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АннотацияАннотация
В статье описаны исходы, сообщаемые пациентами (PRO), и их роль в принятии решений в ориентированном 

на пациента здравоохранении. Рассмотрены направления использования PRO в клинических исследованиях, для оцен-
ки эффективности лечения; для подтверждения заявления на этикетке продукта регулирующими органами; в клиниче-
ской практике для мониторинга состояний пациентов.
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AbstractAbstract
This article focuses on patient-reported outcomes (PROs) and their role in decision making in patient-centred healthcare. 

Let»s look at how PRO can be used in clinical trials, to evaluate the effectiveness of treatment, to validate a claim on a product 
label by regulatory authorities, and in clinical practice to monitor patient conditions.
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АктуальностьАктуальность
Клиницисты и пациенты по-разному оценива-

ют симптомы заболевания, в том числе их влияние 
на качество жизни больных. Хотя оценка сим-
птомов зависит от восприятия самого пациента, 
исторически её проводят врачи и медицинские 
работники [1]. Однако клиницисты склонны не-
дооценивать все проявления болезни, её влияния 
на качество жизни самого пациента и родственни-
ков. Именно поэтому прямые отчёты от пациента 
имеют зачастую решающее значение в клиниче-
ской практике. Информация о результатах, свя-
занных с пациентом, является необходимым усло-
вием для ориентированной на пациента медицин-
ской помощи (пациент-ориентированный подход 
в здравоохранении), которая всё чаще признаётся 
императивом в современном здравоохранении [2].

ОпределенияОпределения
Исходы, сообщаемые пациентами (англ. 

patient-reported outcomes; PRO) — это любые со-
общения, поступающие непосредственно от па-
циентов, о состоянии здоровья и проводимом 
лечении, включая симптомы, функциональное 
состояние, качество жизни, связанное со здоро-
вьем, удовлетворённость лечением, предпочте-
ния и приверженность лечению [3]. Информация 
исходит непосредственно от пациента, без интер-
претации реакции пациента врачом или кем-либо 
ещё [4].

Показатели исходов, сообщаемые пациен-
тами (англ. patient-reported outcome measures; 
PROMs / PROM), количественно оценивают PRO, 
такие как симптомы заболевания, качество жизни, 
связанное со здоровьем (англ. health-related quality 
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of life; HRQOL), функционирование, удовлетворён-
ность и приверженность лечению [2].

HRQOL — это степень, в которой люди воспри-
нимают себя способными к функционированию 
физически, эмоционально и социально [3]. FDA 
определяет HRQOL как «многодоменную концеп-
цию, которая отражает общее восприятие паци-
ентом влияния болезни и лечения на физические, 
психологические и социальные аспекты жизни» [9].

PROM играют важную роль в продвижении 
ориентированного на пациента ухода, например 
предоставление информации для принятия реше-
ний о диагностике и лечении; в ценностно ори-
ентированном здравоохранении; в исследованиях 
сравнительной эффективности, направленных 
на пациента [2].

В исследованиях по разработке лекарственных 
препаратов PROM могут быть включены на любой 
фазе, но лучше их рассматривать на ранней стадии, 
чтобы было время для учёта информации при вы-
боре клинических конечных точек, исходов или ле-
карственных форм при разработке испытаний [6]. 
Такие исследования варьируются от небольших ре-
троспективных исследований в одном учреждении 
до крупных многоцентровых рандомизированных 
клинических испытаний. Хорошо разработанные 
программы PRO могут помочь клиницистам отсле-
живать нежелательные явления в режиме реального 
времени, быстрее менять схемы терапии, перерас-
пределять сроки посещения медицинской органи-
зации, оптимизировать поддерживающую фарма-
котерапию и более эффективно проводить монито-
ринг течения заболевания [7].

Средством для сбора данных PRO, с помощью 
которого можно количественно определить PRO, 
являются инструменты PRO [8]. Эти инструменты 
варьируются от общих вопросников, посвящён-
ных здоровью, универсальных для всех пациен-
тов, до вопросников по конкретным заболеваниям 
или даже симптомам, применимым к небольшой 
группе пациентов [7].

