее 
история насчитывает не более 20^ 1̂ ,  Следует отме­
тить, что изучение отдельных эго логических аспек­
тов фармакотерапии проводш^.х яц е  во времена су­
ществования СССР. Это бьон и у  гедования, в первую 
очередь связанные с вакщ.жшией населения от со­
циально значимых забо e j*  4in. Однако в отсутствие 
системы унифициров- и i. ы:. кл и н и ко - э ко но м и чес к и х 
показателей и методйчЦургх подходов формирование 
фармакоэкономикя науки в Советской России 
было затрудненсС 'Л

Современная фйрмакоэкономика является важ­
нейшим и ^ у м е н т о м  в принятии решений при 
распределенni ресурсов здравоохранения, а также 
выборе ^-ис'Ълее рационального метода лечения. 
О чевц ^д ^что  принятие таких решений должно 
осиливаться на анализе существующих и альтерна- 

вариантах медицинских технологий с учетом 
ваний к их реальному ресурсному обеспечению, 

гок близких и отдаленных последствий выпол- 
принятых решений, а также некоторых этиче­

ских аспектов. Изучение альтернатив в диагностике, 
лечении, профилактике заболеваний с точки зрения 
сравнения затрат и клинических результатов являет­
ся, собственно, предметом фармакоэкономики.

На современном этапе фармакоэкономика пред­
лагает несколько основополагающих методов для 
экономической оценки медицинских вмешательств и

определения целесообразности затрат. Выбор приме­
няемого метода фармакоэкономического анализа мо­
жет зависеть от многих факторов, в числе которых, на­
пример, цель вмешательств и исходные данные о них, 
адресат исследования, уровень анализа и др. Наиболее 
широко применяется метод «затраты—эффективность» 
(Cost-Effectiveness Analysis), с помощью которого опре­
деляют соотношение затрат и клинических результа­
тов при выборе из двух и более медицинских вмеша­
тельств, различных по эффективности [1]. Однако при 
неоспоримых достоинствах метода «затраты — эффек­
тивность», следует признать, что он демонстрирует 
экономические преимущества сравниваемых альтер­
натив, однако эти сведения зачастую имеют несколько 
отвлеченный от реальной экономики здравоохранения 
характер. Так, например, результаты теоретических 
клинико-экономических исследований могут под­
тверждать преимущества нового лекарственного сред­
ства, однако оно может долгое время оставаться невос­
требованным в условиях реальной лечебной практики 
в силу ограниченности бюджетного финансирования.

Потребность во всесторонней клинико­
экономической оценке конкурирующих медицинских 
технологий (в том числе и финансовых последствий 
их внедрения) привела к разработке метода «Анализ 
влияния на бюджет» (Budget Impact Analysis — BIA). 
В 2007 г. Международным обществом фармакоэконо- 
мических исследований (ISPOR) было рекомендовано 
представлять лицам, ответственным за принятие ре-
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шений в области финансирования здравоохранения, 
результаты исследований «затраты—эффективность» 
и BIA одновременно, причем в форме альтернативных 
сценариев на стадии до предполагаемого внедрения 
новой технологии [5|. В связи с этим важно знать осо­
бенности анализа влияния на бюджет тем, кто связан 
с бюджетным финансированием здравоохранения, 
медицинским страхованием, чтобы в процессе работы 
надлежащим образом использовать результаты дан­
ных исследований. Основная цель анализа влияния на 
бюджет — сравнительная оценка финансовых затрат 
на этапах до и после внедрения новой технологии (или 
комбинации технологий) при определенном заболе­
вании или состоянии. Результаты такого анализа де­
монстрируют возможные изменения в общем объеме 
и в соотношении отдельных компонентов бюджетных 
расходов, приемлемость этих изменений для бюджета 
и прогнозируемые последствия внедрения новых тех­
нологий для финансирования здравоохранения. Ре­
зультаты BIA позволяют сбалансировать потребности 
в финансировании медицинеких учреждений, исполь 
зующих дорогостоящие инновационные технологии

Согласно общему правилу проведения фар 
экономических исследований, первоначально и 
дователь получает эпидемиологические и кл: 
ские данные об определенном заболеванит^ля ТТТГо, 
чтобы понимать, каково его значение для общества, 
является ли оно широко распространенным или ор 
фанным, острым или хроническим, имею, гам сезон­
ность, ассоциированным с другой п а н л о п ш  и т.д.

Так, например, в российском тВа тм жоэкономи- 
ческом исследовании применения петлированных 
интерферонов альфа при хрон'шещрм гепатите С, в 
которое входил анализ влиянигл!. бюджет, исходно 
важным было то, что гепатятч! — социально значи 
мое инфекционное забс^^ ^ т. Ге с высоким хронио 
генным и циррозоге) 
возбудителя по срав: 
определяет акту;
гий за счет бю, 

Затем изуча: 
вой техноло: 
держание, 
n p H M eH ej 

серьез:

тенциалом его вируса- 
с другими гепатитами, что 

ть внедрения новых техноло-
редств [2].

