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Обзор методов оценки экономической 
эффективности медицинских вмешательств
Бушева Т. И., Курылев А. А.
ФГБОУ ВО «Первый Санкт-петербургский государственный медицинский университет имени И. П. Павлова»,  
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АннотацияАннотация
Определение эффективности лекарственного препарата — сложный процесс. В настоящее время стандартным 

методом определения эффективности использования медицинского вмешательства является «год жизни с поправ-
кой на качество» (QALY; quality adjusted life-years). Летом 2024 было опубликовано описание нового метода оценки 
эффективности медицинских вмешательств — SoLV (Standard of Living Valuation; оценка исходя из уровня жизни). 
Этот недавно разработанный метод сложнее, чем QALY, но возможности его шире. Однако этот метод так же не 
является исчерпывающим. Проблема создания оптимального метода оценки экономической эффективности техно-
логий здравоохранения остаётся открытой.

Ключевые слова: исследования реальной клинической практики; оценка технологий здравоохранения; QALY; 
SoLV
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Review of methods for assessing the cost-effectiveness 
of medical interventions
Tatiana I. Busheva, Alexey A. Kurylev
First Saint Petersburg State Medical University named after I. P. Pavlov, Saint Petersburg, Russian Federation

AbstractAbstract
Assessment of the effectiveness of a drug is a complex process. Currently, the standard method for assessing the effec-

tiveness of a medical intervention is the quality-adjusted life years (QALY). In the summer of 2024, a description of a new 
method for assessing the effectiveness of medical interventions — Standard of Living Valuation (SoLV) was published. 
The proposed method is more difficult than QALY, but its capabilities are broader. However, this method is also not opti-
mal. The problem of creating an optimal method for assessing the cost-effectiveness of health technologies remains open.
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Введение / Introduction
Высокие общие расходы на здравоохранение 

и появление дорогостоящих методов лечения вы-
звали вопросы: оправданы ли эти затраты и как 
они связаны с результатами лечения? Это застави-
ло экономистов разрабатывать различные системы 
подсчёта эффективности лечения.

Долгие годы золотым стандартом была система 
QALY (англ. quality adjusted life-years) — год жизни 

с поправкой на качество [1, 3, 5]. Однако недавно 
появился метод, именуемый SoLV (англ. Standard of 
Living Valuation) — оценка исходя из уровня жиз-
ни [2] — более сложный, но учитывающий гораздо 
больше показателей, чем QALY.

Цель статьи / Purpose of the article: сравнить, 
насколько показательны различные методы оценки 
эффективности лечения.
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Материалы и методы /  
Materials and methods

Исследование представляет собой обзор пу-
бликаций, посвящённых использованию QALY 
и иных подходов при проведении клинико-эконо-
мической оценки лекарственных препаратов. При 
написании обзора первоначально был проанализи-
рован отчёт Миллимана от августа 2024 года про 
методологию SoLV [2]. Путём использования базы 
данных PubMed, были отобраны статьи написан-
ные c 2010 года, где обсуждалось использование 
QALY и иных подходов оценки медицинских тех-
нологий. Преимущество отдавалось не тем публи-
кациям, в которых QALY и другие были средством 
оценки экономической эффективности, а именно 
статьям, посвящённым положительным и отрица-
тельным моментам самой методологии. Для оценки 
использования имеющихся методологий в русскоя-
зычной литературе была использована база данных 
eLibrary.

Результаты / Results
В общем виде методология QALY первоначально 

предполагает вычисление «единицы QALY» — про-
изведение двух множителей, первый из которых — 
увеличение продолжительности жизни (в годах), 
благодаря использованию метода лечения, второй — 
коэффициент качества жизни в эти годы. Этот коэф-
фициент получается путём опроса больших групп 
населения (не медиков). Респонденты отвечают на 
вопрос: сколько лет жизни в состоянии после лечения 
эквивалентно одному году здоровой жизни? Напри-
мер, если респонденты считают, что прикованность 
к постели в течение 10 лет приравнивается к одно-
му году полного здоровья, то коэффициент качества 
жизни на больничной койке составит 0,1. На втором 
этапе стоимость лечения за оцениваемый период де-
лят на единицы QALY и получают сумму, затрачен-
ную на единицу QALY. Таким образом, этот метод 
помогает количественно сравнить стоимость и эф-
фективность разных методов лечения [2, 3] (табл. 1).

Таблица 1. Пример расчёта экономической эффективности метода лечения с помощью QALY
Table 1. Example of calculating the cost-effectiveness of a treatment method using QALYs

Рутинный метод 
(статус кво) Метод А Метод Б

Результат Инвалидная коляска Костыли Идеальное здоровье

Коэффициент качества жизни 0,2 0,45 1

Выживаемость 3 года 4 года 5 лет

Единицы QALY в результате 
проведённого лечения 0,6 1,8 5,0

Стоимость лечения 50 000 $ 80 000 $ 114 000 $

Дополнительная стоимость 
(выше рутинного метода) - 30 000 $ 64 000 $

(∆QALYs) - 1,2 4,4

Эффективность вмешательства - 25 000 $  
за дополнительный QALY

15 000 $  
за дополнительный QALY

Таблица 1 демонстрирует, сколько дополнитель-
ных QALY дают методы А и В в сравнении с рутин-
ным методом: для метода А это 1,2 QALYs, а для 
метода Б — это 4,4 QALYs. Разница стоимости 
методов А и Б составляет 30 и 64 тысячи долларов 
соответственно. Далее необходимо разделить полу-
ченную предыдущим действием дополнительную 
стоимость на полученные QALYs. Таким образом, 
мы получаем эффективность метода А, равную 
25 тысяч долларов за одну добавочную единицу 
QALY, и 15 тысяч долларов при использовании ме-
тода Б.

Близким к расчёту QALY является метод, име-
нуемый DALY (англ. disability adjusted life-years) — 
год жизни с поправкой на нетрудоспособность [4], 
однако методика количественного расчёта DALY 
отличается от QALY [5] и может быть выражена 
следующей формулой:

DALY = YLL + YLD, где
YLL — годы жизни, потерянные в результате преж-
девременной смерти;
YLD — годы нетрудоспособной жизни.

YLL = nZ*LZ, где:
nZ — число умерших в возрасте Z;
LZ — ожидаемая продолжительность в возрасте Z.

YLD = NZ*IZ*DW*LZ, где:
NZ — численность населения в возрасте Z;
IZ — заболеваемость конкретным заболеванием 
в возрасте Z;
DW — весовой коэффициент нетрудоспособности 
(определён статистически);
LZ — длительность заболевания.

Сравнение метода QALY и DALY приведено 
в табл. 2.
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Таблица 2. Преимущества и недостатки QALY и DALY
Table 2. Advantages and disadvantages of QALY and DALY

Преимущества QALY Недостатки QALY Преимущества DALY Недостатки DALY

1. Составной показатель [6]. 
Включает:

а) количество (годы жизни)
б) качество жизни, связанное 
со здоровьем (единицы QALY) 

1. Субъективность — для получения 
единиц QALY используются 

опросники EQ-5D или SF-6D. При 
некоторых стояниях эти опросники 

непригодны (онкологические 
пациенты, получающие 

лекарственную терапию) [6] 

1. Составной показатель. 
Включает потерянные 

годы жизни и годы 
нетрудоспособности [7] 

1. Не учитывает 
качество жизни 

пациента

2. Универсальность [5, 6]. 
Может быть использован 
для определения пользы 

для здоровья при различных 
состояниях, а также для 

сравнения лечения какого-либо 
заболевания разными 

препаратами и методами 
(хирургическая операция, 

методы визуализации) 

2. QALY измеряет только состояние 
здоровья, не учитывает связанные 

со здоровьем компоненты 
хорошего физического 

и психологического самочувствия: 
возможность работать, учиться 

(что важно для оценки пользы для 
общества) 

2. Учитывается польза, 
приносимая пациентом 

обществу (труд) [7] 

2. Не учитывает 
исходный 

уровень здоровья 
пациента

3. Используется для 
оценки экономической 

эффективности, то есть затрат 
на единицу полученного 

здоровья

3. Отсутствие отрицательных 
единиц QALY [6]. Игнорируются 

состояния «хуже смерти» (полный 
паралич, сильные боли, приступы 

удушья) 

3. Нет дискриминации 
по возрасту

4. Простота метода

4. Дискриминация по принципу 
возраста и инвалидности [6]. 

Неучитывает исходное состояние 
здоровья

4. Простота метода

5. Не учитывается динамика 
состояния

5. Объективность метода 
(нет объективных 

опросов) 
6. Не учитывается влияние на 

здоровье не медицинские факторы 
жизни [2]: уровень достатка, 

доступность медицинской помощи

Известно, что медицинское обслуживание от-
дельного человека влияет на его здоровье, но со-
циально-экономические факторы, такие как уро-
вень дохода человека, вносят значительный вклад 
в результаты личного здоровья. Подход SoLV свя-
зывает различия в показателях здоровья населения 
в зависимости от уровня жизни и учитывает эту 
информацию для оценки взаимосвязи между за-
тратами на улучшение уровня жизни в сравнении 
с эффектами от лекарственной терапии (другого 
метода лечения) [8, 9].

Система SoLV, в отличие от QALY, использу-
ет широкий спектр данных реальной клинической 
практики (RWD). Например, используются данные 
распространённости заболевания, развития ослож-
нений, смертности, продолжительности лечения, 
данные о снижении каких-либо неблагоприятных 
событий на фоне терапии.

Зависимость состояния здоровья от уровня 
дохода исследуется с помощью данных, получен-
ных путём опросов, исследования общественного 
здоровья и статистики. В США несколько круп-

ных баз данных содержат информацию о здоро-
вье и доходах отдельных лиц. Например, базы 
данных программы Medicare идентифицируют 
лиц, имеющих право на получение субсидии для 
малообеспеченных, что указывает на их низкий 
доход.

Методология SoLV исследует взаимосвязь меж-
ду доходом людей и состоянием их здоровья, что 
позволяет оценить эффект, связанный с применени-
ем лекарственной терапии.

В таблице 3 приведён упрощённый расчёт цен-
ности лекарственной терапии с помощью методики 
SoLV.

Исходные данные включают: средний годовой 
доход для каждой группы, уровень смертности от 
конкретного заболевания для каждой группы дохо-
да и снижение смертности благодаря лечению.

Методология SoLV предполагает следующий 
алгоритм расчёта эффекта, связанного с примене-
нием терапии [2]:
1. рассчитывается разница смертности между 

группами с низким и высоким доходом;
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2. разность доходов переводится в проценты, за 
100 % принимается показатель смертности от 
заболевания у группы с низким доходом;

3. (Снижение смертности благодаря терапии 
(%) * разница годового дохода ($)) / снижение 

смертности благодаря высокому доходу (%) 
= эффект от терапии ($), т. е. рассчитывается 
стоимость субсидии, с равным эффектом от 
проводимой терапии, но путём повышения 
уровня дохода.

Таблица 3. Упрощённый пример работы SoLV
Table 3. Simplified example of SoLV operation

Группа с низким 
доходом

Группа с высоким 
доходом Разница

Годовой доход 20 000 $ 60 000 $ 40 000 $

Уровень смертности 0,001 0,0006 –0,0004

Снижение смертности благодаря высокому доходу - - 40 %

Снижение смертности благодаря терапии 30 % 30 %

Эффект от терапии (альтернатива денежной субсидии) 30 000 $

Система SoLV позволяет использовать не толь-
ко смертность, но и другие события, а также оце-
нивать такие результаты лечения, как количество 
«здоровых дней, прожитых дома» или дней без вза-
имодействия с системой здравоохранения.

В качестве примера авторами методологии SoLV 
предлагается рассмотреть применение новых перо-
ральных антикоагулянтов у пациентов с фибрил-
ляцией предсердий (ФП) с целью снижения риска 
развития инсульта.

С момента своего появления в 1960 году, при-
менение варфарина был наиболее распространён-
ным методом профилактики тромбозов [10–12]. 
После одобрения первого прямого орального ан-
тикоагулянта (ПОАК) для клинического примене-
ния в 2010 году эта группа стала ведущим методом 
борьбы с тромбозами [13].

В исследовании использовался лонгитьюдный 
опрос населения [14] программы Medicare, про-
ведённый Управлением корпоративных данных 
(CMS), что позволило определить частоту возник-
новения инсульта среди мужчин и женщин в воз-
расте 65 лет по двум категориям доходов: с более 
низким доходом (LI) и с более высоким доходом 
(HI) на основе годового дохода семьи. Средневзве-
шенный доход для категорий LI и HI составил око-
ло 13 000 и 59 000 [15] долларов соответственно. 
Расчёт частоты инсультов производили путём ум-
ножения численности населения каждого возраста, 
пола и уровня дохода на соответствующую распро-
странённость инсультов. Затем сумма этих значе-
ний была разделена на общую численность насе-
ления, что позволило определить относительный 
риск ишемического инсульта.

Литературные данные свидетельствуют о том, 
что в среднем расходы на лечение в США обычно 
составляют от 16 до 34 % [16] дохода семьи, в зави-
симости от уровня годового дохода, для простоты 

этот показатель усреднили до 20 %. Этот процент 
приблизительно соответствует доле здравоохране-
ния в ВВП. Применяя эту оценку к средним годо-
вым доходам когорт с низким и высоким доходом 
и вычисляя разницу между ними, авторы опреде-
лили разницу в соответствующем годовом доходе 
между двумя группами, равную 9 200 долларов.

Предполагается, что членам когорты с низким 
доходом потребуется прожить в условиях высокого 
дохода в течение пяти лет, чтобы достичь таких же 
результатов в отношении здоровья, как у группы 
высокого дохода [2, 18, 19], что эквивалентно до-
полнительной годовой субсидии в размере 402 мил-
лиарда долларов. Поскольку инсульт, связанный 
с ФП, является лишь одним из многих исходов 
для здоровья, необходимо выделить из этой суммы 
часть, связанную со здоровьем, которая имеет отно-
шение к частоте развития ФП и инсульта.

CDC Wonder предоставляет данные, согласно 
которым 0,89 % всех смертей вызваны инсультом, 
связанным с ФП [17]. Из этого авторы сделали вы-
вод, что для снижения частоты инсультов, связан-
ных с ФП, потребуется 3,6 миллиарда долларов 
(402 миллиарда долларов х 0,89 %) дополнитель-
ного годового дохода для людей с низким доходом, 
чтобы снизить частоту инсультов, связанных с фи-
брилляцией предсердий, до уровня представителей 
группы высокого дохода.

Согласно обзору за 2020 год, общая распро-
странённость ФП в США составляет 2 % [20]. При 
умножении населения с низким доходом на рас-
пространённость ФП получается значение равное 
175 тысячам больных ФП — представителей груп-
пы с низким доходом. Путём деления суммы допол-
нительного годового дохода для людей с низким до-
ходом, чтобы снизить частоту инсультов, связанных 
с фибрилляцией предсердий, до уровня представи-
телей группы высокого дохода (3,6 млрд $) на коли-
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чество населения с низким доходом, страдающим 
ФП (175 тысяч людей), получаем сумму равную 
20 500$. Эта сумма равняется годовому доходу на 
душу населения, необходимому для «выравнива-
ния» частоты инсульта между группами с разным 
доходом (Н/J) [2].

Учитывая, что около 17 % [21] всех ишемиче-
ских инсультов связаны с ФП, путём перемножения 
общей годовой частоты ишемических инсультов на 
распространённость ишемических инсультов, свя-
занных с ФП, авторы получили данные о годовой 
частоте ишемических инсультов связанных с ФП, 
что равняется 0,0022 в группе с низким доходом 
и 0,0014 в группе с высоким доходом. Рассчиты-
вая разницу между показателями, получили зна-
чение –0,0009 или снижение на 38 %. Эта разница 
отражает улучшение частоты инсультов, связанных 

с ФП, которого мы ожидаем достичь за счёт уве-
личения дохода пациентов (с помощью субсидии) 
с ФП на 20 500 долларов в год, как рассчитано 
выше. По данным RWE, применение ПОАК снижа-
ет риск ишемического инсульта, связанного с ФП, 
на 19–39 % [22, 23]. Авторы взяли среднее значение 
и предположили, что ПОАК снизит текущую часто-
ту инсульта, связанного с ФП, на 25 % (или 0,0006) 
и сравнили это значение с 38 % улучшения, достиг-
нутого при гипотетическом переводе всех пациен-
тов с низким уровнем благосостояния на высокий. 
Таким образом, авторы получили значение, равное 
13 600$ (25 % / 38 % х 20 500 долларов) или 1 100$ 
долларов в месяц. Иными словами, это та сумма, 
которой необходимо просубсидировать население 
с низким доходом для достижения результата сни-
жения смертности, которое даёт приём ПАОК [2].