Методологии сбора и анализа PROМетодологии сбора и анализа PRO
Методологии сбора и анализа PRO также долж-

ны быть разнообразны, как и сами инструменты. 
Например, PRO можно собирать с помощью лич-
ных опросов, встроенных в текущую деятельность 
медицинской организации, или их можно прово-
дить по телефону или по почте до или после встре-
чи с пациентом (могут быть бумажными или элек-
тронными) [7].

Инструменты PRO включаются в клиниче-
ские испытания новых лекарственных препаратов. 
Во-первых, потому, что некоторые лечебные эффек-
ты известны только пациенту (например, интенсив-
ность боли и облегчение боли являются основны-

ми показателями, используемыми при разработке 
обезболивающих препаратов). Во-вторых, чтобы 
выяснить мнение пациента об эффективности са-
мого лечения. Это важно, потому что улучшение 
клинических показателей состояния может не обя-
зательно соответствовать улучшению функциони-
рования или самочувствия пациента. И в-третьих, 
оценка точки зрения пациента может дать ценную 
информацию, которая может быть утеряна, когда 
ответ пациента на вопросы клинического интер-
вью оценивается врачом. Самостоятельно запол-
няемые анкеты, которые даются непосредственно 
пациентам без вмешательства клиницистов, часто 
предпочтительнее, поскольку они фиксируют непо-
средственно воспринимаемую пациентом реакцию 
на лечение и могут быть более надёжными, чем из-
мерения, сообщаемые медицинскими работниками 
[1]. Одной из самых больших проблем с исследова-
ниями и использованием PRO является разнообра-
зие инструментов, многие из которых оцениваются 
по-разному, что затрудняет прямое сравнение и ин-
терпретацию.

Многие исследования сравнительной действен-
ности или эффективности используют тот или иной 
инструмент. Шкалы могут быть невзаимозаменя-
емыми и должны использоваться в соответствии 
с желаемым результатом исследования. Хотя мно-
гие из этих инструментов могут звучать одинаково, 
исходы могут несколько отличаться в зависимости 
от используемого инструмента [7]. Общие PROM, 
такие как EuroQol-5D (EQ-5D), обеспечивают 
уровень стандартизации среди систем здравоох-
ранения; однако они могут быть нечувствительны 
к характеристикам для конкретного заболевания, 
или они могут не отражать состояния здоровья па-
циента. Например, EQ-5D измеряет 5 аспектов здо-
ровья: подвижность, самообслуживание, обычные 
занятия, боль / дискомфорт и тревожность / депрес-
сию, но он не может измерить бремя симптомов 
и приверженность лечению. PRO, специфичные 
для конкретного заболевания, наоборот, могут луч-
ше отражать состояние здоровья пациента, но они 
часто не имеют такой же валидации [10]. По этой 
причине важно выбрать тщательно проверенный 
PROМ, применимый к интересующему каждого 
клинициста исходу.

Информационные системы для сбора исходов, Информационные системы для сбора исходов, 
сообщаемых пациентамисообщаемых пациентами