етальную характеристику но- 
в сравнении с существующими: со- 

ния и противопоказания, режимы 
ффективность, побочные эффекты, 

елательные побочные реакции, проме­
жуточный'^! итоговый результаты, данные о периоде 
пооДе,|уд5щего наблюдения. Для лекарств учитывают 

7 выпуска и метод введения (перорально, парен­
терально, наружно), разовые и курсовые дозы, начало 

збного действия и т.д.
Кроме того, принимают во внимание инфор­

мацию о требующемся лабораторном или ином со­
провождении технологий (например, контроле био­
химических показателей крови), наборе средств 
(инструментария) для ее выполнения, если таковой 
необходим. При этом обращаются к достоверным 
клиническим исследованиям, описывающим их при­

менение и исходы у разных групп пациентов. Ничем 
пренебрегать нельзя, так как люг.л  характеристика 
иногда оказывается весьма существовав!! при после­
дующем моделировании.

При планировании и Л оде выполнения BIA 
важно четко представлять %лр<1:ата, т.е. держателя 
бюджета (например, федержьгаый фонд, фонд меди­
цинского страхования, фо нд р 5с ударст венных ил и не­
государственных медаг'шс&их учреждений), уровень 
(например, федеш щ,. ыда! областной или местный), 
диапазон, а также гр\ |туру бюджета (например, вхо­
дят ли в него рА .ходы на лекарственные средства). От 
этого в оп редСлОн Ai степени зависят и выбор сцена­
риев иссле тоьзн!#!, и трактовка результатов.

Собственно анализ влияния на бюджет включает 
моделщ |вание, описывающее применение существу­
ющих ^Hjtebix технологий у определенных катего- 

тов и сравнение полученных результатов, 
выделяют ключевые элементы, требующие 
в базовые модели: число и особенности ис- 

емых групп пациентов; текущее медицинское 
ешательство без новой технологии; затраты на 
кущее медицинское вмешательство; новое меди­

цинское вмешательство или комбинация текущего и 
нового вмешательств и их эффективность; затраты на 
новое медицинское вмешательство или комбинацию 
текущего и нового вмешательств; использование и 
стоимость других услуг здравоохранения |5|.

Модель BIA обычно представляют в форме двух 
и более альтернативных сценариев. Форма каждого 
сценария должна соответствовать целям и задачам 
исследования и основываться на репрезентативных 
исходных данных (результаты клинических испыта­
ний и сравнительных исследований эффективности 
и безопасности существующих и новых технологий).

Однако клинические исследования не всегда мо­
гут служить единственным источником получения 
информации для оценки экономических стратегий 
лечения. Реалистический прогноз затрат бюджета 
здравоохранения может быть ограничен условиями 
исследования, если использование какой-либо меди­
цинской технологии или услуги проистекает только 
из плана исследований.

Точность построенной модели (наиболее часто 
это модель Маркова) зависит от того, насколько кон­
кретно и реалистично представлены исходные пара­
метры в сравниваемых сценариях.

В разрабатываемой модели тщательно прорабаты­
вают все изменяемые параметры, в основном это ка­
сается групп пациентов. При данном анализе всегда 
учитывают исследуемые группы и подгруппы, причем 
в отличие от анализа «затраты—эффективность» допу­
скают перемещение пациентов в подгруппах, обосно­
ванное изменениями в состоянии пациентов в про­
цессе лечения и/или последующего наблюдения [4].

Описание изменяемых параметров текущей и 
новой технологий должно отражать фактическое ис-

57



т

необходимым стало оборудование лабораторий с частей в другие сферы (например, социальную)

№ 1,2011

пользование ресурсов и их оценку держателем бюд­
жета. Так, изменения могут касаться как лекарствен­
ной терапии, так и медицинского инструментария, 
лабораторного оборудования, медицинского персо­
нала и его численности (в частности, может потребо­
ваться переквалификация персонала, изменение его 
численности), непрямых затрат и т.д.

Необходимо принимать во внимание наличие 
необходимых ресурсов на рынке в момент времени, 
когда будет применяться предлагаемое новое вме­
шательство. Примером может служить внедрение в 
широкую терапевтическую практику стратегии анти­
коагулянтной терапии с использованием варфарина, 
которая сопряжена с изменениями в лабораторном 
контроле индивидуальных показателей свертывания 
крови. Так как пациентам, принимающим варфарин, 
следует часто измерять международное нормализо­
ванное отношение (МНО), то одновременно с по­
явлением варфарина на фармацевтическом рынке

С'

ответствующими коагулометрами и реактивами 
определения данного показателя. В то же вр; 
рынок медицинских приборов стали пост; 
экспресс-коагулометры для измерения МфЮ вч^о 
машних условиях. Таким образом, новое 'терапевти­
ческое вмешательство потребовало коррект^ь в ис­
пользуемых медицинских ресурсах.