Таблица 4. Пример работы SoLV. Эффект от приёма пероральных антикоагулянтов
Table 4. Example of SoLV operation. Effect of oral anticoagulants

Группа с низким 
доходом

Группа с высоким 
доходом Разница

A годовой доход 13 000 $ 59 000 $

B численность населения 8 743 000 31 964 000

C часть дохода, которую тратят представители группы на 
здравоохранение 20 % 20 %

D сумма, которую население тратит на здравоохранение A*C 2 600 $ 11 800 $ 9 200 $

E количество лет, необходимое для жизни с высоким уровнем 
благосостояния 5

F общая сумма, необходимая для перевода группы с низким 
в группу с высоким доходом ∆D*E*B 402 178 000 000 $

G доля смертей, вызванных ФП 0,89 %

H доход, необходимый для уменьшения доли смерти от ФП 
у лиц с низким доходом F*G 3 592 456 000 $

I доля населения с ФП 2 %

J население с низким доходом страдающее ФП B*I 175 000

K затраты, необходимые для «выравнивания» частоты инсульта 
между группами с разным доходом на душу населения Н/J 20 500 $

L годовая частота ишемических инсультов 0,013 0,008

M доля ишемических инсультов, связанных с ФП 17 % 17 %

N годовая частота ишемических инсультов, связанных с ФП L*M 0,0022 0,0014 –0,0009

O улучшение риска инсульта, связанное с ФП, благодаря 
пероральным антикоагулянтам — 25 % — 25 %

P частота инсультов, если бы ПАОК широко применялись 
в группе с низким доходом N* (1+O) 0.0017

Q снижение частоты осложнений после приема ЛС, связанных 
с ФП, за счет применения нового препарата P-N –0.0006

R годовая стоимость субсидии, эквивалентной эффективности 
препарата K* (Q/∆N) 13600 $

S ежемесячная стоимость субсидии, эквивалентной 
эффективности препарата R/12 1100 $
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SoLV рассчитывает стоимость эффекта от лече-
ния, если бы он осуществился за счёт увеличения 
благосостояния, а не за счёт применения методов 
лечения (приёма лекарственных препаратов). Затем 
сравнивается реальная стоимость лечения и то, ка-
кой суммой денег можно достичь этот результат за 
счёт подъёма уровня жизни.

Обсуждение / Discussion
На наш взгляд, методология SoLV имеет ряд 

преимуществ. Во-первых, SoLV учитывает дан-
ные RWE, что делает его объективным методом, 
не требующим проведения масштабных опросов, 
с последующим анализом полученных данных 
[2]. Во-вторых, SoLV учитывает влияние различия 
в уровне благосостояния с лучшими или худшими 
результатами лечения (подчёркивает существенное 
влияние благосостояния на здоровье). В-третьих, 
SoLV универсален, в отличие от QALY и DALY, 
в перспективе может применяться для оценки не 
только смертности от различных заболеваний, но 
и более сложных показателей, например продолжи-
тельность лечения, частота госпитализаций, трудо-
способность [2].

Методика SoLV, однако, и не лишена недостат-
ков. Во-первых, повышение качества жизни сказы-
вается на общем состоянии организма и улучшает 
течение всех заболеваний, не только того, лече-
ние которого проводится предложенным методом. 
Во-вторых, не учитываются различия в распростра-
нённости исходного заболевания в зависимости от 
дохода (в примере рассчитана только доля населе-
ния с заболеванием). В-третьих, подход не универ-
сален, так как есть заболевания, течение которых 
сильно зависит от уровня благосостояния, напри-
мер туберкулёз и герпес, и наоборот, существуют 
заболевания, течение которых мало зависит от усло-
вий жизни, например запущенный рак поджелудоч-
ной железы и врождённая миопатия. В-четвёртых, 
методика SoLV не объясняет, как именно высокий 
достаток влияет на состояние здоровья: потому что 
при высоком достатке высокая доступность новей-
шей терапии или потому что течение (и развитие) 
заболевания зависит от образа жизни (питание, по-
сещение спортивного зала, уход, нет необходимо-
сти выполнять тяжёлый физический труд, доступ-
ность психотерапии). В-пятых, методика SoLV не 
учитывает, что лица с низким доходом нередко из-
бегают обращения за медицинской помощью ввиду 
асоциального образа жизни, также методика никак 
не рассчитывает наличие сопутствующих заболева-
ния у лиц с низким доходом, что напрямую вызы-
вает преждевременную смертность. В-шестых, при 
расчёте затрат, необходимых для «выравнивания» 
частоты инсульта между группами с разным дохо-
дом на душу населения (показатель K) происходит 

умножение на 5 лет (срок необходимый для подъ-
ёма уровня здоровья населения с низким доходом 
до населения с высоким доходом), однако затем, 
используя этот показатель, производится расчёт го-
довой стоимости терапии.

Безусловно, на сегодняшний день не существу-
ет идеальной методики расчёта экономической эф-
фективности лекарственной терапии. В российской 
фармакоэкономической литературе немного работ 
про использование QALY, DALY и тем более SoLV 
(методика разработана совсем недавно) [24]. 10 лет 
назад в литературе достаточно активно обсужда-
лась возможность использования QALY и DALY, 
в том числе и в качестве золотого стандарта расчёта 
экономической эффективности [24]. Однако, если 
проанализировать статьи последних лет, видно, что 
эти методики не стали применяться повсеместно, 
что видно из количества отечественных публика-
ций последних лет, где упоминается QALY и DALY. 
Исходя из данных литературы, больше используют-
ся методики клинико-экономического анализа (ана-
лиз стоимости болезни (англ. cost-of-illness; COI); 
анализ «затраты-эффективность» (англ. cost-effec-
tiveness analysis; СЕА); анализ «минимизация за-
трат» (англ. cost-minimization analysis; СМА); ана-
лиз «затраты-полезность (утилитарность)» (англ. 
cost-utility analysis; CUA); анализ «затраты-выгода» 
(англ. cost-benefit analysis; СВА) [25, 26].

На данный момент методика SOLV нуждается 
в доработке, поэтому сложно предсказать, как ак-
тивно она будет использоваться в России. Можно 
утверждать, что внедрение её будет проблематично 
хотя бы потому, что в России на сегодняшний день 
нет единой базы данных системы здравоохранения 
и возможностей оценки уровня благосостояния па-
циента (в отличие от американской Medicare).

Выводы и рекомендации / 
Conclusions and recommendations

Проведённый анализ методик оценки экономи-
ческой эффективности методов лечения показал, 
что на сегодняшний день нет такой системы, кото-
рая была бы универсальна, точна, проста в исполь-
зовании, учитывала бы нужное количество параме-
тров. Это заставляет задуматься о создании новой, 
более гибкой методики оценки или о корректировке 
уже имеющихся.

В экономике принято использовать линейные 
функции для моделирования различных процессов, 
ввиду простоты их использования. Однако извест-
но, что биологические, природные и техногенные 
процессы крайне сложно описывать с помощью ли-
нейных уравнений (например, для описания серд-
цебиения, циркадных ритмов хорошо подходит си-
нусоида; движение ракет описывает квадратичное 
уравнение). Возможно, путь создания идеальной 
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методики лежит в отходе от линейного уравнения 
и в создании изначально более сложной функции. 
Учитывая уровень возможностей программирова-

ния и нейронных сетей на сегодняшний день, мож-
но сделать вывод о том, что эти методики будут бы-
стры и точны в использовании.
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Глоссарий / Glossary
Биоаналоговый (биоподобный) лекарственный 

препарат (биоаналог) (БА) — биологический ле-
карственный препарат, схожий по параметрам ка-
чества, эффективности и безопасности с референт-
ным биологическим лекарственным препаратом 
в такой же лекарственной форме и имеющий иден-
тичный способ введения.

Ноцебо — отрицательный аналог положитель-
ной реакции или ответа на плацебо. Введён Уолте-
ром Кеннеди в 1961 году [1].

Оценка медицинской технологии (син. оценка 
технологии здравоохранения; ОТЗ) — всесторон-
ний процесс обобщения информации о медицин-
ской технологии, направленный на оптимизацию 

принятия решений, при котором изучаются кратко-
срочные и отсроченные медицинские, социальные, 
экономические и этические аспекты разработки, 
распространения и применения медицинской тех-
нологии, проводимый с использованием открытых, 
непредвзятых, систематических и устойчивых про-
цедур [2].

Референтный лекарственный препарат — ле-
карственный препарат, который используется для 
оценки биоэквивалентности или терапевтической 
эквивалентности, качества, эффективности и безо-
пасности воспроизведённого лекарственного пре-
парата или биоаналогового (биоподобного) лекар-
ственного препарата (биоаналога).
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Введение / Introduction
Биологические лекарственные средства давно 

и достаточно широко используются при лечении 
различных заболеваний. Быстрорастущий рынок 
биологических препаратов довольно обширен 
и включает в себя гормоны, интерфероны, низкомо-
лекулярные гепарины, моноклональные антитела 
и др., быстро растёт. В онкологии биопрепараты, 
разрушающие злокачественные клетки, и биопре-
параты, защищающие нормальные ткани пациента, 
позволили добиться максимального прогресса в ле-
чении целого ряда наиболее значимых нозологий: 
рака молочной железы, колоректального рака, рака 
почки, злокачественных лимфом [4, 5].

К сожалению, сложности разработки, производ-
ства и тестирования лекарств данной группы опре-
деляют их высокую стоимость. Сегодня по прибли-
зительным оценкам доля биопрепаратов в лекар-
ственном бюджете современных онкологических 
центров составляет до 70 %. Это приводит к его 
существенному обременению и, как следствие, не 
все больные, выигрывающие от назначения биопре-
паратов, получают их в полном объёме [4, 5].

В то же время первое поколение биофармацев-
тических препаратов, являющихся копиями челове-
ческих эндогенных белков, таких как эритропоэтин, 
гранулоцитарный колониестимулирующий фактор, 
инсулин, гормон роста, которые были разработаны 
с использованием рДНК или гибридомной техники, 
исчерпало сроки патентной защиты. Это открыло 
рынок для воспроизведённых версий этих продук-
тов, так называемых «биоаналогов», во всём мире. 
Создание копий биологических препаратов позво-
ляет рассчитывать на существенное снижение их 
стоимости за счёт сокращения затрат на разработку 
и проверку клинической эффективности [4, 5].

Однако, в рамках оценки медицинских техно-
логий, в том числе применение лекарств, включая 
биологические препараты, нет чёткого понимания 
значимости биоаналогов.

Цель работы / Objective: изучить подходы 
к оценке стоимости биоаналогов в области техно-
логий здравоохранения.

Определение биоаналога /  
Definition of biosimilar

Различие в дефинициях БА в нашей стране 
и в других странах приводит к сложности при ис-
пользовании их данных и методов, и экстраполяции 
на реальную клиническую практику России.

Безусловно определения биоаналога отлича-
ются в различных странах. В Австралии, Канаде, 
Европейском Союзе, Японии, Новой Зеландии 
и США биоаналог должен продемонстрировать, что 
он очень похож на референтный препарат с точки 

зрения качества, безопасности и эффективности на 
основе исследований сопоставимости. Однако есть 
биоаналоги, которые подвергались подобным ис-
следований и продаются в Китае, Бразилии, Египте 
и Таиланде. Поскольку такие продукты не квалифи-
цируются как биоаналоги, оценка подобных препа-
ратов выходит за рамки данной статьи.

Возможно ли приравнять биоаналог 
по эффективности к оригинальному 
препарату? / Is it possible to equate  
a biosimilar with the original drug in terms  
of effectiveness?

Следует отметить, что при сравнении эффектив-
ности оригинального препарат и БА могут возник-
нуть неоднозначности в связи с различиями в ле-
карственных формах или способах введения, что 
вызывает трудность экономической оценки, так как 
влияет на себестоимость производства и эффектив-
ность лечения.

Такие организации как Комитет по возмеще-
нию расходов на лекарства Бельгии (Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen; CTG) выступает 
в качестве консультативного органа при министре 
по социальным вопросам в вопросах возмещения 
расходов на фармацевтические препараты, Глав-
ное управления здравоохранения Франции (Haute 
Autorité de la Santé) и Институт здравоохранения 
Нидерландов (Zorginstituut Nederland) относят БА 
к препаратам, которые не имеют дополнительной 
клинической ценности в сравнении с оригина-
лом, из чего следует, что и полный экономический 
и клинический анализ данной группе не требуется. 
Соответственно и порядок ценообразования и воз-
мещения расходов проходит в ускоренном порядке.

Шотландский консорциум лекарственных 
средств не даёт определённой методики экономи-
ческой оценки для биоаналога, считая, что биоана-
лог можно сравнивать только при терапевтической 
эквивалентности препаратов, или при достижении 
минимального увеличения количества лет жизни, 
а это происходит относительно нечасто.

Национальный институт здравоохранения и со-
вершенствования медицинской помощи Велико-
британии предлагает рассматривать БА в ином све-
те, а именно что БА и оригинал и отличаются лишь 
ценой. В таком случае имеет смысл проводить пол-
ный экономический анализ лишь при узком приме-
нении оригинала, или при отсутствии его в клини-
ческих рекомендациях.

В Российской Федерации на заседании Между-
народного центра конкурентного права и политики 
БРИКС НИУ ВШЭ, проводившегося совместно 
с Институтом химических технологий Мумбаи, 
было проведено заседание Рабочей группы анти-
монопольных ведомств БРИКС по проблемам кон-
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куренции на фармацевтических рынках. На данном 
заседании была отмечена необходимость смены 
регуляторных подходов в сфере развития биоана-
логов, т. к. перегруженные регуляторные структуры 
способствуют повышению цены препарата и пре-
пятствуют своевременному выходу препаратов на 
рынок. Но при этом не стоит забывать о том, что 
потребитель должен быть уверен в качестве и эф-
фективности продукции.

Взаимозаменяемость биоаналога 
и референтного препарата / 
Interchangeability of biosimilar  
and reference drug

Может ли быть биоаналог полностью взаимоза-
меняемым для референтного препарата? Безусловно 
для этого требуется гораздо больший массив дан-
ных, чем в случае, если биоаналог будет считаться 
просто препаратом со схожим действием. Для дока-
зательства взаимозаменяемости необходимо предо-
ставить данные о том, что результаты лечения при 
помощи биоаналога дают точно такие же клиниче-
ские результаты, что и оригинальный препарат. В со-
ответствии с Федеральным законом «Об обращении 
лекарственных средств» от 12.04.2010 № 61-ФЗ: 
«взаимозаменяемый лекарственный препарат — ле-
карственный препарат с доказанной терапевтиче-
ской эквивалентностью или биоэквивалентностью 
в отношении референтного лекарственного препа-
рата, имеющий эквивалентные ему качественный 
состав и количественный состав действующих ве-
ществ, состав вспомогательных веществ, лекар-
ственную форму и способ введения» [7].

Согласно директиве ЕС 2004/27 если биоаналог 
имеет слишком выраженные различия между ис-
ходными материалами или процессом производства 
по сравнению с референтным препаратом, то необ-
ходимо предоставить результаты доклинических 
или клинических исследований, которые касаются 
подобных различий.

В нашей стране, Министерство здравоохране-
ния, на сайте Государственного реестра лекарствен-
ных средств публикует перечень взаимозаменяе-
мых лекарственных препаратов, который регулярно 
обновляется [3]. Последнее обновление представ-
лено 2 сентября 2024 года [6].

Согласно статье 27.1 Федерального закона «Об 
обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ комиссия экспертного учреждения может 
дать заключение о взаимозаменяемости на основа-
нии следующих критериев [7]:
1. Эквивалентность качественных и количествен-

ных характеристик, отсутствие значимых раз-
личий фармакокинетики, эффективности и без-
опасности, доказанное клиническими исследо-
ваниями.

2. Эквивалентность лекарственной формы.
3. Эквивалентность/сопоставимость состава вспо-

могательных веществ лекарственного препарата.
4. Идентичность способа введения.
5. Соответствие производителя лекарственного 

средства требованиям правил надлежащей про-
изводственной практики.

Проблема заключается в том, что данные кли-
нических исследований, которые можно было бы 
использовать для оценки взаимозаменяемости 
биоаналога и оригинального препарата, не всегда 
доступны. Или не все клинические исследования, 
проводимые с целью регистрации биоаналога, учи-
тывают долгосрочную перспективу и безопасность, 
а могут иметь и вовсе не такой большой объём 
выборки в сравнении с оригиналом. Это создаёт 
предпосылки к сложностям экономической оцен-
ки, в связи с малой доказательной базой препарата. 
Хотя безусловно многим новым препаратам слож-
но соревноваться с оригинальными в силу того, что 
история применения последних может измеряться 
годами или даже десятилетиями.

На этот счёт имеется два противоположных 
мнения.

Первое — можно оценивать биоаналог, опираясь 
на доказательную базу оригинала. Однако данную 
позицию как правило занимают заинтересованные 
стороны, что не может не вызывать вопросы о не-
предвзятости позиции.

Второе — обращение к исследованиям по оцен-
ке разницы стоимости БА и оригинала.