В ряде стран мира есть информационные си-
стемы для сбора исходов, сообщаемых паци-
ентами. Так, информационная система оценки 
исходов, сообщаемых пациентами (англ. Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System; 
PROMIS), может быть примером такой платформы. 
PROMIS — это проспективная система измерения 
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PRO, спонсируемая Национальным институтом 
здоровья США (NIH), которая была разработана 
для применения к общей популяции с различными 
инструментами, специфичными для области здра-
воохранения, а не для заболевания. PROMIS ис-
пользует большой банк вопросов и компьютеризи-
рованное адаптивное тестирование. Внедрение этой 
системы привело к лучшему управлению симпто-
мами пациентов и к большему знанию о них. Ожи-
далось, что это сведёт к минимуму ненужные визи-
ты в отделение неотложной помощи. Общенацио-
нальная интеграция PRO включает развёртывание 
системы, доступной онлайн и способной в любое 
время обеспечивать обратную связь с пациентами 
в режиме реального времени. Пациенты сообщают 
о своих симптомах удалённо, из дома и немедленно 
получают индивидуальные рекомендации относи-
тельно своих симптомов. Внедрение этой системы 
привело к сокращению числа обращений за неот-
ложной помощью, снижению затрат и повышению 
удовлетворённости пациентов. Это было продемон-
стрировано в рандомизированном клиническом ис-
следовании в Мемориальном онкологическом цен-
тре имени Слоуна — Кеттеринга (MSKCC). Паци-
енты еженедельно регистрировали нежелательные 
реакции, связанные с химиотерапией, а медсёстры 
получали оповещения при повышении степени тя-
жести симптомов, в свою очередь клиницисты обе-
спечивали обратную связь с пациентами по поводу 
симптомов. Медиана общей выживаемости паци-
ентов в исследуемой группе составила 31,2 месяца 
по сравнению с 26 месяцами в контрольной группе. 
Когда PRO регулярно собирались и отслеживались, 
у пациентов повышалось HRQOL, уменьшалось ис-
пользование служб неотложной помощи и улучша-
лась общая выживаемость [7].

Использование данных PROИспользование данных PRO
Как правило, результаты, измеренные с помо-

щью чётко определённого и надёжного инструмен-
та PRO в ходе надлежащим образом спланирован-
ных исследований, могут использоваться для под-
тверждения заявления в маркировке медицинского 
продукта, если заявление согласуется с задоку-
ментированными измерительными возможностя-
ми инструмента. Поскольку цель показателя PRO 
состоит в том, чтобы зафиксировать опыт пациен-
та, инструмент не будет заслуживающим доверия 
показателем без подтверждения его полезности 
целевой группой пациентов. Конечные точки, изме-
ряемые инструментами PRO, которые чаще всего 
используются в поддержку заявлений о маркиров-
ке, относятся к симптомам, признакам или аспекту 
функционирования пациента [4]. Маркировка отно-
сится к описанию медицинского продукта и крат-
кому описанию использования, безопасности и эф-

фективности, которые должны быть одобрены ре-
гулятором [9]. Определение того, поддерживает ли 
инструмент PRO конечную точку эффективности, 
включает оценку способности инструмента PRO 
измерять заявленный лечебный эффект [4]. Так, 
перед лицензированием лекарственного средства 
в США спонсор должен предоставить доказатель-
ства вклада пациента в разработку лекарственного 
средства, а также того, что медицинский продукт 
безопасен и эффективен для предполагаемого ис-
пользования [9].

В то же время уже сейчас были выявлены не-
сколько ограничений с включением PRO в процесс 
регулирования разработки и одобрения новых ле-
карственных препаратов [5]:
1)	 отсутствие стандартизации выбора PRO и ме-

тодологии;
2)	 сроки проведения оценок;
3)	 качество данных (совпадение симптоматиче-

ских нежелательных реакций с симптомами 
заболевания);

4)	 отсутствующие данные, которые могут поста-
вить под угрозу достоверность результатов;

5)	 открытые исследования или исследования 
с одной группой [6].

Помимо этого, регулирующие органы в США 
и ЕС в настоящее время не имеют единой точ-
ки зрения в отношении включения данных PRO 
в маркировку продуктов, особенно в отношении 
приемлемости HRQOL в качестве конечной точ-
ки, поскольку теоретически на это могли повли-
ять внешние воздействия, не связанные напрямую 
с исследуемым лекарственным средством. Однако 
в настоящее время осуществляется международное 
сотрудничество для повышения строгости мер PRO 
и их включения в практику регулирования [5].

В США в 2009 г. FDA выпустило документ, со-
держащий руководство для промышленности по ис-
пользованию данных PRO в целях регулирования. 
Кроме того, Закон FDA о безопасности и инноваци-
ях 2012 г. обязался вовлекать пациентов в процесс 
разработки лекарственных препаратов. На данный 
момент FDA предлагает сосредоточить измерения 
PRO на симптомах заболевания, нежелательных яв-
лениях и физической функции, а не на более общем 
HRQOL, чтобы изолировать эффект рассматривае-
мого лечения, признавая при этом, что влияние этих 
доменов на HRQOL тем не менее имеет большое 
значение [5].