Информацию о ресурсах и затрата" тщцставляют 
в виде таблиц. В таблицу вносят д а т  ч и к )  ежегодно­
му (ежеквартальному, ежемесячна лг |  использованию 
ресурсов, чтобы были наглядно щчд.тт, изменения при 
внедрении технологии. Для этот (^таблице выделяют 
графы, соответствующие ресЗ»вам, которые связаны 
с применением самих тех Ш. у т и  и необходимы при 
возникновении побочных Д фектов, обусловленных 
изменением состояния шц^иента и т.д. На основе та­
кой таблицы составляется другая, содержащая обоб­
щенные и детализированные данные о затратах на 
сравниваемые тех. отогни за анализируемый период 
времени (см. табл щу). Иногда затраты целесообраз­
но представ я^Ьшаздельно для каждого этапа лечения 
(напримеУ^шбулаторно-поликлинический, стацио­
нарный т ч иным образом, что зависит от постанов­
ки Koj^kpi дйых задач исследования.

Расчет затрат напоминает т; 
«затраты—эффективность», н< 
ной разницей, что при ана 
необходимо представлять предщо, 
еще не внедренную технологи

м^Щ ЭСМП
жовЬй^ при анализе 

принципиаль- 
ния на бюджет 

гаемые затраты на 
ак как в таком слу-

ют дополз 
ответствуй 

Ино! 
жетньЕ 
ствт 
рас

:<oj/kplт 1Ь

чае, очевидно, ее себесжугхтсть и цена точно не из­
вестны, то используют . ль.тозны е оценки. Для это­
го, как правило, приь-Яек; ют независимых экспертов 
или другие исто и. чкц^получения данных. В расчет 
принимают на "бол -е аргументированный прогноз. 
При неопред«щенж>сти будущих затрат рассматрива- 

е сценарии, а также проводят со- 
этому анализ чувствительности.
IA принимают расчет точных бюд- 

т на внедрение новой технологии. В дей- 
модель BIA призвана исследовать не 

как таковые, а влияние изучаемых альтерна- 
ожидаемые расходы, соотношение отдельных 
затрат, представить возможность перенесения

ш и^Х если результаты анализа «затраты—эффективность» 
[ а представляют интерес прежде всего для специалистов 

в области медицины и здравоохранения, то результа­
ты BIA ориентированы на тех, кто принимает финан­
совые решения в области здравоохранения.

В целом держателю бюджета для принятия реше­
ния важны диапазон значений фактических и пред­
полагаемых затрат, новые расходы, фиксированные и 
переменные издержки, а в ряде случаев — цена про­
дажи технологии, предполагаемая маржа и др. Воз­
можности метода BIA не ограничиваются расчетами 
финансовых выгод от применения одной из альтер­
нативных технологий лечения, но позволяют реально 
выявить и оценить потери бюджета. Так. в упомяну­
том выше российском фармакоэкономическом ис­
следовании применения пегилированных интерферо- 
нов а-2а (Пегасис) и а-2Ь (ПегИнтрон) при лечении 
хронического гепатита С генотипа 1 был сделан ак­
цент на различиях в формах выпуска и дозах, содержа­
щихся в 1 единице лекарственной формы, упаковке. 
Учитывались также другие моменты, связанные с осо­
бенностями практики применения препарата [2]. Для 
количественной оценки этих различий использовали 
показатель рационального использования препарата

ПРИМЕР ТАБЛИЦЫ, ОТРАЖАЮЩЕЙ ЗАТРАТЫ НА СРАВНИВАЕМЫЕ ТЕХНОЛОГИИ 
ПРИ ПРОВЕДЕНИИ АНАЛИЗА ВЛИЯНИЯ НА БЮДЖЕТ

Показатель Терапия А
(текущая технология), руб.

Терапия Б
(новая технология), руб. Разница, руб. (%)

Затраты на терапию: 
основной препарат 
дополнительные препараты

Затраты на визиты к врачу
Затраты на лабораторный контроль

Суммарные затраты
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(ПРИП), который позволяет количественно описать 
экономическую эффективность конкретного лекар­
ственного препарата с учетом возможности его по­
лезного использования. При расчете ПРИП для пеги- 
лированных интерферонов были обнаружены потери 
бюджета здравоохранения при применении препарата 
пегилированный интерферон а-2Ь (ПегИнтрон), рав­
ные 63 395 570 руб. на 1000 пациентов на курс лечения. 
Они образовывались вследствие особенностей формы 
выпуска препарата: доза вводимого пегилированного 
интерферона а-2Ь (ПегИнтрона) рассчитывается ис­
ходя из массы тела больного, в связи с чем во многих 
случаях в ампуле часть препарата остается невостре­
бованной, и получающийся таким образом остаток 
утилизируется. Доза пегилированного интерферона 
а-2а (Пегасиса), напротив, не зависит от массы тела, 
и единица препарата расходуется полностью.

