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SYSTEMATIC REVIEW

Обзор исследований реальной клинической 
практики применения капматиниба  
при раке л¸гкого с мутацией МЕТ
Курылев А. А.1, Колбин А. С.1,2, Свечкарева И. Р.1

1 ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени И. П. Павлова», 
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АннотацияАннотация
Рак лёгкого занимает лидирующие позиции в структуре смертности от злокачественных новообразований, так 

в 2022 году смертность от рака лёгкого составила 31,66 на 100 тыс. населения, в 2022 г. 44 981 больных взято на 
учёт с впервые в жизни установленным диагнозом рак лёгкого, одногодичная летальность составляет 44,8 %. Од-
ним из генов, участвующим в развитии опухолевых клеток рака лёгкого является ген МЕТ, в котором обнаружено 
несколько различных мутаций, однако именно делеция 14 экзона является наиболее часто встречающейся, эта 
мутация встречается в 3–4 % случаев немелкоклеточного рака лёгкого (НМЛР) и является независимым фактором 
плохого прогноза и ассоциирована с короткой общей выживаемостью. Лекарственный препарат капматиниб был 
впервые зарегистрирован в 2020 году именно для лечения НМРЛ при наличии делеции 14 экзона в гене МЕТ. Це-
лью исследования является систематический обзор исследований реальной клинической практики капматиниба 
при НМРЛ.

Ключевые слова: мутация гена МЕТ; капматиниб; немелкоклеточный рак лёгкого; НМРЛ
Для цитирования: Курылев А. А., Колбин А. С., Свечкарева И. Р. Обзор исследований реальной клинической 

практики применения капматиниба при раке лёгкого с мутацией МЕТ. Реальная клиническая практика: данные и до-
казательства. 2025;5(1):3-12. https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-064. EDN: LWCLXM.

Поступила: 12.01.2025. В  доработанном виде: 29.02.2025. Принята к  печати: 15.03.2025. Опубликована: 
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Review of real-world studies on capmatinib  
use in MET-mutated lung cancer
Alexey A. Kurylev1,2, Alexey S. Kolbin1,2, Izabella R. Svechkareva1

1 First St. Petersburg State Medical University named after I. P. Pavlov, St. Petersburg, Russian Federation
2 St. Petersburg State University, St. Petersburg, Russian Federation

AbstractAbstract
Lung cancer occupies a leading position in the structure of mortality from malignant neoplasms, so in 2022, mortality 

from lung cancer was 31.66 per 100,000 population, in 2022, 44,981 patients were registered with a diagnosis of lung cancer 
for the first time in their life, the one-year mortality rate is 44.8 %. One of the genes involved in the development of lung 
cancer tumor cells is the MET gene, in which several different mutations have been found, but the deletion of exon 14 is the 
most common. This mutation occurs in 3–4 % of cases of non-small-cell lung cancer (NSCLC), is an independent factor in 
poor prognosis, and is associated with short overall survival. The drug capmatinib was first registered in 2020 specifically 
for treating NSCLC in the presence of a deletion of exon 14 in the MET gene. This study systematically reviewed the re-
al-world clinical practice studies of capmatinib in NSCLC.

Keywords: MET gene mutation; capmatinib; non-small-cell lung cancer; NSCLC
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АКТУАЛЬНЫЕ ОБЗОРЫАКТУАЛЬНЫЕ ОБЗОРЫ
ACTUAL REVIEWACTUAL REVIEW

Актуальность / Relevance
Рак лёгкого — собирательное понятие, объеди-

няющее различные по происхождению, гистоло-
гической структуре, клиническому течению и  ре-
зультатам лечения злокачественные эпителиальные 
опухоли [1]. По данным Каприна  А.  Д. и  соавт. 
(2022 г.) заболеваемость злокачественными ново-
образованиями (ЗНО) трахеи, бронхов и  лёгкого 
в 2022 году составила 39,14 на 100 тыс. населения. 
При этом рак лёгкого по‑прежнему занимает лиди-
рующие позиции в структуре смертности от ЗНО. 
Так, в 2022 году смертность от рака лёгкого соста-
вила 31,66 на 100 тыс. населения, а одногодичная 
летальность  — 44,8 % [2, 3]. При этом, в  струк-
туре рака лёгкого немелкоклеточный рак лёгкого 
(НМЛР) занимает около 85 %. В тоже время, НМЛР 
представляет собой гистологически неоднородную 
группу, в  которой описаны ряд драйверных мута-
ций [4]. Одной из них является мутация в протоон-
когене МЕТ (англ. mesenchymal — epithelial transi-
tion protooncogene) [5].