Что касается использования данных PRO в РФ, 
то в связи с отсутствием единой нормативно-право-
вой базы их внедрение является затруднительным. 
В связи с этим необходимы действия, направленные 
на формирование единых требований и процессов 
планирования и проведения исследований, что обе-
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спечит единый стандарт качества, что в свою оче-
редь расширит спектр направлений для использова-
ния данных PRO в РФ. Для успешной реализации 
важна совместная работа регуляторных органов, 
государственных и частных медицинских организа-
ций, врачей-исследователей, держателей регистра-
ционного удостоверения и пациентов [11].

Пациенты являются ключевыми заинтересован-
ными сторонами в принятии решений в области 
здравоохранения. PROM помогают в лечении хро-
нических состояний, улучшают взаимопонимание 
между пациентом и врачом и повышают удовлет-
ворённость пациентов лечением. Исследование 
предпочтений, основанное на PRO, показывает, 
что данные могут быть разнородными и раскры-
вать информацию о восприятии и приоритетах раз-
ных пациентов. Так, например, при клинической 
разработке схемы лечения рака молочной железы 
альтернативой внутривенному введению был ком-
бинированный лекарственный препарат, вводимый 
подкожно. Большинство пациентов выбрали под-
кожный путь введения из-за экономии времени, 
однако 14 % пациентов предпочли внутривенное 
введение ввиду большего комфорта во время при-
близительно часовой инфузии [6].

PRO могут быть применимы к терапии, связан-
ной с компромиссом между потенциальной клини-
ческой эффективностью и потенциальными неже-
лательными явлениями (например, антитромботи-
ческие средства, которые снижают риск повторных 
сердечно-сосудистых событий, но увеличивают 
риск кровотечения), или когда отношение и вос-
приятие пациента могут повлиять на исход терапии 
(например, приверженность повторным посеще-
ниям и иммуносупрессия после трансплантации). 
Пациенты могут рассматривать баланс между та-
кими преимуществами и рисками иначе, чем кли-
ницисты, и PRO предоставляют соответствующие 
данные в этом отношении [12].

RWD / RWERWD / RWE
Для систем здравоохранения жизненно важно 

интегрировать сбор PROM в реальную клиниче-
скую практику (англ. real-world data; RWD), чтобы 
улучшить уход за пациентами, участвовать в со-
вместном принятии решений и проводить исследо-
вания, ориентированные на пациента [2]. Согласно 
определению RWD, используемому в Евразийском 
экономическом союзе, это данные, относящиеся 
к состоянию здоровья пациента и (или) к процес-
су оказания медицинской помощи, полученные 
из различных источников [13]. Безусловно, вся эта 
информация должна быть оценена с использовани-
ем инструментов доказательной медицины и только 
после этого может быть использована для полу-
чения доказательств, полученных из реальной 

клинической практики (англ. real-world evidence; 
RWE), — доказательств, полученных на основе 
данных реальной клинической практики, — кли-
нических доказательств в отношении применения 
и потенциальной пользы или риска применения 
лекарственного препарата, полученных на осно-
ве сбора и анализа данных реальной клинической 
практики [13]. В РФ пока определения RWD и RWE 
не закреплены на законодательном уровне.

Ограничения использования PROMОграничения использования PROM
Интеграция PROM в клиническую практику 

создаёт или может создать много проблем для си-
стем здравоохранения:
1)	 технологические проблемы, связанные с ис-

пользованием электронных методов сбора дан-
ных;

2)	 опасения клиницистов по поводу неправиль-
ного использования данных при создании по-
казателей эффективности, а также неадекват-
ный контроль за набором случаев, который 
приведёт к искажению результатов сравнения 
качества;

3)	 различные обстоятельства пациентов, которые 
могут привести к различиям в исходах, кото-
рые не связаны с лечением, что в свою очередь 
приведёт к неправильной интерпретации дан-
ных;

4)	 разработчики показателей эффективности 
обеспокоены надёжностью и достоверностью 
данных, собранных в реальной клинической 
практике.