Однако даже при большом количестве клиниче-
ских исследований, реальность может не совпадать 
с ними. И лишь при наличии реестров пациентов, 
реальных исследований со сменой препарата и дан-
ных фармаконадзора можно подтвердить или опро-
вергнуть схожесть биоаналога с оригиналом. Это 
конечно же будет иметь последствия в виде повтор-
ной экономической оценки биоаналога. Из этого 
утверждения следует вывод, что оценка стоимости 
биоаналога представляет из себя динамический 
процесс.

Иногда введение в клиническую практику био-
аналога служит поводом для оценки не только его 
самого, но и для всей группы, включая оригиналь-
ные препараты. Такой подход реализуется Нацио-
нальным институтом здравоохранения и совершен-
ствования медицинской помощи в Англии (National 
Institute for Health and Care Excellence in England), 
и позволяет провести оценку биоаналога в экоси-
стеме множества иных препаратов с теми же пока-
заниями. К примеру, обзор адалимумаба, этанер-
цепта, инфликсимаба, цертолизумаба, голимумаба, 
тоцилизумаба и абатацепта при умеренном ревма-
тоидном артрите после неэффективности проведён-
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ной терапии позволил уточнить наименее дорогую 
формулу для каждой технологии, и обзор Высшего 
управления здравоохранения Франции (French High 
Health Authority) препаратов для лечения умеренно-
го и тяжёлого ревматоидного артрита после неадек-
ватного ответа на метотрексат.

Экстраполяция показаний /  
Extrapolation of indications

В ходе разработки биоаналога при недостатке 
исследований может потребоваться экстраполяция 
показаний, а именно перенос выводов, сделанных 
относительно какой-либо части объектов или яв-
лений, на всю совокупность данных объектов или 
явлений.

Однако фармакологическая компания должна 
обосновать такой метод всесторонним анализом 
имеющейся литературы, включая исследования 
рецепторов антигенов и механизмы действия пре-
парата. В таком методе есть пробелы, но их необ-
ходимо заполнять в случае проведения полной эко-
номической оценки биоаналога. К примеру, если 
было проведено исследование, которое сравнило 
БА и референтный препарат, но последний при-
надлежит к группе малых молекул. В таком случае, 
требуется полная экономическая оценка для оценки 
стоимости биоаналога по сравнению с оригиналом.

Согласно решению Совета Евразийской эконо-
мической комиссии от 03.11.2016 № 89 «Об утверж-
дении Правил проведения исследования биологи-
ческий лекарственных средств Евразийского эко-
номического союза» [7], если биоаналогичность 
(биоподобие) была подтверждена в отношении 
одного показания к применению, то при достаточ-
ном научном обосновании возможна экстраполяция 
на другие показания к применению. К примеру, 
механизм эпоэтина известен, имеется лишь один 
известный рецептор для данного препарата, следо-
вательно, результаты, которые были получены при 
изучении эффективности и безопасности эпотина 
при анемии почечного происхождения, спокойно 
могут быть экстраполированы на другие показания 
к применению.

Стоит упомянуть, что в дальнейшем отсутствует 
потребность в повторном подтверждении биоанало-
гичности даже при изменении процесса производ-
ства, что возможно также является некоторой «се-
рой зоной» в области аналоговых препаратов в РФ.

Оценка стоимости биоаналога зависит от того, 
назначается ли он пациентам, которые только 

начинают биологическое лечение, или тем,  
кто уже получает его.

В некоторых источниках предполагается, что 
тип пациентов не влияет на стоимость, за исклю-

чением случаев, когда пациенты ранее лечились 
биологическим препаратом с другим международ-
ным непатентованным названием. Также стоимость 
может зависеть от того, как происходит переход па-
циентов с эталонного биологического препарата на 
его аналог.

Это связано с тем, что предыдущее биологиче-
ское лечение может изменить эффект последующей 
терапии. Процесс перехода может потребовать до-
полнительного времени и затрат от медицинско-
го работника, например, на мониторинг и визиты. 
Кроме того, он может быть связан с эффектом но-
цебо, о чём будет сказано ниже. В таких случаях ре-
комендуется проводить отдельные экономические 
оценки для пациентов, которым ранее не назначали 
биопрепараты, так и для тех, кто уже получал био-
логическое лечение.

Эффект ноцебо / Nocebo effect
Ноцебо — это эффект, возникающий из-за того, 

что пациент ожидает негативных последствий при 
переходе с эталонного биологического препарата на 
его аналог. Данный показатель можно рассматри-
вать с точки зрения его стоимости (если она влияет 
на затраты или результат терапии), или что пациент 
мог получать лечение биологическим препаратом 
с другим международным непатентованным назва-
нием. Процесс смены терапии может потребовать 
дополнительных затрат времени и средств со сто-
роны медицинских работников и может быть связан 
с эффектом ноцебо.

Эффект ноцебо связан с негативными ожидани-
ями пациента в отношении перехода с оригиналь-
ного биологического препарата на его биоаналог 
[9]. Проявление эффекта ноцебо может привести 
к снижению приверженности к терапии или даже 
к прекращению терапии; следовательно, это может 
привести к увеличению использования ресурсов 
здравоохранения и снижению качества жизни паци-
ентов [10–13]. Хотя эффект ноцебо связан с перехо-
дом от эталонного биологического препарата к его 
биоаналогу, очевидно, что ценность биологической 
терапии заключается в повышении эффективности 
лечения. На это также может повлиять переход от 
биоаналога к его эталонному биологическому пре-
парату [14] или замена на другие биоаналоги с од-
ним и тем же активным веществом. Когда и как при 
оценке ценности биоаналога следует учитывать по-
тенциальный эффект ноцебо?

Одним из ярких примеров ноцебо являются ста-
тины, при приёме которых пациенты часто беспоко-
ятся ввиду их «гепатотоксичности» и «мышечного 
повреждения», что безусловно небезоснователь-
но, но часто гиперболизируется, из-за чего тера-
пия со стороны пациента может быть прекращена. 
К примеру, при употреблении 10 мг аторвастатина 
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пациенты обращали внимание на мышечные боли, 
эректильную дисфункцию и нарушения сна, однако 
при двойном слепом исследовании в течение 5 лет 
подобных эффектов со стороны пациентов не отме-
чалось [1].

Основываясь на обзоре литературы, проведён-
ном авторами, до настоящего времени ни при одной 
экономической оценке биоаналога не учитывался 
эффект ноцебо. Поскольку эффект ноцебо может 
влиять на стоимость биоаналога, необходимо про-
вести полную экономическую оценку [15].

Тем не менее, поскольку возникновение ноцебо 
является неопределённым, оценка стоимости мо-
жет включать в себя два сценария, а именно: вари-
ант, игнорирующий эффект ноцебо, и альтернатив-
ный — учитывающий этот эффект. Затем специали-
сты по ОТЗ могут оценить, является ли биоаналог 
экономически целесообразным в данных кейсах. 
Кроме того, в специализированной литературе 
утверждается, что эффект ноцебо можно свести 
к минимуму в реальной клинической практике, ис-
пользуя позитивную информацию, повышая знания 
пациентов и медицинских работников о биоанало-
гах и внедряя контролируемую смену препарата.

На данный момент в оценках стоимости биоа-
налога данный критерий не учитывается, хоть он 
и может влиять на экономическую ценность пре-
парата. Ведь пациент может нерегулярно получать 
терапию или вовсе прекратить приём.

Соглашение об управляемом входе / 
Managed entry agreement

На момент выхода биоаналога на рынок объём 
клинических исследований может быть ограничен. 
Данный факт может поднимать вопрос, является ли 
соглашение об управляемом входе подходящим ин-
струментом для решения неопределённостей при 
применении биоаналога на практике или потен-
циальных вопросов без ответа, связанных с малой 
доказательной базой биоаналога. Но данный аспект 
ещё мало освещён в литературе, за исключением 
одного опроса экспертов.

Дополнительные услуги / Additional services
Некоторые производители предлагают биопре-

параты в сочетании с дополнительными услуга-
ми, чтобы получить конкурентное преимущество. 
К ним могут относиться:
•	 образовательные программы;
•	 финансирование молекулярно-диагностиче-

ских или терапевтических тестов для монито-
ринга лекарственных средств;

•	 программы по повышению приверженности 
лечению;

•	 поддержку в управлении запасами и выплате 
компенсаций.

Согласно статье 74 Федерального закона 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» существуют ряд огра-
ничений, налагаемых на медицинских работников 
при осуществлении ими профессиональной дея-
тельности, в частности приём представителей фар-
мацевтических компаний, за исключением случаев, 
связанных с участием в собраниях медицинских ра-
ботников и иных мероприятиях, направленных на 
повышение их профессионального уровня или на 
предоставление информации, связанной с осущест-
влением мониторинга безопасности лекарственных 
препаратов [16].

В литературе признаётся существование до-
полнительных услуг, но в основном ничего не 
говорится о его повышении привлекательности 
данного препарата. Влияние дополнительных ус-
луг отличается от ценности самого биоаналога, 
но предоставление таких услуг может повлиять 
на стоимость и эффективность терапии при ис-
пользовании БА. Таким образом, это воздействие 
может быть включено в полную экономическую 
оценку БА.

В качестве альтернативы был предложен мно-
гокритериальный анализ в качестве инструмента 
принятия решений для оценки оригинального био-
логического препарата и биоаналога с точки зрения 
соответствующих критериев, включая дополни-
тельные услуги.

Улучшение состояния здоровья населения / 
Improving the health of the population

В странах, где доступ к оригинальным биоло-
гическим препаратам ограничен или отсутствует, 
считается, что биоаналоги могут принести допол-
нительную пользу здравоохранению при условии 
дополнительных затрат по сравнению с предыду-
щей линией небиологического лечения, стоимость 
которого возмещается.

В качестве примера можно привести рекомен-
дацию Национального института передового опыта 
в области здравоохранения Великобритании об ис-
пользовании биологических препаратов только для 
лечения тяжёлого ревматоидного артрита, но позд-
нее это решение распространилось и на ревматоид-
ный артрит средней тяжести в результате снижения 
стоимости терапии после появления на рынке био-
аналогов.

Хотя в некоторых исследованиях подсчитано, 
сколько дополнительных пациентов с тем же забо-
леванием или другим заболеванием могут пройти 
лечение благодаря экономии средств, обеспечива-
емой использованием биоаналога, ни в одном ис-
следовании не было подтверждено расширение до-
ступа к лечению в результате появления на рынке 
биоаналогов.
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Один из возможных подходов заключается в про-
ведении экономической оценки конкретного лече-
ния этих дополнительных пациентов по сравнению 
с соответствующей альтернативой и подсчёте обще-
го количества лет жизни, увеличенного с поправкой 
на качество, у этой группы пациентов за счёт фи-
нансирования лечения с экономией на биоаналогах.

Выводы и практика оценки стоимости обществ 
по защите прав потребителей обычно поддержи-

вают рекомендацию проводить сравнение цен, 
когда запрашивается возмещение за биоаналог по 
тем же показаниям, что и у оригинального биоло-
гического препарата. Хотя полное экономическое 
обоснование требуется и в других конкретных об-
стоятельствах, на данный момент достигнут незна-
чительный прогресс в определении того, при каких 
обстоятельствах необходима полная экономическая 
оценка и как следует проводить эту оценку.

Таблица. Методы решения практических вопросов в процессе оценки стоимости биоаналогов
Table. Methods for solving practical issues in the process of assessing the cost of biosimilars

Предмет обсуждения Описание Способы решения

Необходимость полной 
экономической оценки

Так ли необходима полная 
экономическая оценка при 
доказанной эффективности 
биоаналога или достаточно 

сравнения цен?

•	 Проведение сравнения цен при возмещении стоимости 
биоаналога по показанию референтного

•	 Проведение полной экономической оценки, если биоана-
лог не возмещается или не является стандартом лечения

•	 Проведение полной экономической оценки при разной 
форме введения референтного препарата и биоаналога

•	 Проведение полной экономической оценки при использо-
вании разных устройств введения препаратов

•	 Проведение многогранной оценки технологий для опре-
деления ценности альтернативных препаратов в пределах 
фармакологической группы после выхода биоаналога на 
рынок

Экстраполяция 
показаний

Как можно оценить биоаналог 
при экстраполированном 
показании, по которому 

не проводилось ни одного 
клинического исследования?

Использовать данные из контролируемых исследований или 
провести непрямое сравнение и анализ чувствительности

Оценка стоимости 
у пациентов, которые 

раннее получали 
лечение

Есть ли разница между 
пациентами, которые имели 

опыт приема биопрепаратов, 
и пациентами, не получавших 

данную терапию?

Провести экономическую оценку для обеих групп исследуе-
мых отдельно и соотнести результаты

Эффект ноцебо

Как оценить потенциальные 
негативные ожидания 

пациента при переходе 
с референса на биоаналог?

2 подхода: проводить экономическую оценку, не учитывая эф-
фект ноцебо, или учитывать эффект ноцебо при расчёте эф-
фективности и цены

Соглашения об 
управляемом входе

Нужно ли использовать 
договорённости 

о контролируемом доступе 
к биоаналогам, чтобы 
разрешить остаточные 

клинические сомнения?

В случае появления новых и отличающихся данных, необхо-
димо провести переоценку значимости биоаналога

Дополнительные услуги
Как оценка ценности 

биоаналогов может учитывать 
дополнительные услуги?

Для оценки эталонных биологических препаратов и биоана-
логов используйте многокритериальный анализ принятия ре-
шений. Учитывайте при этом множество критериев, включая 
дополнительные услуги

Улучшение состояния 
здоровья населения

Как оценка ценности 
биоаналогов может 

учитывать вклад биоаналогов 
в улучшение здоровья 

населения

Провести полную экономическую оценку лечения дополнитель-
ных пациентов по сравнению с альтернативными вариантами 
и рассчитать размер выгоды для здоровья, полученной за счёт 
реинвестирования сбережений, сэкономленных на биоанало-
гах, для финансирования лечения дополнительных пациентов

Выводы / Conclusions
В данной таблице приведены краткие сведения 

о каждом из разделов статьи. Исходя из опыта дру-
гих стран можно сделать вывод о том, что пробле-
ма биоаналогов требует переосмысления. Многие 

разделы, к примеру ноцебо и соглашение об управ-
ляемом входе, и вовсе почти не упоминаются как 
факторы, требующие внимания. Очень часто встаёт 
вопрос о сложности сбора данных, но с учётом раз-
вития отрасли, это проблема будет вскоре решена.
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АннотацияАннотация
Актуальность. Применение антикоагулянтов во время беременности является довольно распространённой 

практикой. В связи с широким применением пероральных антикоагулянтов в реальной клинической практике и вы-
сокой частотой незапланированного наступления беременности врач может столкнуться с необходимостью оценить 
риски и спланировать тактику ведения беременности.

Цель. Целью настоящего анализа было оценить юридические предпосылки и фактические данные о рисках, свя-
занных с применением пероральных антикоагулянтов у беременных в реальной клинической практике.

Материалы и методы. Произведён анализ официальных инструкций по применению зарегистрированных 
в России пероральных антикоагулянтов, анализ опубликованной литературы о репродуктивной токсичности и прак-
тике применения препаратов во время беременности, общий сравнительный анализ преобладания отдельных перо-
ральных антикоагулянтов в практическом здравоохранении в России.

Результаты. В результате анализа выявлена высокая вариабельность в части ограничений для применения во 
время беременности различных пероральных антикоагулянтов. При этом фактические свидетельства о репродуктив-
ной токсичности для препаратов существенно не различаются и свидетельствуют об отсутствии сигналов о потенци-
альной тератогенности как минимум на основании имеющегося числа наблюдений. Максимальное число наблюде-
ний беременности, превышающее число наблюдений на фоне приёма варфарина, опубликовано на фоне применения 
ривароксабана (505 случаев в самом крупном анализе). Остальные представители описаны несколькими десятками 
наблюдений. Практика структуры применения пероральных антикоагулянтов в России также создаёт предпосылки 
для более вероятного применения ривароксабана и апиксабана на фоне незапланированной беременности.

Выводы. В настоящее время в реальной клинической практике имеются предпосылки для наступления беремен-
ности на фоне терапии новыми пероральными антикоагулянтами, что требует принятия решения о тактике ведения 
беременности. Инструкции по применению препаратов не содержат обоснованной информации и формулировок 
для принятия решений, основанных на накопленных знаниях о репродуктивной токсичности. На основании опу-
бликованных данных об использовании препаратов этой группы во время беременности в реальной клинической 
практике не складывается представления о тератогенном потенциале для всех представителей за исключением вар-
фарина, при этом наибольшее число наблюдений касается наиболее часто применяющегося ривароксабана.

Ключевые слова: варфарин; ривароксабан; дабигатран; апиксабан; эдоксабан; беременность; репродуктивная 
токсичность; тератогенность; реальная клиническая практика
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Prerequisites and limitations of the use of oral 
anticoagulants in pregnant women in real-world  
clinical practice
Ksenia A. Zagorodnikova, Ofelia A. Bettikher, Irina Ye. Zazerskaya
Almazov National Medical Research Centre, Saint Petersburg, Russian Federation

AbstractAbstract
Relevance. Anticoagulants are commonly used during pregnancy is a fairly common practice. Due to the widespread use 

of oral anticoagulants in real practice and the high frequency of unplanned pregnancy, physicians should assess the risks and 
plan pregnancy management strategies.
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Objective. The purpose of this analysis was to assess the legal background and evidence on the risks associated with the 
use of oral anticoagulants in pregnant women in real-world clinical practice.