Ген МЕТ кодирует рецептор тирозинкиназы, 
экспрессируемый преимущественно эпителиаль-
ными клетками и стимулирует пролиферацию и ре-
генерацию тканей [6]. Нарушение этого сигналь-
ного пути приводит к пролиферации клеток, инва-
зивному росту и метастазированию [7]. В опухоле-
вых клетках, в генах которых отсутствует 14 экзон 
в гене МЕТ, наблюдается синтезирование укорочен-
ного варианта MET рецептора, что сопровождается 

его повышенной стабильностью и, следовательно, 
чрезмерной активацией МЕТ сигнального пути, что 
приводит к ускорению роста опухолевых клеток [8, 
9]. В  гене МЕТ обнаружено несколько различных 
мутаций, однако именно делеция 14 экзона наблю-
дается в  3–4 % случаев НМЛР [10, 11]. Вероятно, 
МЕТ мутация чаще встречается у  пожилых паци-
ентов, женщин и  некурящих [12]. Ретроспектив-
ные исследования показывают, что наличие МЕТ 
мутации является независимым фактором плохого 
прогноза и ассоциирована с короткой общей выжи-
ваемостью (ОВ) [8, 9].

Лекарственный препарат капматиниб был впер-
вые зарегистрирован в 2020 году именно для лече-
ния НМРЛ при наличии делеции 14 экзона в  гене 
МЕТ.

Цель / Objective
Цель исследования — проведение систематиче-

ского обзора исследований реальной клинической 
практики капматиниба при НМРЛ.

Материалы и методы / Materials and methods
В  поисковом ресурсе PubMed был выполнен 

систематический поиск исследований с  использо-
ванием поискового запроса «capmatinib», а  затем 
«capmatinib real-world». Схематическое представле-
ние процесса отбора исследований представлено на 
рис. 1.

Всего исследований по результатам 
поискового запроса «capmatinib»

217

Всего исследований по результатам 
поискового запроса «capmatinib real-world»

7

Всего исследований после прочтения заголовка
34

Всего исследований после прочтения резюме
9

Рис. 1. Схематическое представление процесса отбора исследований
Fig. 1. Schematic representation of the study selection process

Характеристики отобранных на этапе система-
тического литературного поиска исследований при-
ведены в табл. 1.

Результаты / Results
Как видно из данных, представленных в табл. 1, 

в отобранных для анализа 9 исследованиях, авторы 
использовали одни и те же критерии оценки эффек-
тивности проводимой терапии пациентам с НМРЛ 
и наличием мутации в гене МЕТ.

Вместе с  тем, учитывая, что представленные 
исследования являются исследованиями реальной 
клинической практики они различаются по ряду 
характеристик целевой популяции пациентов, что, 
безусловно, оказывает влияние на итоговый ре-
зультат.

Остальные из представленных в табл. 1. публи-
каций имеют единые критерии эффективности и их 
результаты соответствуют тому, чтобы быть вклю-
чёнными в метаанализ.
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Таблица 1. Характеристики, отобранных в результате систематического поиска исследований реальной клинической практики
Table 1. Characteristics of studies identified from the systematic search of real-world studies

Автор, 
год Дизайн, цель Кол-во пациентов Группы сравнения Критерии 

эффективность

Illini O et 
al., 2022 
[13] 

Ретроспективное, неинтер-
венционное, многоцентро-
вое исследование реальной 
клинической практики.

Цель: оценка эффективно-
сти капматиниба у  паци-
ентов с  НМРЛ и  мутацией 
в  гене МЕТ, включенных 
в  программу раннего рас-
ширенного доступа в  стра-
нах ЕС.

Всего 81 пациент из них:
	- 37 пациентов, ранее не 

получавшие лекарствен-
ное лечение
	- 44 пациента, ранее по-

лучавшие лекарственное 
лечение

Исследование носило не 
сравнительный характер, 
группа контроля не пред-
полагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- все пациенты
	- пациенты, ранее не по-

лучавшие лекарственного 
лечения
	- пациенты, получавшие 

лекарственное лечение

	- ЧОО
	- уровень контроля над 

заболеванием (сумма 
пациентов с  полным 
и  частичным ответом 
и  стабилизацией забо-
левания)
	- ВБП
	- ОВ

Kolaei et 
al., 2022 
[14] 

Описательное ретроспек-
тивное исследование, ос-
нованное на данных элек-
тронных медицинских карт 
и  генетических исследова-
ний, выполненное в США.

Цель: оценка эффективно-
сти химиотерапевтическо-
го лечения и  применения 
иммуноонкологических ЛП 
у пациентов с НМРЛ и мута-
цией в гене МЕТ.

Всего 91 пациент, из них:
	- химиотерапевтическое 

лечение в  1‑ой линии  — 
59 пациентов
	- иммунотерапия в  1‑ой 

линии — 18 пациентов
	- химиотерапевтическое 

лечение в  2‑ой линии  — 
16 пациентов
	- иммунотерапия во 2‑ой 

линии — 23 пациента

Исследование носило не-
сравнительный характер, 
группа контроля не пред-
полагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- химиотерапевтическое 

лечение, 1 линия;
	- иммунотерапия, 1 ли-

ния;
	- химиотерапевтическое 

лечение, 2 линия;
	- иммунотерапия 2 линия

	- ВБП в 1 и 2 линиях
	- ОВ в 1 и 2 линиях

Furkan M 
et al., 2024 
[15] 

Ретроспективное неин-
тервенционное когортное 
исследование пациентов 
с НМЛР с мутацией в гене 
МЕТ.