Доверие между заинтересованными сторона-
ми является основой успеха, требующей участия 
и приверженности для обеспечения сотрудничества 
[14].

Современные подходы для сбора данных Современные подходы для сбора данных 
от пациентаот пациента

Исходя из вышесказанного были определены 
направления для успешного налаживания сбора 
данных:
1)	 доступность электронного сбора данных;
2)	 необходимость избегать нарушения рабочего 

процесса;
3)	 необходимость получения высокой доли отве-

тов от пациентов [8].

Технологическая инфраструктура развивается, 
что приводит к более широкому внедрению план-
шетов с сенсорным экраном, интернет-приложений 
и электронных медицинских карт (англ. electronic 
health records; EHR; ЭМК) в клиническую практику.

ЭМК — совокупность электронных персональ-
ных медицинских записей, относящихся к одному 
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человеку, собираемых, хранящихся и используе-
мых в рамках одной медицинской организации [3].

В РФ правила сбора, хранения и использова-
ния ЭМК, а также права доступа к ней устанав-

ливаются медицинской организацией на основе 
национального стандарта ГОСТ Р 52636-2006 
«Электронная история болезни. Общие положе-
ния» [15].

Таблица 1. Использование PRO в клинической практике и выгода электронного интегрирования данных [16]

Использование Описание Пример Электронная интеграция

Необходимость 
оценки

Определить 
необходимость 
терапевтического 
вмешательства

Депрессия Высокий балл требует 
направления к специалистам

Совместное 
принятие  
решений

Предоставлять баллы 
PRO пациентам 
и врачам перед 
выбором нового 
лечения

Информация о боли, 
физической функции, 
предоставленная пациентам 
до планирования 
оперативного вмешательства 
(эндопротезирование 
сустава) 

Позволяет в режиме 
реального времени 
моделировать 
прогнозируемое улучшение 
с течением времени 
на основе исходных 
клинических характеристик 
пациента

Управление 
симптомами

Отслеживает 
предполагаемые 
и непреднамеренные 
эффекты лечения 
и определяет 
возможности 
управления 
симптомами

Мониторинг химиотерапии 
для отслеживания 
предполагаемых 
нежелательных явлений

Результаты отслеживаются 
в Интернете в режиме 
реального времени

Оценка  
результатов

Отслеживает 
восстановление 
после вмешательства 
и оценивает 
эффективность 
лечения

Регулярное измерение 
утомляемости, сексуальной 
функции и депрессии после 
начала антигипертензивного 
лечения

Предоставляет ряд 
настраиваемых параметров 
отчётности в режиме 
реального времени 
для оценки выздоровления 
пациента

Улучшение 
качества

Предоставляет 
баллы на уровне 
населения для оценки 
клинической 
практики

Измерение 
распространённости 
симптомов

Необходимо для регистрации 
действий по оказанию 
медицинской помощи, 
связанных с симптомами

Примечание: PRO — исходы, сообщаемые пациентами.

Интеграция PROM в ЭМК имеет основополага-
ющее значение для улучшения медицинской помо-
щи путём предоставления количественных данных 
о состоянии здоровья пациента, а также является 
способом избежать дублирования хранения данных 
[2]. Электронная оценка PRO может расширить 
спектр пациентов, у которых можно собирать дан-
ные PRO, адаптируя методы сбора к потребностям 
пациентов, например предоставляя возможность 
аудио для людей с плохим зрением, ограниченным 
опытом работы с компьютером или низкой грамот-
ностью. Ввод данных с помощью сенсорного экра-
на устраняет необходимость печатания и исполь-
зования мыши, что может быть особенно важно 
для пожилых пациентов [16].