Materials and methods. An analysis of the official instructions for the use of oral anticoagulants registered in Russia, an 
analysis of the published literature on reproductive toxicity and the use of drugs during pregnancy, and a general compara-
tive analysis of the predominance of individual oral anticoagulants in practical healthcare in Russia.

Results. The results of the analysis revealed high variability in the restrictions on the use of oral anticoagulants during 
pregnancy. At the same time, the actual evidence of reproductive toxicity for drugs does not differ significantly and indicates 
the absence of signals of potential teratogenicity, at least based on the available number of observations. The maximum 
number of pregnancy observations exceeding the number of observations on warfarin use was reported for the use of ri-
varoxaban (505 cases in the largest analysis). The remaining representatives are described by several dozen observations. 
In Russia, the use of oral anticoagulants is also a prerequisite for the more likely use of rivaroxaban and apixaban in cases 
of unplanned pregnancy.

Conclusions. In real-world clinical practice, exposure to oral anticoagulants is a prerequisite for pregnancy, which re-
quires decision-making on strategies for pregnancy management. Instructions for the use of drugs do not contain reasonable 
information or formulations for decision-making based on accumulated knowledge about reproductive toxicity. Based on 
published data on the use of drugs in this group during pregnancy in real-world clinical practice, there is no sign of terato-
genic potential for all representatives, with the exception of warfarin, whereas the largest number of observations concerns 
the most commonly used rivaroxaban.

Keywords: warfarin; rivaroxaban; dabigatran; apixaban; edoxaban; pregnancy; reproductive toxicity; teratogenicity; 
real-world clinical practice
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Введение / Introduction
Беременность представляет собой тромбофили-

ческое состояние, и использование антикоагулян-
тов у женщин с факторами риска тромботических 
осложнений востребовано не редко. В европейских 
исследованиях, посвящённых динамике использо-
вания антикоагулянтов во время беременности, при 
анализе более миллиона беременностей, выяснили, 
что частота назначения антикоагулянтов со време-
нем возрастала с 0,7 до 0,9 % (с 2013 по 2019 гг.) 
с преобладанием более 99 % низкомолекулярных 
гепаринов, назначения антиагрегантов увеличи-
лись ещё более значительно — с 0,7 до 4,8 % [1]. 
В Российской Федерации женщинам с факторами 
риска венозных тромбоэмболий (ВТЭ) рекомен-
довано назначение низкомолекулярных гепаринов 
(НМГ), в исключительных случаях (при снижении 
скорости клубочковой фильтрации) — нефракцио-
нированных гепаринов [2], что создаёт условия для 
преимущественного использования именно этой 
группы в реальной клинической практике. Среди 
пероральных антикоагулянтов (ПОАК) клиниче-
скими рекомендациями, утверждёнными Минз-
дравом России, допускается применение только 
варфарина в исключительных случаях женщинам 
с механическими клапанами сердца из-за высокого 
риска тромбоза даже при терапии НМГ. При этом 
рекомендовано изменение терапии с варфарина на 
НМГ с 6 по 12 неделю, затем возврат к терапии вар-
фарином до 29 недель, после чего очередной пере-
ход на НМГ до родоразрешения в связи с высоки-
ми рисками кровотечений в родах на фоне терапии 

варфарином. Новые пероральные антикоагулянты 
не рекомендованы в связи с их недостаточной из-
ученностью, но не в связи с наличием указаний на 
тератогенность или другие риски для плода.

В настоящей статье мы представляем анализ 
существующих данных, которые демонстрируют 
возможности и ограничения применения ПОАК во 
время беременности.

Материалы и методы /  
Materials and methods

Произведён литературный поиск в базах дан-
ных PubMed, Cyberleninka и eLIBRARY по ключе-
вым словам «Pregnancy» AND “Rivaroxaban” OR 
“Dabigatran” OR “Apixaban” OR “Edoxaban” OR 
“Warfarin”. Проанализированы инструкции по при-
менению указанных антикоагулянтов в части опи-
сания возможностей использования при беремен-
ности на основании информации, представленной 
в Государственном реестре лекарственных средств 
(grls.rosminzdrav.ru). В целях определения текущих 
объёмов использования пероральных антикоагу-
лянтов использована база данных «Альфа ресерч 
и маркетинг» по объёмам продаж пероральных ан-
тикоагулянтов за 2021–2024 гг. Данные переведены 
в количество средних суточных доз на 1000 населе-
ния в день. Для определения численности населе-
ния использованы данные Росстата за каждый год. 
Из анализа исключён ривароксабан в суспензии 
и в дозировке 2,5 мг, имеющих особые клинические 
области применения, отличающиеся от профилак-
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тики тромбоэмболических осложнений у молодых 
людей. Средняя суточная доза для ривароксабана 
была определена как 1 таблетка независимо от до-
зировки, апиксабана и дабигатрана — 2 таблетки 
независимо от дозировки, варфарина — в 3 таблет-
ки по 2,5 мг в соответствии со средней суточной до-
зой, определённой ассоциированным центром ВОЗ 
по методологии статистики в области потребления 
лекарств (https://atcddd.fhi.no/).

Результаты / Results
Информация производителей о возможно-

стях применения ПОАК во время беременности. 
В настоящее время в Российской Федерации заре-
гистрированы следующие новые ПОАК: ингибито-
ры фактора X ривароксабан, апиксабан, эдоксабан 
и прямой ингибитор тромбина дабигатран.

В юридическом поле оказания медицинской 
помощи населению первой предпосылкой, опреде-
ляющей особенности применения лекарственных 
препаратов в реальной клинической практике явля-
ется инструкция по применению.

В профессиональной среде обсуждается про-
блема формулировок в официальных инструкциях 
по применению лекарств, разночтения в которых 
могут оказывать влияние на практику примене-
ния, в частности, новых ПОАК [3]. Анализ офици-
альных инструкций по применению новых ПОАК 
продемонстрировал некоторые различия в форму-
лировках относительно возможностей их практиче-
ского использования.

В отношении большинства новых ПОАК бере-
менность отнесена к противопоказаниям, однако 
для апиксабана присутствует оговорка, указываю-
щая на отсутствие данных как причину для проти-
вопоказания, а некоторые производители дабига-
трана вовсе не перечисляют беременность среди 
противопоказаний. Все производители риварок-
сабана указывают на необходимость соблюдения 
мер контрацепции женщинам репродуктивного 
возраста, принимающим препарат. На наличие дан-
ных о возможности причинения вреда ребёнку или 
о наличии сведений о токсичности в эксперименте 
у животных указывают некоторые, но не все произ-
водители ривароксабана. Производители апиксаба-
на менее жёстки в формулировках — отсутствуют 
рекомендации по соблюдению мер контрацепции, 
указания на возможность причинения вреда, в ка-
честве причины для противопоказания указано 
отсутствие данных. Производитель оригинального 
дабигатрана ограничивается общей формулировкой 
о том, что препарат противопоказан во время бере-
менности, однако производители воспроизведенно-
го дабигатрана значительно расходятся в формули-
ровках, указывая в ряде случаев на противопоказа-
ние в связи с отсутствием данных, на возможность 

применения в случае, если врач сочтет такое приме-
нение безопасным, и даже на отсутствие противо-
показаний для применения во время беременности. 
Единственный зарегистрированный производитель 
эдоксабана указывает на то, что применение пре-
парата во время беременности противопоказано по 
причине отсутствия данных о безопасности у чело-
века, наличия данных о репродуктивной токсично-
сти у животных и возможного риска кровотечений. 
Для варфарина производители перечисляют бере-
менность только 1 и 2 триместр в качестве проти-
вопоказаний. Некоторые производители (Варфалан 
(ООО «Аргументум») перечисляют только первый 
триместр и последние 4 недели, а другие (Варфа-
рин Алиум (АО «Алиум») не допускает примене-
ние на всём протяжении беременности. Примеры 
расхождений в формулировках производителей 
приведены в таблице.

Наличие предрегистрационных сведений 
о репродуктивной токсичности. Для риварокса-
бана исследования репродуктивной токсичности 
у животных не продемонстрировали тератогенного 
эффекта даже в дозах, превышающих эквивалент-
ные дозы для человека в 14 раз. Обнаружено сни-
жение веса выживаемости плодов при применении 
в дозах в 4–14 раз выше максимально допустимых 
эквивалентных доз у человека. Показано проникно-
вение ривароксабана через плаценту. Также в вы-
соких дозах обнаружена токсичность для матерей 
вследствие развития кровотечений [4]. Доклини-
ческие исследования репродуктивной токсичности 
апиксабана также не выявили тератогенного эф-
фекта у животных при применении в дозах в не-
сколько раз превосходящих эквивалентные дозы 
для человека, несмотря на интенсивное (30–90 %) 
проникновение препарата и его метаболитов через 
плаценту [5]. Аналогичные данные о репродук-
тивной токсичности получены для дабигатрана — 
отсутствие тератогенного эффекта в любой дозе, 
наличие худшей выживаемости плодов и матерей 
вследствие кровотечений в дозах, превышающих 
эквивалентные у человека [6]. Результаты доклини-
ческих исследований эдоксабана демонстрировали 
сходные результаты — отсутствие тератогенности 
в дозах в 49 раз превышающих эквивалентные для 
человека, снижение выживаемости плодов, очевид-
но, в связи с кровотечениями у матерей [7].

Таким образом, мы видим совершенно идентич-
ный уровень изученности и репродуктивных ри-
сков на предрегистрационном этапе, в частности, 
отсутствие тератогенного потенциала, и риски ток-
сичности в существенно высоких дозах вследствие 
кровотечений у матери, что говорит о том, что раз-
личия в интерпретации возможностей использова-
ния препаратов во время беременности у человека 
не имеют под собой убедительной базы и могут вы-

https://atcddd.fhi.no/)/
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Таблица. Примеры различий в формулировках о возможностях применения новых ПОАК во время беременности 
в соответствии с данными, опубликованными в Государственном реестре лекарственных средств на ноябрь 
2024 г. (grls.rosminzdrav.ru)
Table. Examples of differences in formulations on the possibilities of using oral anticoagulant drugs during pregnancy, 
according to data published in the state register of medicines for November 2024 (grls.rosminzdrav.ru) 

МНН Производитель

Наличие 
беременности 

в перечне 
противопоказаний

Раздел, касающийся применения  
у беременных и кормящих

Ривароксабан

Ривароксабан 
Велфарм  

(ООО 
«Велфарм») 

да

Если Вы беременны, то Вы не должны принимать препарат 
РИВАРОКСАБАН ВЕЛФАРМ, поскольку это может навре-
дить Вашему ребенку. Если есть вероятность того, что Вы 
можете забеременеть, используйте надежные методы 
контрацепции во время приёма препарата РИВАРОКСА-
БАН ВЕЛФАРМ. Если Вы забеременели во время приёма 
препарата РИВАРОКСАБАН ВЕЛФАРМ, немедленно сооб-
щите об этом лечащему врачу, он примет решение о Вашем 
дальнейшем лечении.

Ривароксабан-
АЛСИ  

(АО «АЛСИ 
Фарма»)

да

Не принимайте препарат Ривароксабан-АЛСИ, если Вы бе-
ременны или кормите грудью. Если есть вероятность, что 
Вы можете забеременеть, используйте надежные методы 
контрацепции, пока Вы принимаете препарат Риварокса-
бан-АЛСИ. Если Вы забеременеете во время приёма этого 
препарата, немедленно сообщите об этом лечащему врачу, 
который решит, какое лечение Вам подходит

Аровабан  
(ООО «Изварино 

Фарма»)
Зинакорен  

(АО «АКРИХИН») 

да

В исследованиях на животных обнаружена репродук-
тивная токсичность. Если есть вероятность того, что Вы 
можете забеременеть, используйте надежные методы кон-
трацепции во время приёма препарата Аровабан®. Если 
во время приёма препарата Аровабан® Вы забеременели, 
немедленно сообщите об этом лечащему врачу, он примет 
решение о Вашем дальнейшем лечении

Ксарелто  
(Байер АГ; 

Реддис) 
да

Не принимайте препарат Ксарелто® во время бере-
менности. Если есть вероятность того, что Вы можете забе-
ременеть, используйте надёжные методы контрацепции во 
время приёма препарата Ксарелто®. Если во время приёма 
препарата Ксарелто® Вы забеременели, немедленно сооб-
щите об этом лечащему врачу, он примет решение о Вашем 
дальнейшем лечении

Апиксабан Эликвис 
(Пфайзер) 

да 
(данные отсутствуют) 

Данных о применении апиксабана у беременных женщин 
нет. Во время доклинических исследований не обнаружено 
прямых или косвенных отрицательных эффектов в отноше-
нии репродуктивной функции. Применение апиксабана 
при беременности противопоказано

Дабигатран

Прадакса 
(Берингер 

Ингельхайм) 
да Препарат противопоказан при беременности

Дабигатрана 
этексилат (Хетеро 

Лабс Лимитед) 
да

Влияние дабигатрана этексилата на беременность и плод не-
известно Вы не должны принимать этот препарат, если Вы 
беременны, пока врач не сообщит Вам, что это безопасно. 
Если Вы женщина детородного возраста, Вам следует избе-
гать наступления беременности во время лечения препара-
том Дабигатрана этексилат.

Этексидаб  
(ООО «Панбио 

Фарм») 
да

Если Вы беременны, Вы можете принимать препарат ЭТЕК-
СИДАБ® только в том случае, если Ваш лечащий врач ре-
комендовал Вам принимать его, зная о Вашей беременно-
сти, и оценил пользу и риск применения препарата.

Дабигатран ПСК 
(ООО «ПСК 

Фарма») 
нет

Если Вы беременны или кормите грудью, думаете, что за-
беременели, или планируете беременность, перед началом 
приёма препарата Дабигатран ПСК проконсультируйтесь 
с лечащим врачом. Влияние препарата Дабигатран ПСК на 
беременность и плод неизвестно. Не принимайте препарат 
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звать ложное истолкование и разницу в принятии 
решений о сохранении беременности при наступле-
нии беременности на фоне терапии этими препара-
тами в реальной клинической практике.

Варфарин стоит особняком среди всех ПОАК. 
Он известен как лекарственное средство, вызыва-
ющее аномалии развития плода только у человека 
[8]. Воспроизвести варфариновую эмбриопатию 
у животных удалось только при применении варфа-
рина после родов, т. к. костные структуры, форми-
рование которых вызывает варфарин, формируются 
у грызунов после рождения [9]. Варфарин индуци-
рует гипоплазию носа, челюстей и другие анома-
лии костных структур.

Сведения о применении новых ПОАК в ре-
альной клинической практике. Варфариновая 
эмбриопатия у человека описана давно. Гипоплазия 
носа и нарушения оссификации эпифизов длинных 
трубчатых костей являются наиболее характерными 
признаками [10]. При этом гипоплазия костей ли-
цевого скелета может быть настолько выраженной, 
что у ряда новорождённых возникает атрезия хоан, 
и необходимость интубации для поддержки дыха-
ния. Другие аномалии включают в себя нарушения 
ЦНС, зрения, слуха, сердца, печени, мочевыводя-
щих путей, диафрагмальные грыжи. Однако, эти 
аномалии описаны в отдельных случаях, и связать 
каждую из них достоверно с воздействием варфа-
рин невозможно. В многоцентровом проспективном 
наблюдательном исследовании, в которое включены 
666 беременностей, подвергшихся воздействию ан-
тагонистов витамина К, консультированных специ-
алистами информационных центров безопасности 
лекарств при беременности в период с 1988 по 
2004 гг., было 63 беременности, протекавших на 
фоне применения варфарина. В целом вся группа 
антагонистов витамина К в этом наблюдении уве-
личивала риск аномалий развития плода (ОР 3,86; 

95 % CI [1,86–8,0]), невынашивания беременности 
(42 против 14 %), а также низкой массы тела при 
рождении и преждевременных родов [11]. Однако 
среди всех этих беременностей наблюдали всего 
2 случая кумариновой эмбриопатии (0,6 %) — оба 
при применении не варфарина, а фенпрокумона. 
Наблюдения применения варфарина у беременных 
в основном публиковали в 80-е годы XX века. В од-
ном из проспективных исследований, где наблюда-
ли 72 беременности у женщин с протезированными 
клапанами сердца, когда одна треть наблюдаемых 
получала кумарины на протяжении всей беремен-
ности, прочие были переведены на подкожный ге-
парин в первом триместре, выявили высокую ча-
стоту развития кумариновой эмбриопатии при воз-
действии кумаринов в интервале 6–9 недель (29 %), 
высокую частоту невынашивания беременности, 
однако вместе с этим наблюдали тромбозы, в т. ч. 
с фатальным исходом у женщин, которые получали 
вместо варфарина гепарин [12]. До настоящего вре-
мени считается, что варфарин является единствен-
ным препаратом, способным защитить от фаталь-
ных тромбозов пациенток с механическими клапа-
нами сердца, что создаёт необходимость использо-
вать варфарин в реальной практике несмотря на его 
известную токсичность. Следует отметить, что ток-
сичность варфарина не ограничивается тератоген-
ным эффектом в первом триместре. Описывают на-
рушения формирования органа зрения и централь-
ной нервной системы при воздействии варфарина 
во 2-м и 3-м триместрах, предположительно в связи 
с кровотечениями в формирующихся тканях [13]. 
С другой стороны, не все исследователи сообщают 
о нарушениях зрительного нерва и структур ЦНС, 
кроме того, в одном из проспективных наблюдений 
291 ребёнка в возрасте 8–14 лет после внутриутроб-
ного воздействия кумариновых антикоагулянтов, 
отклонений их IQ, успешности в освоении обра-
зовательных программ обнаружено не было [14].