Анализ влияния на бюджет рассматривает изме­
нения затрат держателя бюджета в течение приемле­
мого для него срока и представляет их по отдельным 
периодам (например, ежеквартальные, ежегодные за­
траты и т.д.). При этом они должны согласовываться 
с процессом составления бюджета здравоохранения. 
Считается, что анализируемый период не может бы: 
очень коротким, так как положительные эффе ть! 
новых вмешательств могут накапливаться п ос тепе? 
но. Расширение временного горизонта целессх браз- 
но при изучении вмешательств у пациентов с хрони­
ческими заболеваниями. Но период, превышающий 
несколько лет, может быть принят только значи­
тельными допущениями [5].

Значение правильно установлен и  современно­
го горизонта на выводы, получаемы' три анализе 
влияния на бюджет, иллюстрирую^ Н  Ьдующие 2 ис­
следования. В бразильском исс4н^№ании влияния на 
бюджет конверсии стратеги |at ювки коронарных
стентов с обычных на с к - '.о ' ■" лекарственным по­
крытием было обнаружено , '’.сличение затрат систе­
мы здравоохранения в гечгание первого года внедре­
ния этой технологии. Рассматривались 3 сценария с 
разной долей устанавливаемых стентов с лекарствен­
ным покрытием: 30, 10 и 50%. При 1-м (наилучшем) 
сценарии иро’ь. щтдуемый рост расходов составил 
12,8%. при 3 м ''наихудшем) — 24,4%, что составляет 
от 24 до 44̂ (fj ..^долларов США [3].

В исьйнсурм исследовании J. Могеи и соавт. было 
прор .Дш ^павнение затрат с точки зрения влияния на 
бюджет пАи трех стратегиях коронарной реваскуляри­

зации: аортокоронарное шунтирование,учЁНТирова- 
ние с применением стентов как без, так и с леяадетвен- 
ным покрытием. В разработанной м ^ я и  Маркова 
учитывали вероятности МАСЕ«сОвЯШй' ^серьезные 
неблагоприятные кардиальные собы щя - Major Acute 
Coronary Event), таких как смертС, 1%кЫтркт миокарда, 
рестеноз коронарных артерий, требующий повторной 
реваскуляризации, и других г ил^цАтний период. Как 
показали расчеты, влиягш%лЦ^Ьджет постепенного 
введения стентов с лекар ̂ твекным покрытием будет 
практически нулевым.' составит не более 0,4% от об­
щей стоимости чрест>юЬ>и&:оронарных вмешательств 
на 5 лет за счет сгшжЕ шя МАСЕ-событий, что можно 
расценить как эффй.л'рбное использование ресурсов у 
пациентов с иш • ш чес кой болезнью сердца [6].

Резул ьтать ̂ ан (лi г за влияния на бюджет следует 
проверять тТауипедмет их точности, а также зависи­
мости от <сгш..ьзованных вводимых параметров. Для 
этого и ровелят анализ чувствительности результатов: 
парамЛишодели изменяются в рамках ряда, который 
до^И н Основываться на реалистических прогнозах 

га схематичных колебаниях (например, измене- 
^выраженные в процентах). Так, при оценке воз- 
гых финансовых последствий перехода с одной 

стратегии лечения на другую рассматривают вариан­
ты с разными по численности и возрасту группами 
пациентов, получающими лечение по новой техноло­
гии, и анализируют изменения затрат. Или изменяют 
прогнозную стоимость внедряемого вмешательства. 
Может быть выбран многовариантный подход, при 
котором многие параметры одновременно изменяют­
ся в ходе анализа. Независимо от выбранного метода 
анализа чувствительности результатов диапазон изме­
нений должен быть обоснован в каждом конкретном 
случае. Рекомендуется представлять результаты ана­
лиза чувствительности в виде диаграммы Торнадо [5].

Следует обратить внимание, что BIA не является 
разновидностью и заменой СЕА. Влияние на эффек­
тивность и иные характеристики, не связанные на­
прямую с затратами, не входят в собственно BIA, так 
как они незначимы для держателя бюджета. Модель 
BIA представляют только для общего информирова­
ния лиц, ответственных за принятие решений [5].

Впрочем, могут быть и другие случаи, когда целе­
сообразно привести данные об эффективности. Поэ­
тому анализ влияния на бюджет всегда рассматривают 
в совокупности с СЕА. Это 2 полноправные модели 
комплексного фармакоэкономического анализа.
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