Электронное администрирование обеспечивает 
гибкость, например, электронные опросы, особен-

но в Интернете, можно проводить дома, в офисе 
или даже после посещения медицинской организа-
ции в зависимости от используемого инструмента, 
интересующих вопросов и платформы для админи-
стрирования. Пациентам также можно отправить 
по электронной почте ссылки для онлайн-опросов 
или опрос во время визита в клинику, в зависимо-
сти от того, что легче всего интегрируется в клини-
ческий рабочий процесс. В конечном итоге данные 
фильтруются через общую ИТ-систему и связыва-
ются с медицинскими картами пациентов. Многие 
широко используемые системы ЭМК позволяют 
интегрировать результаты PRO в медицинские за-
писи в режиме реального времени, что необходимо 
для использования результатов PRO в повседнев-
ном клиническом ведении пациентов. Безусловно, 
должна быть надёжная система для передачи сим-
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птомов клиницистам, которые затем могут пред-
принять действия на основе этих данных [7].

Чтобы лучше оптимизировать сбор PRO и обе-
спечить сбор полезных данных, необходимо при-
влекать фармацевтов и средний медицинский пер-
сонал, особенно в рамках реальной клинической 
практики. По сравнению с клиницистами, другие 
медицинские работники, которые посещают па-
циентов чаще, могут иметь доступ к информации 
по поводу приверженности лечению и нежелатель-
ных явлений [10].

Что касается пациентов, то необходимо их по-
ощрять заполнять анкеты дома или в клинике пе-
ред визитом к врачу. Так, некоторые организации 
здравоохранения в США и ЕС предоставляют ком-
пьютеры или планшеты в приёмных отделениях 
медицинских организациях, а некоторые организо-
вали помощь пациентам в заполнении анкет. Чтобы 
минимизировать неполный сбор данных на уровне 
пациента, следует проинструктировать пациента, 
как зарегистрироваться на портале и управлять им 
[14]. Также стоит обратить внимание на подходы, 
которые могут улучшить скорость отклика. Напри-
мер, при мониторинге в режиме реального време-
ни пациенты и лица, осуществляющие уход, могут 
получать напоминания о важности своевременного 
ввода данных [6].

С точки зрения пациента, PROM должны быть 
простыми, настраиваемыми и отражать реальные 
результаты. Кроме того, PROM должны учиты-
вать грамотность пациентов, процесс сбора PROM 
для пациентов должен быть управляемым, чтобы 
избежать усталости от опроса и способствовать 
вовлечению пациентов. Например, PRO можно 
собирать у больных в рамках рутинного процес-
са приёма в кабинете врача. Данные PRO должны 
быть возвращены пациентам в понятной форме, 
чтобы пациенты могли лучше узнать о своём со-
стоянии здоровья и принимать более обоснованные 
решения, связанные со здоровьем [10].

Чтобы все эти шаги работали, необходима на-
дёжная ИТ-поддержка, высокомотивированный 
персонал, хорошо обученная медсестринская под-
держка и процесс, ориентированный на качество, 
который имеет возможность обратной связи для по-
стоянного улучшения. Успешная реализация этого 
процесса отмечена постоянным повышением удов-
летворённости пациентов и улучшением показате-
лями симптомов, а также улучшением выживаемо-
сти. В конечном итоге это снижает использование 
ненужных услуг неотложной медицинской помощи 
и снижает количество повторных госпитализаций, 
помогая оказывать наилучшую возможную меди-
цинскую помощь пациентам с наименьшими фи-
нансовыми расходами для системы здравоохране-
ния [7].

Выводы и рекомендацииВыводы и рекомендации
Использование PRO в клинической практике 

и для исследований по разработке лекарственных 
средств является одним из основных направлений 
в современном здравоохранении. В то же время под-
ходы к сбору данных на сегодняшний день в боль-
шинстве стран мира развиты недостаточно. Эффек-
тивная, ориентированная на пациента медицинская 
помощь, требует регулярной интеграции PROM 
с помощью комплексного подхода как со стороны 
клиницистов и разработчиков, так и со стороны са-
мих пациентов.
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