МНН Производитель

Наличие 
беременности 

в перечне 
противопоказаний

Раздел, касающийся применения  
у беременных и кормящих

Дабигатран
Дабигатран ПСК 

(ООО «ПСК 
Фарма») 

нет

Дабигатран ПСК, если Вы беременны или кормите грудью, 
если только Ваш врач не укажет на то, что это безопасно. 
Женщинам детородного возраста следует избегать наступле-
ния беременности, используя эффективные методы контра-
цепции в период лечения препаратом Дабигатран ПСК

Эдоксабан Ликсиана  
(АО «Сервье») да

Данные о применении препарата у беременных женщин от-
сутствуют. В исследованиях на животных выявлена репро-
дуктивная токсичность. Вследствие потенциальной репро-
дуктивной токсичности, риска кровотечений, свойственного 
данному препарату, и данных о проникновении эдоксабана 
через плаценту, применение препарата Ликсиана при бере-
менности противопоказано

Примечание: выделение жирным шрифтом авторское.
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Практика использования новых пероральных 
антикоагулянтов во время беременности постепен-
но нарастает. Это происходит неизбежно в связи 
с постепенным увеличением объёмов их приме-
нения молодыми женщинами с факторами риска 
ВТЭ. Известно, что беременность наступает неза-
планированно в 45–55 % случаев [15]. Авторы ана-
лиза, опубликованного в 2020 году, провели поиск 
случаев реального использования новых ПОАК 
у беременных. Анализировали базы данных мо-
ниторинга безопасности производителей препара-
тов, регистр международной ассоциации тромбо-
за и гемостаза, данные информационных центров 
безопасности лекарств у беременных и кормящих 
Германии. Общий анализ после устранения воз-
можных дублирующих сообщений позволил обна-
ружить 614 случаев применения новых ПОАК в пе-
риод беременности. Из них в 505 (82 %) случаев 
применяли ривароксабан, в 36 (6 %) — дабигатран, 
в 50 (8 %) — апиксабан и в 23 (4 %) — эдоксабан. 
Продолжительность применения этих препаратов 
во время беременности составляла 4–7 недель. 
Примерно в половине случаев (336–55 %) был из-
вестен исход беременности. В 188 случаях (56 %) 
беременность завершилась нормальными родами, 
в 74 случаях (22 %) — выкидышем, в 74 случаях 
(22 %) была прервана намеренно. Аномалии разви-
тия плода регистрировались в 21 случае (6 %) [16]. 
Более ранний анализ обобщал данные о 236 случа-
ях применения новых ПОАК во время беременно-
сти со сходными результатами. Частота аномалий 
развития оценивалась в 4 % на фоне применения 
ривароксабана, что соответствует спонтанному 
популяционному уровню и не свидетельствует 
о наличии повышенного риска [17]. Однако авто-
ры этого анализа описали повышенный уровень 
невынашивания беременности — 30 %, не проведя 
причинно-следственных связей. Более ранние пу-
бликации описывали случаи незапланированного 
наступления беременности на фоне применения 
ривароксабана [18, 19], апиксабана [20] и эдокса-
бана [21]. Более качественные данные обычно по-
лучают в результате проспективных наблюдений. 
В этой связи представляет интерес описание серии 
наблюдений применения ривароксабана во время 
незапланированной беременности, опубликован-
ное немецким информационным центром безопас-
ности лекарств у беременных и кормящих Embryo-
tox. Авторы проспективно наблюдали 37 случаев 
беременности, завершившихся шестью спонтан-
ными прерываниями, восемью врачебными пре-
рываниями и 23 нормальными родами. В большин-
стве случаев женщины прервали терапию риварок-
сабаном в первом триместре после диагностирова-
ния беременности, и только в одном случае приме-
нение ривароксабана продолжалось до 26 недель. 

Был зарегистрирован один случай аномалий разви-
тия плода у женщины, которая принимала и другие 
лекарства, и имела анамнез пороков развития вне 
связи с ривароксабаном. Значимых кровотечений 
авторы также не обнаружили. Таким образом, эта 
серия случаев не выявила сигнала о возможных ри-
сках, связанных с применением ривароксабана как 
минимум на ранних сроках беременности [22].

Спонтанные сообщения о применении пре-
паратов во время беременности также являются 
важным источником информации о безопасности 
лекарственных препаратов. Следует отметить, что 
в соответствии с действующими регуляторными 
документами только держатели регистрацион-
ных удостоверений могут регистрировать случаи 
воздействия лекарств во время беременности без 
подозрения на развившуюся нежелательную реак-
цию [23]. При этом использование лекарственных 
препаратов у беременных нуждается в сборе ста-
тистики данных реальной клинической практики 
использования с благоприятными исходами, т. к. 
от этого зависят значимые практические решения. 
В исследовании, опубликованном в 2019 году, сооб-
щены результаты анализа крупнейшей базы данных 
спонтанных сообщений о подозреваемых нежела-
тельных реакциях VigiBase®, где в качестве подо-
зреваемого или взаимодействующего лекарства, 
применяемого во время беременности, фигуриро-
вал один из новых ПОАК. Общее число сообщений 
было небольшим — требованиям, установленным 
авторами для сбора данных, соответствовали 60 со-
общений. Было зарегистрировано 42 случая преры-
вания беременности, из которых в 18 (43 %) были 
другие причины, которые могли привести к преры-
ванию беременности. Пороки развития зарегистри-
рованы в 8 случаях, низкую массу тела при рожде-
нии — в шести. Потенциальный сигнал был сфор-
мулирован относительно возможной связи между 
применением ривароксабана и спонтанным преры-
ванием беременности (отношение рисков 2,9; 95 % 
CI [1,79–4,07]), а также применением апиксабана 
и спонтанным прерыванием беременности (отно-
шение рисков 6,76; 95 % CI [2,99–15,25]). Однако 
при принятии во внимание наличия других причин, 
которые могли повлечь прерывание беременности, 
связь с ривароксабаном больше не прослеживалась. 
Сохранялась связь с апиксабаном [24].

Интенсивность применения различных пе-
роральных антикоагулянтов в реальной кли-
нической практике в Российской Федерации. 
Интенсивность использования пероральных анти-
коагулянтов создаёт предпосылки для их непред-
намеренного воздействия на беременность при 
незапланированном её наступлении. Мы видим, 
что при всём равенстве степени изученности репро-
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дуктивной токсичности большее число наблюдений 
использования в реальной клинической практике 
опубликовано для ривароксабана, несмотря на бо-
лее строгие запреты для его применения во время 
беременности в инструкциях производителей. Мы 
проанализировали объёмы продаж пероральных 
антикоагулянтов в 2021–2024 гг. Лидирующие по-
зиции примерно в равном соотношении занимают 
ривароксабан и апиксабан (см. рисунок). Это созда-
ёт предпосылки к тому, что женщины репродуктив-
ного возраста с незапланированной беременностью 
будут подвергаться незапланированному воздей-
ствию именно этих двух представителей антикоа-
гулянтов.
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2024 г.
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Russian Federation in 2021 to November 2024

Обсуждение и выводы /  
Discussion and conclusions

Применение антикоагулянтов во время бере-
менности востребовано чаще всего в режиме про-
филактики при наличии факторов риска тромбо-
эмболий [2], но может быть востребовано в целях 
терапии состоявшегося тромбоза на фоне беремен-
ности или перед её наступлением. Рекомендации 
по применению низкомолекулярных гепаринов 
для профилактики тромбоэмболии во время бере-
менности при наличии факторов риска основаны 
на предпосылках для безопасности плода в связи 
с низким проникновением через плаценту. Дока-
зательства пользы этих препаратов для улучшения 
прогноза у беременных не были получены в кон-
тролируемых исследованиях, однако большой ми-
ровой опыт их использования позволил увидеть 
положительную динамику относительно исходов 

[1]. В сравнении с НМГ ПОАК имеют преиму-
щества удобства и неинвазивности применения, 
однако в отсутствие данных о безопасности они 
не могут быть сознательной альтернативой НМГ. 
Тем не менее существует категория женщин, у ко-
торых беременность наступает незапланированно 
на фоне текущей терапии ПОАК. Актуальность 
этой проблемы подтверждается данными о значи-
тельном числе случаев беременности у женщин, 
получавших ПОАК в ранние сроки, наблюдаемых 
в реальной клинической практике. Среди ПОАК, 
для которых с наибольшей вероятностью может 
произойти необходимость принятия решения о воз-
можных рисках, следует отметить наиболее часто 
использующиеся ривароксабан и апиксабан. Высо-
кая частота использования этих препаратов в целях 
профилактики ТЭЛА обусловлена ещё и тем, что 
они не требуют предшествующей терапии НМГ 
в отличие от дабигатрана и эдоксабана. Также су-
ществует небольшая, но очень значимая когорта 
пациенток с механическими клапанами сердца, для 
которых адекватную тромбопрофилактику может 
обеспечить только применение варфарина. Анализ 
имеющейся информации показал, что единственно 
доступный для врача ресурс при принятии реше-
ний — инструкция по применению лекарственных 
средств — не предоставляет единообразного подхо-
да к оценке степени изученности и доказанных ри-
сков в связи с применением различных ПОАК. Так, 
ограничения к применению новых ПОАК, не про-
демонстрировавших сигналов возможного терато-
генного потенциала ни в доклинических исследова-
ниях, ни в клинических наблюдениях, более строги, 
чем ограничения к применению варфарина, имею-
щего доказанную токсичность практически на лю-
бом сроке беременности. Ограничения к примене-
нию беременными для отдельных представителей 
ПОАК широко варьируют, при этом вариабельность 
основана скорее на позиции держателя регистраци-
онного удостоверения, а не на имеющихся данных 
о степени изученности или рисках. Так, дабигатран, 
имеющий наименьшее число наблюдений приме-
нения во время беременности, не противопоказан 
к применению во время беременности, а ограниче-
ния для ривароксабана — максимально изученного 
из всех представителей ПОАК — сформулированы 
максимально строго. Сложившаяся ситуация может 
привести к неоправданным решениям относитель-
но сохранения или прерывания беременности, на-
ступившей на фоне терапии ПОАК.
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АннотацияАннотация
Настоящая статья посвящена изучению и анализу электронных медицинских карт (ЭМК), которые представля-

ют собой основной инструмент в сфере цифрового здравоохранения. ЭМК обеспечивают более быструю и эффек-
тивную передачу медицинской информации между различными учреждениями и специалистами, что способству-
ет улучшению качества оказания медицинской помощи. В статье рассматриваются различные аспекты внедрения 
и использования ЭМК, включая технические трудности, вопросы конфиденциальности данных и их безопасности. 
Особое внимание уделяется влиянию ЭМК на процессы диагностики и лечения, а также на взаимодействие меж-
ду пациентами и специалистами здравоохранения. Основываясь на обзоре текущих исследований и практических 
примеров, авторы предлагают рекомендации по оптимизации использования ЭМК в медицинских учреждениях. 
В заключение обсуждаются перспективы дальнейшего развития технологий электронных медицинских карт и их 
роль в трансформации современной медицины.
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AbstractAbstract
This article is devoted to the study and analysis of electronic health records (EHR), which are the main tool in the field 

of digital healthcare. EHR provide faster and more efficient transfer of medical information between various institutions 
and specialists, which contributes to improving the quality of medical care. The article discusses various aspects of the 
implementation and use of EHR, including technical difficulties, data privacy and security issues. Special attention is paid to 
the influence of EHR on the processes of diagnosis and treatment, as well as on the interaction between patients and medical 
professionals. Based on a review of current research and practical examples, the authors propose recommendations for 
optimizing the use of EHR in medical institutions. In conclusion, the prospects for further development of EHR technologies 
and their role in the transformation of modern medicine are discussed.
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Введение / Introduction
Электронные медицинские карты (ЭМК; англ. 

Electronic Health Record; EHR) стали основным 
цифровым решением для систем здравоохранения 
с высоким уровнем дохода во всём мире [11–13]. 
Несмотря на увеличение интеграции подобных 
технологий в обычные рабочие процессы сферы 
здравоохранения, существует ряд трудностей, кото-
рые препятствуют реализации всех возможностей 
ЭМК. Одним из таких препятствий является отсут-
ствие совместимости.

Общество информационных и управленческих 
систем здравоохранения Соединённых Штатов 
Америки (США) определяет совместимость как 
«способность различных информационных систем, 
устройств и приложений получать доступ, обме-
ниваться, интегрировать и совместно использовать 
данные скоординированным образом, в пределах 
и через организационные, региональные и наци-
ональные границы, обеспечивать своевременную 
и беспрепятственную переносимость информации 
и оптимизировать здоровье отдельных лиц и насе-
ления во всём мире» [14]. Однако это может иметь 
кардинально разные последствия в зависимости от 
роли и перспектив в системе здравоохранения.

С технологической точки зрения, совместимость 
ЭМК можно определить как «способность двух или 
более приложений эффективно взаимодействовать 
без ущерба для содержания передаваемой инфор-
мации ЭМК» [15]. Однако такие барьеры, как аппа-
ратное обеспечение, синтаксис и удобство исполь-
зования системы, часто препятствуют реализации 
данного принципа [16–18]. Необходимо внедрение 
общих стандартов в определении терминов, содер-
жании и безопасности для облегчения различных 
уровней совместимости данных в учреждениях 
здравоохранения или между различными учрежде-
ниями [14, 19].

С точки зрения общественного здравоохране-
ния, административных и политических регламен-
тирующих мер, совместимость ЭМК подразумевает 
«электронную медицинскую информацию, которая 
надлежащим образом передаётся между партнёра-
ми в области здравоохранения и общественного 
здравоохранения в правильном формате по нуж-
ному каналу в нужное время» [20]. Для конечных 
пользователей, таких как специалисты здравоохра-
нения и пациенты, понимание совместимости часто 
больше фокусируется на практических задачах. Для 
поставщиков медицинских услуг оно подразумева-
ет возможность удалённого доступа к записям об 
оказанной медицинской помощи в другом учреж-
дении здравоохранения, возможность электронной 
переписки с другими поставщиками и координа-
цию сложных планов с внешними медицинскими 
организациями [2, 3].

Для пациентов совместимость ЭМК может озна-
чать большее удобство при обращении за помощью 
в стационары с различными медицинскими инфор-
мационными системами (МИС), в том числе за счёт 
более широкого доступа к их медицинским картам 
[21].

Отсутствие совместимости может негативно 
повлиять на различные аспекты качества оказания 
медицинской помощи, такие как безопасность, эф-
фективность, персонификация, своевременность 
и эффективность [22, 23]. Эти недостатки могут ва-
рьироваться от неточных или фрагментированных 
медицинских записей пациентов у нескольких по-
ставщиков медицинских услуг до увеличения расхо-
дов, вызванных двойной нагрузкой на сотрудников 
и избыточными расходами ресурсов здравоохране-
ния [7, 18–20]. Внедрение ЭМК способно привести 
к таким изменениям, как повышение эффективно-
сти работы специалистов здравоохранения, содей-
ствие надзору за заболеваниями и исследованиями 
в области общественного здравоохранения, а также 
влияние на оценку технологий здравоохранения 
[24].

Несмотря на почти двадцать лет использования 
ЭМК в таких развитых странах, как США и Вели-
кобритания [8, 25–27], до сих пор до конца оста-
ётся неясным влияние на систему здравоохранения 
и безопасность пациентов.

Существующие в Российской Федерации (РФ) 
информационные системы представлены про-
граммными продуктами, созданными в том числе 
специализированными компаниями-разработчика-
ми по заказу государственных органов и принадле-
жащими в этой связи государственным заказчикам 
различных уровней. Одним из решений проблемы 
является реализация федерального проекта «Созда-
ние единого цифрового контура здравоохранения 
на основе единой государственной информацион-
ной системы в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ)», 
предусмотренного в рамках национального проек-
та «Здравоохранение», запущенного на основании 
Указа Президента РФ № 204 «О национальных це-
лях и стратегических задачах развития Российской 
Федерации на период до 2024 года». Целью проекта 
является создание единого цифрового контура для 
повышения эффективности функционирования 
здравоохранения России [28].

Разрабатываемая Федеральная интегрирован-
ная ЭМК представляет собой подсистему Единой 
системы, предназначенную для сбора, системати-
зации и обработки структурированных обезличен-
ных сведений, указанных в статье 94 Федерального 
закона, о лицах, которым оказывается медицинская 
помощь, а также о лицах, в отношении которых 
проводятся медицинские экспертизы, медицин-
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ские осмотры и медицинские освидетельствования, 
посредством информационного обмена с государ-
ственными информационными системами в сфере 
здравоохранения субъектов РФ, медицинскими ин-
формационными системами медицинских органи-
заций государственной, муниципальной и частной 
систем здравоохранения. Задачами интегрирован-
ной ЭМК являются не только получение, проверка, 
обработка и хранение данных в рамках федераль-
ного законодательства, но и формирование баз дан-
ных для систематизации информации из различных 
источников для изучения различных вариантов 
течения заболеваний и разработки подходов к диа-
гностике и лечению [29].

Обзор данных в системе ЭМК /  
Overview of data in electronic health records

За время, которое прошло с начала обсуждения 
темы ЭМК, не только значительно выросли объёмы 
медицинской информации, собираемой в электрон-
ном виде, но и значительно усложнилась структура 
источников данной информации. Если ранее основ-
ным источником данных в ЭМК были медицинские 
записи, формируемые медицинскими работниками 
внутри единой МИС, то сегодня к этому добави-
лись [4]:
•	 данные, вносимые самим пациентом с ис-

пользованием телемедицинских технологий 
и дистанционного мониторинга (сведения о са-
мочувствии, состоянии, измерениях физиоло-
гических параметров, приёме лекарственных 
препаратов и др.);

•	 данные от различных медицинских прибо-
ров, используемых пациентом в домашних 
условиях;

•	 данные, полученные из различных коммер-
ческих медицинских организаций (в первую 
очередь — клинических лабораторий) и пре-
доставляемые самим пациентом;

•	 данные об образе жизни, которые могут быть 
получены из различных немедицинских источ-
ников (социальных сетей, сотовых операторов, 
торговых сетей, фитнес-центров и др.).

В системах ЭМК есть несколько типов данных. 
Структурированные данные обычно вводятся в дис-
кретные поля данных со стандартизированными от-
ветами или параметрами (например, возраст, пол, 
демографическая информация, частота посещений, 
данные лабораторных исследований, коды диагно-
стики по Международной классификации болезней 
и др.). Неструктурированные данные — информа-
ция, которая не записана таким образом, чтобы её 
можно было анализировать непосредственно с по-
мощью стандартного статистического программ-
ного обеспечения. Примеры: большинство записей 

врачей, радиологические и патологоанатомические 
отчёты, данные диагностических процедур.

Неструктурированная информация является 
основным барьером для объективного измерения 
качества услуг и оценки технологий здравоохра-
нения. Поэтому подобные данные должны быть 
преобразованы в структурированный формат, что 
требует значительных трудовых затрат и ресурсов 
для преобразования информации. Золотой стан-
дарт для преобразования неструктурированных 
данных — это обученные клинические эксперты. 
В последнее время всё чаще подходы к преобразо-
ванию неструктурированной информации в вычис-
лимые данные включают обработку естественного 
языка — так называемое машинное обучение (англ. 
Machine Learning; ML) и искусственный интеллект 
(ИИ; англ. Artificial Intelligence; AI) [4].

Для структурирования данных применяются 
стандартные методы, так называемой, абстракции. 
Стандартная методология обычно включает в себя 
разработку протоколов, инструментов и процессов 
абстракции (как правило, без ввода абстрагиро-
ванного средства), пилотных инструментов/форм 
и протоколов с использованием предварительно вы-
бранных, стандартизированных образцов медицин-
ских записей для обучения абстрагированию, пе-
ременной коммуникации между членами команды 
абстракции после периода обучения, мониторинга 
качества и точности данных, обычно с помощью 
статистического метода — формулы каппа Коэна.

Внедрение ЭМК привело к изменениям в спосо-
бах хранения данных, их архивированию, наличию 
различных форматов при контроле. Привычным 
явлением было, когда встречались несколько вер-
сий одного и того же документа на разных стадиях 
завершения в рамках ЭМК. Эти проблемы контро-
ля версий при настройке формата и архивной из-
менчивости привели к путанице с клиническими 
специалистами (абстракторами).

Содержимое неструктурированных данных 
обычно варьировалось в зависимости от версий, 
и каждая версия была видна абстракторам. Кли-
ницисты часто использовали в своих записях сво-
бодный формат текста, широкий спектр формули-
ровок, интерпретируемых по-разному различными 
абстракторами. Всё это привело к более низкой, чем 
ожидалось, статистике надёжности между оценщи-
ками и процентным рейтингам согласия для не-
скольких неструктурированных элементов данных. 
При дальнейших исследованиях стало ясно, что 
дальнейшее применение стандартной методологии 
абстракции становится нецелесообразным [9].

Для извлечения структурированных данных из 
неструктурированных медицинских записей при-
меняются технологии машинного обучения — об-
работка текстов на естественном языке (англ. Natu-
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ral Language Processing; NLP). С технической точки 
зрения задачей данного этапа является анализ со-
хранённых неструктурированных записей и затем 
выделение из них отдельных структурированных 
признаков. Эти технологии позволяют находить 
заранее предопределённые признаки в получаемых 
на вход текстовых блоках и возвращать структури-
рованную информацию, которая после будет запи-
сана в базу данных и станет подходящей для даль-
нейшей обработки.

В связи с увеличением объёмов цифровых дан-
ных по всему миру был разработан контрольный 
список пригодности (соответствия), призванный по-
мочь оценить качество и пригодность данных ЭМК.

Контрольный список соответствия базирует-
ся на двух основных элементах — разграничение 
данных: предполагает всестороннее понимание 
и оценку достоверности данных, и соответствие 
данных назначению: анализируется точность и при-
годность данных для ответа на конкретные исследо-
вательские вопросы.

Электронная медицинская карта как 
источник данных реальной клинической 
практики / Electronic health records as a 
source of real-world data

На сегодня именно ЭМК стали основным источ-
ником данных реальной клинической практики 
(РКП) является ЭМК. Правильная работа с данным 
источником позволяет оценивать распространён-
ность различных заболеваний и факторов риска [30].

В зарубежной литературе представлено мно-
жество примеров использования ЭМК в качестве 
источника данных РКП. Так, Hernandez-Bussard 
et al. (2019 г.) определили, являются ли данные 
ЭМК достаточными для формирования достовер-
ных клинических утверждений и принятия соответ-
ствующих решений в рамках медицинской помощи 
пациентам с сердечно-сосудистыми заболевания-
ми. На основании анализа полученных 10 840 запи-
сей авторы показали, что точность результатов на 
98,3 % соответствовала данным проведённых ранее 
рандомизированных клинических исследований 
(РКИ) [6].

Ещё один обзор, цель которого — сравнить пре-
диктивные возможности традиционных методов 
прогноза сердечно-сосудистого риска и техноло-
гий машинного обучения (ML), используя данные 
ЭМК, доказывает более высокую точность ML. 
Кроме того, ограничением их применения в реаль-
ной клинической практике является необходимость 
полноценного электронного ведения медицинской 
документации и агрегация большего количества ка-
чественной и структурированной информации [7].

В исследовании Griffith et al. изучали возмож-
ность использования данных ЭМК пациентов 

с мелкоклеточным раком лёгкого для формирова-
ния прогноза излечения, используя критерии су-
ществующих клинических рекомендаций. Авторы 
установили, что такой подход возможен при ис-
пользовании клинических данных и результатов 
объективных инструментальных исследований 
в комплексе [8].

Будущие направления / Future directions
Широкое распространение и доступность ин-

формационных систем ЭМК открывают новые воз-
можности и огромный потенциал для информиро-
вания и совершенствования целого ряда критически 
важных предприятий в области здравоохранения 
и медицины. Несмотря на то, что базы данных, ос-
нованные на ЭМК, содержат значительную глубину 
и детализацию информации о здоровье пациентов 
и оказании им медицинской помощи, существуют 
также заметные ограничения и проблемы, которые 
могут повлиять на их достоверность и актуальность 
для цифрового здравоохранения. Различные авторы 
отмечают, что “размер и охват аналитических набо-
ров данных, полученных на основе ЭМК, со време-
нем будут только увеличиваться”. Для решения выше 
указанных проблем и усовершенствования ЭМК не-
обходимо развитие в следующих направлениях:
1. Использование новых методов, которые ис-

пользуют современные эпидемиологические 
и аналитические подходы в сочетании с новыми 
источниками данных.

2. Использование новых источников данных: ум-
ные часы, домашний мониторинг пациентов, 
получающих химиотерапию и самоконтролиру-
емое артериальное давление в режиме реально-
го времени для управления гипертонией.

3. Распространение машинного обучения и искус-
ственного интеллекта для обработки данных.

Со временем эти технологии заменят большую 
часть работы, выполняемой в настоящее время кли-
ническими специалистами (абстракторами) на не-
структурированных записях, и будут всё чаще вы-
полнять задачи абстрагирования, которые невыпол-
нимы для людей, включая интеграцию мультимо-
дальной информации. Эти изменения могут, в свою 
очередь, повлиять на то, как структурирована сама 
ЭМК и как данные вводятся в запись врачами, па-
циентами или машинами [9, 10].

Заключение / Conclusion
В российском здравоохранении более 10 лет ре-

ализуется ряд государственных проектов по циф-
ровой трансформации медицинской информации, 
которые обеспечили накопление в медицинских 
организациях архивов ЭМК. Развитие технологий 
обработки больших данных с помощью ИИ и ML 
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позволяет извлекать из архивов ЭМК ценную кли-
ническую информацию и использовать её. В насто-
ящее время ЭМК являются одним из самых важных 
источников РКП. Несмотря на очевидные трудно-
сти в извлечении данных, недостаточно активном 
внедрении технологий в этот процесс, за техноло-

гиями ML и ИИ — будущее. С помощью анализа 
данных ЭМК возможно разрабатывать оптималь-
ные программные алгоритмы для оценки рисков 
и составления предиктивных прогнозов развития 
различных заболеваний, которые могут быть более 
точными, чем традиционные опросники и шкалы.
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Оценка качества представления результатов 
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АннотацияАннотация
На сегодняшний день золотым стандартом для представления доказательств эффективности и безопасности 

медицинских манипуляций являются рандомизированные контролируемые исследования (РКИ). Для того чтобы 
результаты исследований были доступны другим специалистам и имели потенциальный вес в научном сообще-
стве, они должны быть описаны и опубликованы в соответствии с общепринятыми международными стандартами, 
CONSORT, или Consolidated standards of reporting trials.

Цель: проанализировать качество представления результатов клинических исследований в РФ в соответствии 
со стандартами CONSORT.

Материалы и методы. Для исследования были выбраны российские журналы: «Научно-практическая ревма-
тология», «Качественная клиническая практика», «Социальная и клиническая психиатрия», «Журнал неврологии 
и психиатрии им. С. С. Корсакова». Выбор целевых журналов происходил по двум основным показателям рейтинга 
журнала в РИНЦ; согласно рейтингу SCIENCE INDEX и рейтингу психиатрических журналов по импакт-фактору 
РИНЦ 2016. Были выбраны журналы из области биомедицины («Научно-практическая ревматология»), журнал по 
клинической фармакологии («Качественная клиническая практика») и журналы из области психологии и психиа-
трии («Социальная и клиническая психиатрия», «Журнал неврологии и психиатрии им. С. С. Корсакова»). Каждая 
статья оценивалась согласно пунктам чек-листа CONSORT и отмечалось наличие или отсутствие данных по пред-
ставленным пунктам. При изучении статей анализировали также наличие или отсутствие в статье блок-схемы, ко-
торая значительно повышает качество написанной статьи, и соответствие международным стандартам оформления 
статей для медицинских журналов.

Результаты. Проанализированные статьи с результатами РКИ в журналах соответствовали большинству не-
обходимых критериев. Меньше всего авторы при публикации обращают внимание на такие детали методики, как 
описание расчёта выборки (2 из 5 публикаций), вид проводимой рандомизации (2 из 5 публикации), механизм ос-
лепления участников (3 из 5 публикации), осуществление и маскирование (1 из 5 публикаций). Недоступность для 
читателя этой информации может исказить его восприятие и доверие к результатам, полученным в исследовании.

Заключение. Полученные результаты показывают, что рассмотренные российские медицинские журналы декла-
рируют требования и рекомендации для публикации статей в соответствии со стандартами CONSORT. Чтобы повы-
сить доверие читателей к практической и научной значимости проводимых РКИ, необходимо учитывать требования 
CONSORT и стремиться им следовать.

Ключевые слова: CONSORT; рандомизированные контролируемые исследования (РКИ); дизайн исследования; 
блок-схема; доказательная медицина
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AbstractAbstract
The gold standard for presenting evidence of the effectiveness and safety of medical procedures is randomized 

controlled trials (RCTs). For the research results to be available to other specialists and have potential weight in the scientific 
community, they must be described and published in accordance with generally accepted international standards, CONSORT, 
or Consolidated standards of reporting trials.

Objective: to analyze the quality of presenting the results of clinical trials in the Russian Federation in accordance with 
CONSORT standards.

Materials and methods. The following Russian journals were selected for the study: "Scientific and Practical 
Rheumatology", "Good Clinical Practice", "Social and Clinical Psychiatry", "S. S. Korsakov Journal of Neurology and 
Psychiatry". The selection of target journals was based on two main indicators of the journal rating in the Russian Science 
Citation Index; according to the SCIENCE INDEX rating and the rating of psychiatric journals by the impact factor RSCI 
2016. Journals in the fields of biomedicine (Scientific and Practical Rheumatology), clinical pharmacology (Good Clinical 
Practice), and journals in the fields of psychology and psychiatry (Social and Clinical Psychiatry, S. S. Korsakov Journal 
of Neurology and Psychiatry) were selected. Each article was assessed according to the CONSORT checklist items, and 
the presence or absence of data on the presented items was noted. When studying the articles, the presence or absence of a 
flowchart in the article was also analyzed, which significantly improves the quality of the written article and compliance with 
international standards for the design of articles for medical journals.

Results. The articles analyzed with the results of RCTs in journals met most of the necessary criteria. The authors 
paid the least attention to such details of the methodology when publishing a description of the sample calculation (2 out 
of 5 publications), the type of randomization (2 out of 5 publications), the mechanism of blinding participants (3 out of 5 
publications), and implementation and masking (1 out of 5 publications). The inaccessibility of this information may have 
distorted the reader’s perception and trust in the results.

Conclusion. The results show that the reviewed Russian medical journals declare requirements and recommendations 
for the publication of articles in accordance with the CONSORT standards. To increase readers' confidence in the practical 
and scientific significance of RCTs, it is necessary to consider the CONSORT requirements and strive to follow them.
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Введение / Introduction
Рандомизированные контролируемые исследо-

вания (РКИ) во всём мире являются золотым стан-
дартом оценки эффективности и безопасности 
медицинских манипуляций. Однако этот метод не 
лишён недостатков. На всех этапах планирования 
и проведения исследования могут быть допущены 
ошибки. Возможны неверные заключения и, как 
следствие, некорректные рекомендации, так как 
представления результатов РКИ в отчётах могут 
не давать полноценного и достоверного описа-
ния всех результатов проведённого исследования 
[1, 2]. Рецензенты, работающие с поступившими 
в российские журналы статьями, часто сталкива-
ются с типичной проблемой — некорректное или 
нечёткое описание дизайна исследования, что мо-
жет быть вызвано литературной проблемой, ког-
да авторы упускают какие-то “детали”, считая их 
очевидными, или иногда проблемным описанием 
дизайна, обусловленное тем, что авторы сами не 
полностью понимают, что представляет из себя 
дизайн исследования. Стоит отметить, что данная 
проблема не специфична для нашей страны — 
с такими сложностями сталкиваются журналы во 
всём мире.

Несмотря на то, что существуют условия и ре-
комендации, по предоставлению понятной и чёт-

кой графической схемы дизайна исследования для 
публикации в журнале, при анализе многих статей 
дизайн исследования остаётся непонятным.

Так для соблюдения определённых единых 
требований к отчётным документам по матери-
алам проведённого исследования были созданы 
единые стандарты к представлению результатов 
CONSORT, или Consolidated standards of reporting 
trials [4]. CONSORT представляет собой постоян-
но развивающийся методологический подход, ко-
торый регулярно обновляется и пересматривается 
в свете нового исследовательского опыта. Первая 
версия была опубликована в 1996 г., пересмотры 
осуществлялись в 2001 и в 2010 гг.

CONSORT включает чек-лист, состоящий из 
25 пунктов, диаграмму проведения исследования, 
документ Explanation & Elaboration, который пре-
доставляет теоретическое и методологическое обо-
снование каждого пункта, а также примеры дета-
лей исследований, представленных в соответствии 
с CONSORT.

“Вся медицина зависит от прозрачности пред-
ставления клинических исследований” — цитата 
из публикации 2001 года о CONSORT [8], кото-
рая подчёркивает важность следования междуна-
родным рекомендациям по оформлению статей 
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в медицинских журналах. Стоит отметить, что на 
сегодняшний день более 600 журналов (включая: 
British Medical Journal, Lancet, JAMA) и многие 
редакционные научные сообщества поддерживают 
стандарты CONSORT [4]. Выполнение требований 
CONSORT или, точнее, рекомендаций по оформле-
нию научной публикации является желательным, 
и использование чек-листов и блок-схем дизайна 
помогает сделать предоставление полученных дан-
ных более прозрачным и качественным.

Написание научной статьи и представление её 
для публикации — трудоёмкая и сложная задача 
[5], и в том числе публикация статьи в международ-
ном журнале. Незнание и несоблюдение требова-
ний по оформлению статьи повышают риск отказа 
в публикации. Если какие-то пункты в планирова-
нии дизайна были выполнены на самом деле, но не 

были описаны, то другие исследователи, занимаю-
щиеся метаанализом, могут незаслуженно, но обо-
снованно снизить качество такой работы и исклю-
чить её из своего анализа [6].

В области биомедицины и клинической фар-
макологии важность представления максимально 
полных данных РКИ на данный момент является 
бесспорной: правила оформления статей, принятые 
в журнале, основаны на рекомендациях ICMJE [8], 
что, в том числе, включает необходимость соблю-
дения рекомендаций CONSORT при написании ста-
тей, основанных на РКИ.

Таким образом, чтобы результаты исследования 
были доступны другим специалистам и имели по-
тенциальный вес в научном сообществе, они долж-
ны быть описаны и опубликованы в соответствии 
с общепринятыми международными стандартами.

  

Таблица 1. Чек-лист CONSORT 2010 (участок чек-листа)
Table 1. CONSORT 2010 Checklist (checklist section) 

Раздел/Тема Пункт № Пункт контрольного листа

Заголовок и реферат

Предпосылки 
и цели

1a Научная сводная информация и обоснование

1b Конкретные цели и гипотезы

Введение

Предпосылки 
и цели

2a Научная сводная информация и обоснование

2b Конкретные цели и гипотезы

Методы

Дизайн 
исследования

3a
Описание дизайна исследования (например, параллельный, факториальный),  

в том числе соотношение распределения

3b
Важные изменения, внесённые в методы после начала исследования  

(например, критерии приемлемости), с объяснением причин

Участники
4a Критерии приемлемости для участников

4b Условия и местоположения, где производился сбор данных

Целью данного исследования / Objective был 
анализ качества представления результатов клини-
ческих исследований в РФ в соответствии со стан-
дартами CONSORT.

Материалы и методы /  
Materials and methods

Оценка соответствия данных исследования по 
чек-листу CONSORT 2010, включающего 25 во-
просов, описывающих все части отчёта по прове-
дённому РКИ, а также наличия блок-схем, отобра-
жающих этапы проведённого исследования. Кроме 
того, в ходе исследования было решено провести 
сравнительную оценку качества представления 
результатов клинических исследований в соответ-
ствии со стандартами CONSORT в области биоме-
дицины и в области психологии и психиатрии.

Все вопросы чек-листа объединены в разделы, 
такие как “Заголовок и аннотация”, “Введение” 
(предпосылки и цели), “Методы” (дизайн исследо-
вания, участники, вмешательства, исходы, величи-
на выборки, рандомизация — генерация порядка 
распределения, механизм сокрытия распределения; 
осуществление, маскирование, статистические 
методы), “Результаты” (поток участников (настоя-
тельно рекомендуется диаграмма), набор участни-
ков исследования, исходные данные, проанализиро-
ванные числа, исходы и подсчёты, дополнительный 
анализ), “Обсуждение” (ограничения, экстраполя-
ция (внешняя валидность, применимость) резуль-
татов исследования, “Другая информация” (реги-
страционный номер и наименование реестра иссле-
дований, где можно просмотреть полный протокол 
исследования, финансирование).
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Отбор
Оценены по критериям
включения/исключения

Исключено, всего (n**=)
Не соответствуют критериям включения (n=)
Отказались от участия (n=)
Другие причины (n=)

Рандомизированы

Распределение

Этапы наблюдения

Группа А
Распределены в группу А (n=)
Получили лечение* в соответствии с принятым в этой группе 
(n=)
Не получили лечение в соответствии с принятым в этой 
группе с объяснением причин (n=)

Группа В
Распределены в группу В (n=)
Получили лечение в соответствии с принятым в этой группе 
(n=)
Не получили лечение* в соответствии с принятым в этой 
группе с объяснением причин (n=)

Невозможность дальнейшего лечения* с указанием причины 
(n = )
Прекратили лечение* с указанием причины (n = )

Невозможность дальнейшего лечения* с указанием причины 
(n = )
Прекратили лечение* (n = ) с указанием причины

Анализ

Проанализировано (n = )
Исключены из анализа с указанием причины (n=)

Проанализировано (n = )
Исключены из анализа с указанием причины (n=)

Рис. 1. Шаблон блок-схемы дизайна рандомизированного исследования по CONSORT
* — любой метод медицинского вмешательства (лечение, профилактика)
** — здесь и далее лучше писать только абсолютные числа, без процентов
Fig. 1. CONSORT randomized trial design flow chart template
* — any method of medical intervention (treatment, prevention)
** — from here on it is better to write only absolute numbers, without percentages

Для исследования были выбраны российские 
журналы: «Научно-практическая ревматология», 
«Качественная клиническая практика», «Социаль-
ная и клиническая психиатрия», «Журнал невро-
логии и психиатрии им. С. С. Корсакова». Выбор 
целевых журналов происходил по двум основным 
показателям рейтинга журнала в РИНЦ; согласно 
рейтингу SCIENCE INDEX и рейтингу психиатри-
ческих журналов по импакт-фактору РИНЦ 2016. 
Были выбраны журналы из области биомедицины 
(«Научно-практическая ревматология»), журнал по 
клинической фармакологии («Качественная кли-
ническая практика») и журналы из области психо-
логии и психиатрии («Социальная и клиническая 
психиатрия», «Журнал неврологии и психиатрии 
им. С. С. Корсакова»). Были изучены требования 
издателей, которые необходимо выполнить авторам 
для публикаций статей в данных журналах, реко-
мендации для авторов и сами работы с РКИ. Была 
проведена выборочная оценка качества написания 
статей, опубликованных в период с 2019 года по 
2023 год, в соответствии со стандартами CONSORT 
2010 для журналов «Научно-практическая ревма-
тология», «Качественная клиническая практика», 
и CONSORT-SPI 2018 для журналов «Социальная 
и клиническая психиатрия», «Журнал неврологии 
и психиатрии им. С. С. Корсакова».

Каждая статья оценивалась согласно пунктам 
чек-листа CONSORT, и отмечалось наличие или от-
сутствие данных по представленным пунктам. При 
изучении статей анализировали также наличие или 
отсутствие в статье блок-схемы, которая значитель-
но повышает качество написанной статьи и соот-
ветствие международным стандартам оформления 
статей для медицинских журналов.

Результаты / Results
В области биомедицины были проанализиро-

ваны 4 номера журнала «Научно-практическая 
ревматология», 1 номер журнала «Качественная 
клиническая практика». Всего было проанализи-
ровано 5 статей с результатами рандомизирован-
ных контролируемых исследований (РКИ) [9–13]. 
При анализе каждого из разделов опубликован-
ного исследования, были установлены следую-
щие соответствия требованиям CONSORT 2010 
(см. табл. 2).

Проанализированные статьи с результатами 
РКИ в журналах соответствовали большинству не-
обходимых критериев. Меньше всего авторы при 
публикации обращают внимание на такие дета-
ли методики, как описание расчёта выборки (2 из 
5 публикаций), вид проводимой рандомизации 
(2 из 5 публикации), механизм ослепления участ-
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ников (3 из 5 публикации), осуществление и ма-
скирование (1 из 5 публикаций). Недоступность 
для читателя этой информации может исказить его 
восприятие и доверие к результатам, полученным 
в исследовании. При отсутствии в статье необходи-
мой информации всегда остаётся вопрос: “Данные 
мероприятия проводились, но не были описаны или 
не проводились вообще?”

Наиболее хорошо описанным во всех найден-
ных статьях являлся раздел результаты. Но только 
две статьи содержали блок-схемы, описывающие 
проведённое исследование [1, 5]. Этот раздел пред-
ставляет наибольший массив информации и даёт 
читателям информацию о полученных в ходе рабо-
ты итогах. Во всех статьях была приведена таблица, 
указывающая исходные демографические и клини-

Таблица 2. Соответствие требованием CONSORT проанализированных источников
Table 2. Compliance of the analyzed sources with the CONSORT requirement

Результаты
Раздел/Тема

Количество 
проанализированных 

статей

Соответствует 
требованиям 

CONSORT 2010

Ссылки на статьи, 
которые не 

соответствуют

Заголовок и аннотация 5 5

Введение 5 5

Методы

Дизайн исследования 5 5

Участники

Критерии приемлемости для 
участников 5 5

Условия и местоположения, где 
производился сбор данных 5 2 [1, 2, 4] 

Вмешательства 5 5

Исходы 5 5

Величина выборки 5 2 [2, 3, 4] 

Рандомизация 5 2 [1, 2, 3] 

Механизм сокрытия
распределения 5 3 [1, 2] 

Статистические методы 5 5

Маскирование 5 1 [1, 2, 3, 4] 

Осуществление 5 1 [1, 2, 3, 4] 

Результаты

Поток участников 5 5

Набор участников исследования 5 5

Исходные данные 5 5

Проанализированные числа 5 5

Исходы и подсчеты 5 5

Дополнительный анализ 5 1 [1, 2, 3, 4] 

Вред 5 4 [2] 

Обсуждение

Ограничения 5 3 [1, 2] 

Экстраполяция 5 5

Интерпретация 5 5

Другая информация

Регистрация 5 0

Протокол 5 0

Финансирование 5 5
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ческие характеристики по каждой группе и только 
в одной из статей не был представлен результат при-
чинённого вреда. Дополнительный анализ выпол-
нялся только в 1 из 4 проанализированных работ. 
Но данный фактор не может однозначно указывать 
на низкую методологию проведения исследования 
или публикации. Необходимость дополнительного 
анализа часто определяется в ходе исследования.

Обсуждение по результатам РКИ — это раздел 
призванный сравнить полученные результаты с об-
щемировой практикой. То есть при написании этого 
раздела авторам необходимо провести литератур-
ный поиск и сравнить свои результаты с похожими 
исследованиями. Каждая из найденных статей со-
ответствовала требованиям, предъявляемым к раз-
делу обсуждение.

Другая информация, которая должна быть рас-
крыта при написании статьи по результатам про-
ведённого РКИ, содержала информацию о финан-
сировании, но не была представлена информация 
о регистрации исследования и о том, где можно 
посмотреть полный протокол исследования, при 
доступности.

В области психологии и психиатрии ситуация 
в России и во всём мире иная. В журнале «Обозре-
ние психиатрии и медицинской психологии имени 
В. М. Бехтерева» опубликована статья [2], указыва-
ющая на то, что критические зарубежные обзоры 
описывают РКИ часто недостаточно тщательными, 
как правило, выделяют такие недостатки, как не-
полное описание конкретных методов реализации 
тех или иных вмешательств, отсутствие данных об 
применении вмешательств для конкретных клини-
ческих групп или отдельных лиц. Всё это подвер-
гает сомнению научную значимость проводимых 
РКИ [7].

Были проанализированы 3 номера в жур-
нале «Социальная и клиническая психиатрия» 
и 1 номер в журнале «Неврологии и психиатрии 
им. С. С. Корсакова». Всего было проанализиро-
вано 4 статей с результатами РКИ [14–17]. Данные 
статьи были оформлены в соответствии с необходи-
мыми требованиям. Однако блок-схема проводимо-
го исследования была представлена только в одной 
из статей [1].

Обсуждение / Discussion
Рассмотренные российские медицинские жур-

налы выдвигают требования и рекомендации для 
публикации статей в соответствии со стандартами 
CONSORT. Отсутствие в рассмотренных статьях 
в области биомедицины описания некоторых пун-

ктов или их более полного описания в соответ-
ствии со стандартами CONSORT 2010, а именно 
Методы (величина выборки: Как была определе-
на величина выборки, рандомизация, механизм 
сокрытия распределения, осуществление, маски-
рование), Результаты (дополнительный анализ — 
результаты любых других проведённых анализов, 
в том числе анализы подгруппы и скорректиро-
ванный анализ), Обсуждение (ограничения, экс-
траполяция, интерпретация), Другая информация 
(регистрация, протокол, финансирование), может 
быть по некоторым причинам. Во-первых, рас-
сматриваемые статьи написаны и опубликованы 
в различные годы, в том числе среди проанали-
зированных работ имеются статьи, опубликован-
ные в годы, когда ещё не было достаточно чётких 
представлений о критериях оценки научных работ 
с РКИ и критерии CONSORT не были достаточно 
внедрены для использования при написании ста-
тей. Во-вторых, причиной неполного соответствия 
написания статей с международными стандарта-
ми может быть уделение недостаточного внима-
ния важности следования всем пунктам чек-листа 
CONSORT 2010: авторы упускают какие-то “де-
тали”, считая их очевидными. В-третьих, авторы 
могут сами не полностью понимать, что представ-
ляет из себя дизайн исследования, и поэтому допу-
скают ошибки в оформлении статьи.

Заключение / Conclusion
Полученные результаты показывают, что рас-

смотренные российские медицинские журналы 
декларируют требования и рекомендации для пу-
бликации статей в соответствии со стандартами 
CONSORT. Чтобы повысить доверие читателей 
к практической и научной значимости проводимых 
РКИ, необходимо учитывать требования CONSORT 
и стремиться им следовать.

CONSORT сосредоточен на исследованиях ис-
ключительно post factum и не предполагает указа-
ния на то, какие именно проводить исследования, 
как их разрабатывать и анализировать. Методологи-
ческий фокус CONSORT — направлен на описании 
того, что было сделано (методы) и что было полу-
чено (результаты). Однако его широкое распростра-
нение и авторитет научного сообщества, включа-
ющего его создателей и тех, кто его поддерживает, 
влияет на принятие исследовательских решений на 
этапе планирования и разработки дизайна. Пони-
мание рекомендаций по оформлению позволяет не 
только хорошо описать свои результаты, но и спла-
нировать работу изначально.
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Образовательная фармакоэпидемиология 
и «знания из реальной практики»

Бонцевич Р. А.
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АннотацияАннотация
В статье описывается важность фармакоэпидемиологических исследований по оценке знаний и предпочтений 

специалистов. Описывается опыт автора в организации и проведении исследований данного типа, даётся обоснова-
ние термина «образовательная фармакоэпидемиология» (ОФЭ) и приводится информация о создании первой лабо-
ратории ОФЭ. В контексте таких важных направлений доказательной медицины, как «данные реальной клинической 
практики» (Real-World Data; RWD) и «доказательства, полученные на основе анализа данных реальной клинической 
практики» (Real-World Evidence; RWE), обосновывается введение в научных обиход такого связующего термина, как 
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Актуальность / Relevance
В последние годы всё больше и больше внима-

ния уделяется такому формату эпидемиологических 
исследований, как исследования по оценке знаний 

и предпочтений специалистов, также именуемые 
как «срез знаний / предпочтений». Чаще такие ис-
следования проводятся одномоментно, в формате 
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наблюдательных кросс-секционных исследований 
(англ. cross-section study) или «поперечных иссле-
дований». При изучении аспектов фармакотерапии 
будет правомочен термин — «фармакоэпидемиоло-
гическое исследование» (ФЭИ), или «фармакоэпи-
демиологический срез знаний / предпочтений».

Примерами формата кросс-секционных иссле-
дований, направленных на оценку предпочтений 
врачей являются опросы о предпочтениях в лече-
нии, оценка предпочтений в использовании техно-
логий, исследование предпочтений в отношении 
вакцинации, оценка предпочтений в отношении 
взаимодействия с фармацевтическими компаниями, 
исследование предпочтений в отношении методов 
обучения, оценка предпочтений в отношении рабо-
ты в разных условиях и т. д.

Примерами таких исследований могут быть 
проекты по оценке знаний и практики врачей в от-
ношении лечения гипертонии в Катаре или Китае 
[1, 2], оценка намерений молодых специалистов 
переехать за границу [3], реальная врачебная прак-
тика в отношении лечения аллергического ринита 
[4], применения антибиотиков или терапии [5–7], 
бронхообструктивных заболеваний [8–11].

Таким образом кросс-секционные исследова-
ния являются полезным инструментом для оценки 
предпочтений врачей, поскольку они позволяют со-
брать данные о мнениях и практиках в определён-
ный момент времени. Эти данные могут быть ис-
пользованы для улучшения клинической практики, 
разработки образовательных программ и формиро-
вания политики в области здравоохранения. Вместе 
с тем, в нашей стране актуально создание специа-
лизированных центров (подразделений), ориенти-
рованных на такой вид исследований. Автор далее 
делится личным опытом по организации таких ис-
следований и созданию первой лаборатории обра-
зовательной фармакоэпидемиологии.

Не менее важными и взаимосвязанными с ра-
нее упомянутыми ФЭИ являются понятия «дан-
ные реальной клинической практики» (англ. Real-
World Data; RWD) и «доказательства, полученные 
на основе анализа данных реальной клинической 
практики» (англ. Real-World Evidence; RWE). Этим 
направлениям также посвящено много научных ис-
следований; таким данным уделяется всё больше 
внимания [4, 12–14]. Автор обосновывает и пред-
лагает введение нового термина — «Real-World 
Knowledge» (RWK), который интегрирует «дан-
ные» и «доказательства» из «реальной практики» 
со «знаниями».

Опыт автора и обсуждение / Author's 
experience and discussion

В 2014 г. автором разработана концепция и фор-
мат оригинальных ФЭИ, совместно с коллегами 

разработаны оригинальные анкеты и иницииро-
вано проведение серии многоцентровых проектов 
по изучению знаний и предпочтений специалистов 
(врачей и студентов) в вопросах антимикробной те-
рапии, внебольничной пневмонии, бронхиальной 
астмы, хронической обструктивной болезни лёгких 
(ХОБЛ), артериальной гипертонии.

Первый этап большинства проектов прохо-
дил с 2014 по 2017 гг., второй — с 2017–2018 по 
2019 гг., третий — с 2019 по 2022–2023 гг., в дан-
ный момент проходит 4-й этап ряда исследований 
и происходит старт нескольких новых. В исследо-
ваниях (анкетированиях) приняло и продолжает 
принимать участие 20 центров России (Барнаул, 
Белгород, Владивосток, Воронеж, Казань, Крас-
ноярск, Краснодар, Курск, Москва, Новосибирск, 
Самара, Саратов, Смоленск, Уфа, Чебоксары, Челя-
бинск; в некоторых городах — по 2 центра; охваче-
но опросами 24 региона страны), в некоторых эта-
пах принимали (-ют) участие коллеги других стран. 
Общее количество собранных анкет за весь период 
проведения ФЭИ превысило 10 000 штук, что по-
зволило оформить, обработать и зарегистрировать 
более 20 электронных баз данных. Для координа-
ции процесса проведения данных и подобных ФЭИ 
и унификации процесса автором было инициирова-
но создание специализированной лаборатории «об-
разовательной фармакоэпидемиологии», которая 
и была организована в рамках медицинского науч-
но-образовательного центра медицинского инсти-
тута Марийского государственного университета 
(МНОЦ МИ МарГУ) в 2024 г.

Основные проведённые исследования за период 
2014–2023 гг.:
1. Проект «KANT» (Physicians’ (Students’) knowl-

edge in antimicrobials usage) — изучение знаний 
и предпочтений врачей и студентов о примене-
нии антимикробных средств. Проведено три 
этапа проекта, проанализировано более 900 ан-
кет врачей и студентов старших курсов; в дан-
ный момент проходит 4-й этап проекта [15–19].

2. Проект «ASSA» (Assessment of senior medical 
students in the field of bronchial asthma) — про-
водился с 2014 г. с целью оценки знаний студен-
тов и врачей в вопросах бронхиальной астмы. 
Проведено 3 этапа, проанализировано более 
2100 анкет, проходит 4-й этап [20–24].

3. Проект «ASCO» (Assessment of Senior Medical 
Students (Physicians) in the Field of COPD) — 
проводился с 2014 г., посвящён оценке знаний 
студентов и врачей в области хронической об-
структивной болезни легких (ХОБЛ). Собрано 
и оценено более 1800 анкет за 3 завершённых 
периода, в данный момент идёт 4-й этап [25–27].

4. Проект «PHYSTARH» (Physicians’ and under-
graduates’ knowledge in arterial hypertension 
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treatment) — изучение знаний и предпочтений 
специалистов по артериальной гипертонии, был 
начат в 2017 г., проведено 2 этапа, собрано более 
1600 анкет, сейчас проходит 3-й этап [28–31].

5. Проект «KNOCAP» (The assessment of students’ 
and physicians’ knowledge of community-acquired 
pneumonia basics) — начат в 2014 г., ориентиро-
ван на оценку знаний студентов и врачей о вне-
больничной пневмонии. Проведено 2 этапа по 
2019 г., проанализировано более 1000 заполнен-
ных опросников, сейчас готовится «рестарт» 
проекта [32–35].

6. Проект «PIKAP» (The study of physicians’ knowl-
edge in antimicrobials usage in pregnant women) 
проводился с 2017 по 2022 гг., исследовались 
знания и предпочтения врачей о применении ан-
тимикробных средств у беременных. Проанали-
зировано 279 анкет [36].

7. Проект «PHYGEST» (The study of physicians’ 
knowledge of gestational hypertension) — посвя-
щён фармакотерапии артериальной гипертонии 
у беременных, проводился с 2018 по 2021 гг., со-
брано и оценено 411 анкет врачей [37].

Все исследования проводились с использовани-
ем методов анонимного анкетирования, опросники 
основывались на актуальных (на момент исследо-
вания) клинических рекомендациях. Валидация 
проводилась авторами анкет между собой и на пи-
лотных группах респондентов. Для анализа и при 
публикациях использовались методы описательной 
статистики, оценка на нормальность методом Кол-
могорова-Смирнова, сравнение выборок и вопро-
сов с помощью критериев U Манна-Уитни, Краска-
ла-Уоллиса, корреляция Пирсона, модель ANOVA, 
построение регрессионных уравнений и диаграмм 
рассеяния, медианный критерий для независимых 
выборок и др.

В настоящее время, в рамках МНОЦ МИ Мар-
ГУ, продолжается координация проектов по аст-
ме, ХОБЛ, гипертонии, антимикробной терапии, 
а также запускаются проекты по оценке знаний 
и предпочтений по темам «Хроническая сердечная 
недостаточность» и «Внебольничная пневмония», 
разрабатываются новые проекты в различных на-
правления медицины. К участию в совместных про-
ектах приглашаются новые участники.

В целом же, основные направления деятельно-
сти «образовательной фармакоэпидемиологии» мо-
гут включать такие направления как:
1. Оценка компетенций, образование и подготовка 

специалистов.
2. Анализ данных о применении, назначении и пред-

почтении отдельных видов фармакотерапии.
3. Исследования в сфере безопасности и эффек-

тивности лекарств.

4. Профилактика и управление рисками при фар-
макотерапии.

5. Оценка воздействия политики в области здраво-
охранения.

6. Публикации и распространение знаний.

Таким образом, можно считать, что ОФЭ — ак-
туальное понятие и должно играть важную роль 
в повышении качества медицинской помощи и без-
опасности пациентов через обучение, исследование 
и применение полученных знаний на практике.

Термины «данные реальной клинической прак-
тики» (RWD) и «доказательства, полученные из 
данных реальной клинической практики» (RWE) 
становятся всё более значимыми в области медици-
ны и здравоохранения, особенно в контексте оценки 
эффективности и безопасности медицинских вмеша-
тельств. RWD относится к данным, собранным вне 
традиционных клинических испытаний, и включает 
информацию, полученную из различных источни-
ков, таких как электронные медицинские записи, 
страховые данные, регистры пациентов, опросы 
и даже данные о поведении пациентов в реальной 
жизни. Эти данные отражают реальную практику 
и условия, в которых пациенты получают медицин-
скую помощь, что делает их особенно ценными для 
понимания клинических исходов в более широком 
контексте. Официальное определение термина RWD 
(данные реальной клинической практики) — дан-
ные, относящиеся к состоянию здоровья пациента 
и (или) к процессу оказания медицинской помо-
щи, полученные из различных источников [38, 39].

С другой стороны, RWE представляет собой 
выводы и доказательства, основанные на анализе 
RWD. Это может включать в себя оценку эффек-
тивности лечения, понимание побочных эффектов, 
а также анализ долгосрочных результатов лечения. 
RWE позволяет исследователям и клиницистам 
оценивать, как различные факторы, такие как де-
мография, сопутствующие заболевания и социаль-
но-экономические условия, влияют на результаты 
лечения. Это особенно важно в условиях, когда 
традиционные клинические исследования могут 
не полностью отражать разнообразие пациентов 
и сложность их заболеваний. Официальное опре-
деление RWE (доказательства, полученные на ос-
нове анализа данных реальной клинической прак-
тики) — клинические доказательства в отношении 
применения и потенциальной пользы или риска 
применения лекарственного препарата, получен-
ные на основе сбора и анализа данных реальной 
клинической практики [38, 39].

Значимость RWD и RWE заключается в их спо-
собности предоставлять более полное и реалистич-
ное представление о том, как медицинские вмеша-
тельства работают в реальной жизни. Это позво-
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ляет не только улучшить понимание клинической 
практики, но и способствует более информирован-
ному принятию решений как на уровне отдельных 
врачей, так и на уровне здравоохранения в целом. 
Например, данные RWE могут помочь в разработке 
более персонализированных подходов к лечению, 
учитывающих индивидуальные характеристики па-
циентов, а также в оценке стоимости и эффективно-
сти новых технологий и лекарств.

Кроме того, использование RWD и RWE может 
способствовать более быстрому внедрению ин-
новационных решений в клиническую практику. 
Поскольку данные собираются в реальном време-
ни и могут быть проанализированы быстрее, чем 
результаты традиционных клинических исследова-
ний, это позволяет быстрее реагировать на измене-
ния в потребностях пациентов и адаптировать под-
ходы к лечению.

Таким образом, RWD и RWE представляют со-
бой важные инструменты для улучшения качества 
медицинской помощи и повышения эффективности 
системы здравоохранения. Они помогают создать 
более полное представление о клинических исходах 
и обеспечивают основу для принятия обоснован-
ных решений, что в конечном итоге ведёт к улуч-
шению здоровья населения и более эффективному 
использованию ресурсов в здравоохранении.

Введение термина «Знания из реальной практи-
ки» (англ. Real-World Knowledge; RWK) в научный 
обиход представляет собой важный шаг в эволю-
ции подходов к анализу и интерпретации данных, 
полученных из реальной практики. RWK можно 
рассматривать как обобщение и интеграцию зна-
ний, полученных из RWD и RWE, с целью создания 
более глубокого понимания клинических процес-
сов, поведения пациентов и систем здравоохране-
ния в целом.

RWK охватывает не только количественные 
данные, собранные в реальных условиях, но и каче-
ственные аспекты, такие как опыт врачей, мнения 
пациентов и контекстуальные факторы, влияющие 
на принятие решений. Это позволяет создать более 
полное представление о том, как медицинские вме-
шательства воспринимаются и применяются в ре-
альной жизни. Важно отметить, что RWK может 
включать в себя знания, полученные из различных 
источников, таких как клинические наблюдения, 
экспертные мнения, результаты опросов и даже 
данные о поведении пациентов.

Одной из ключевых причин важности RWK яв-
ляется его способность улучшать процесс принятия 
решений в здравоохранении. В отличие от традици-
онных клинических исследований, которые могут 
быть ограничены строгими протоколами и контро-

лируемыми условиями, RWK позволяет учитывать 
разнообразие реальных условий, в которых паци-
енты получают лечение. Это может привести к бо-
лее персонализированным и адаптированным под-
ходам к лечению, которые учитывают уникальные 
характеристики и потребности каждого пациента.

Кроме того, RWK может способствовать более 
эффективному внедрению инновационных реше-
ний в клиническую практику. Понимание того, как 
новые технологии и методы лечения воспринима-
ются и применяются в реальных условиях, может 
помочь разработчикам и клиницистам адаптиро-
вать свои подходы и стратегии, чтобы лучше соот-
ветствовать потребностям пациентов и системам 
здравоохранения.

Введение RWK также подчёркивает важность 
междисциплинарного подхода в исследовании 
здравоохранения. Объединяя данные и знания из 
различных областей, таких как фармакология, кли-
ническая фармакология, экономика, эпидемиология 
и социопсихология, RWK может предоставить бо-
лее глубокое и комплексное понимание факторов, 
влияющих на здоровье и благополучие населения.

Таким образом, термин "Real-World Knowledge" 
(RWK) представляет собой важное дополнение 
к концепциям RWD и RWE. Он подчёркивает необ-
ходимость интеграции данных и знаний для созда-
ния более глубокого понимания клинической прак-
тики и улучшения качества медицинской помощи. 
В конечном итоге, RWK может стать основой для 
более обоснованных и эффективных решений в об-
ласти здравоохранения, что приведёт к улучшению 
здоровья населения и повышению эффективности 
систем здравоохранения.

Заключение / Conclusion
Внедрение терминов «Знания из практики» 

(Real-World Knowledge; RWK) и «Образователь-
ная фармакоэпидемиология» представляет собой 
важный шаг в развитии доказательной медицины 
и фармакоэпидемиологии. Эти концепции способ-
ствуют более глубокому пониманию клинической 
практики, позволяя специалистам оценивать и ин-
тегрировать данные из реальной практики в про-
цесс принятия решений. Образовательная фарма-
коэпидемиология, в свою очередь, обеспечивает 
необходимую платформу для обучения и обмена 
знаниями между медицинскими работниками, что 
способствует улучшению качества медицинской 
помощи и повышению безопасности пациентов. 
Внедрение этих терминов не только обогащает на-
учный дискурс, но и открывает новые горизонты 
для исследований, направленных на оптимизацию 
лечения и улучшение здоровья населения.
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На протяжении всей истории лекарственной те-
рапии вопросы безопасности лекарств вызывают 
наиболее пристальное внимание. Это связано с тем, 
что, к сожалению, нежелательные лекарственные 
реакции могут приводить к трагедиям. Первой из 
таковых считают сульфаниламидную катастрофу на 

фоне приёма «Эликсир сульфаниламида» (1937 г.). 
В течение последующих десятилетий, по мере того 
как развивались процессы разработки, изучения 
и регистрации лекарств, развивалось понимание по-
тенциального вреда от лекарственной терапии. При 
этом, с увеличением общего количества лекарств на 
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фармацевтическом рынке, с регистрацией для кли-
нического применения биотехнологических препа-
ратов, генной и клеточной терапиями, риск реализа-
ции нежелательных реакций безусловно возрастает. 
В представленной книге «Фармаконадзор», 2025 г. 
(2-е исправленное и дополненное издание) история 
фармаконадзора подробно представлена в главах 1, 
3 и 5 (Общая информация по фармаконадзору, Ор-
ганизация системы фармаконадзора у держателя ре-
гистрационных удостоверений и Пострегистрацион-
ная оценка безопасности соответственно).

Предрегистрационные клинические исследо-
вания, прежде всего рандомизированные, оцени-
вают риск-польза для лекарства в определённых 
и контролируемых условиях, назначаемых в те-
чение относительно короткого периода времени 
и небольшой, и однородной популяции с надёжным 
мониторингом. В последние годы для получения 
более широкой картины профиля безопасности 
медицинского продукта, данные реальной клини-
ческой практики и доказательства, основанные на 
них, имеют решающее значение. Эти направления 
обсуждены в главах 4 и 6 (Пострегистрационные 
клинические исследования и Фармакоэпидемиоло-
гические исследования).

Клиническим фармакологам необходимо бо-
лее активно участвовать в изучение безопасности 
лекарств, проводить мониторинг нежелательных 
явлений (фармаконадзор) и разрабатывать методы 
управления рисками. Безусловно, настоящее и буду-
щее фармаконадзора должно быть сосредоточено на 
прогнозировании нежелательных реакций. Так, дан-
ные, полученные в результате метаанализа наблю-
дательных исследований, показали, что от 5 до 10 % 
госпитализаций были вызваны нежелательными 
реакциями на лекарства, а примерно половину этих 
госпитализаций можно было бы предотвратить. Не-
которые из подходов прогнозирования и предотвра-
щения нежелательных реакций представлены в главе 
3 и 7 (Организация системы фармаконадзора у дер-
жателя регистрационных удостоверений и Чрезвы-
чайные ситуации в клинических исследованиях).

Монография «Фармаконадзор», 2025 г. описы-
вает методологию фармаконадзора, организацию 

пострегистрационных исследований безопасности, 
фармакоэпидемиологических и неинтервенцион-
ных исследований. Изложенный материал основы-
вается на современных регулирующих требованиях 
законодательства государств — членов Евразийско-
го экономического союза (ЕАЭС), которые отраже-
ны в главе 2 (Система фармаконадзора в государ-
ствах — членах ЕАЭС).

Таким образом, новое издание учебного пособия 
«Фармаконадзор», 2025 г. представляет интерес для 
врачей всех специальностей, клинических орди-
наторов, будет полезно аспирантам, специалистам 
по фармаконадзору и клиническим исследованиям, 
работающим в фармацевтических компаниях и кон-
трактных исследовательских организациях, служа-
щим уполномоченных органов здравоохранения.
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