Цель: оценка эффективно-
сти химиотерапевтическо-
го лечения и  применения 
иммуноонкологических ЛП 
у пациентов с НМРЛ и мута-
цией в гене МЕТ, а также эф-
фективности капматиниба

Всего в исследовании при-
няли участие 287 пациен-
тов, из них:
	- получали капматиниб  — 

146 пациентов
	- получали иммунотера-

пию — 48 пациентов
	- получали химиотерапев-

тическое лечение — 30 па-
циентов
	- иммунотерапию и  хими-

отерапевтическое лече-
ние — 63 пациента

Исследование носило не-
интервенционный харак-
тер, группа контроля не 
предполагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- капматиниб
	- иммунотерапия
	- химиотерапевтическое 

лечение
	- иммунотерапия + хи-

миотерапевтическое ле-
чение

	- ЧОО
	- уровень контроля над 

заболеванием (сумма 
пациентов с  полным 
и  частичным ответом 
и  стабилизацией забо-
левания)
	- время на терапии 

(от  момента начала 
лечения до его прекра-
щения или смерти)
	- ВБП
	- ОВ

Wolf J et 
al., 2023

Многоцентровое ретро-
спективное неинтервенци-
онное исследование дан-
ных электронных медицин-
ских карт.

Цель: изучение характери-
стик популяции пациентов 
с  НМРЛ и  мутацией в  гене 
МЕТ, а  также показателей 
выживаемости.

В  исследование вошли 
211 пациентов, из кото-
рых у  157 была выявлена 
делеция 14  экзона в  гене 
МЕТ из них:
	- делеция 14 экзона в гене 

МЕТ, получали ЛП из груп-
пы МЕТ ингибиторов  — 
49 пациентов
	- другие мутации в  гене 

МЕТ, получали ЛП из груп-
пы МЕТ ингибиторов  — 
7 пациентов;
	- делеция 14 экзона в гене 

МЕТ, не получали ЛП из 
группы МЕТ ингибито-
ров — 108 пациентов
	- другие мутации в  гене 

МЕТ, не получали ЛП из 
группы МЕТ ингибито-
ров — 47 пациентов

Исследование носило не-
интервенционный харак-
тер, группа контроля не 
предполагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- делеция 14 экзона в гене 

МЕТ, получали ЛП из груп-
пы МЕТ ингибиторов
	- другие мутации в  гене 

МЕТ, получали ЛП из груп-
пы МЕТ ингибиторов
	- делеция 14 экзона 

в  гене МЕТ, не получали 
ЛП из группы МЕТ инги-
биторов
	- другие мутации в  гене 

МЕТ, не получали ЛП из 
группы МЕТ ингибиторов

	- демографические, 
гистологические и мо-
лекулярно-генетиче-
ские характеристики 
групп пациентов в ре-
жиме описательной 
статистики
	- общая выживае-

мость
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Таблица 1. Характеристики, отобранных в результате систематического поиска исследований реальной клинической практики
Table 1. Characteristics of studies identified from the systematic search of real-world studies

Автор, 
год Дизайн, цель Кол-во пациентов Группы сравнения Критерии 

эффективность

Paik PK et 
al., 2023 
[17] 

Ретроспективное неин-
тервенционное когортное 
исследование пациентов 
с  метастатическим пораже-
нием головного мозга при 
НМРЛ и делецией 14 экзо-
на в гене МЕТ

Цель: оценка эффективно-
сти в  исследуемой когорте 
пациентов в  условиях ре-
альной клинической прак-
тики

В  исследование вошли 
211 пациентов, из них:
	- капматиниб 1 линия  — 

55 пациентов
	- капматиниб 2 линия  — 

13 пациентов
	- иммунотерапия 1 линия —  

11 пациентов
	- иммунотерапия 2 линия —  

4 пациента

Исследование носило не-
интервенционный харак-
тер, группа контроля не 
предполагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- капматиниб 1 линия
	- капматиниб 2 линия
	- иммунотерапия 1 линия
	- иммунотерапия 2 линия

	- ЧОО
	- уровень контроля над 

заболеванием (сумма 
пациентов с  полным 
и  частичным ответом 
и  стабилизацией забо-
левания)
	- время на терапии 

(от  момента начала 
лечения до его прекра-
щения или смерти)
	- ВБП
	- ОВ

Skribek M 
et al., 2023 
[18] 

Ретроспективное когортное 
исследование пациентов 
с  метастатическим НМРЛ 
и делецией 14 экзона в гене 
МЕТ.

Цель: изучение характери-
стик популяции пациентов 
с  НМРЛ и  мутацией в  гене 
МЕТ, а  также показателей 
выживаемости.

В  исследование вошли 
50  пациентов, которые 
были разделены на груп-
пы в  зависимости от про-
веденной лекарственной 
терапии:
	- получали/не получали 

химиотерапевтическое ле-
чение
	- получали/не получали 

иммунотерапию
	- получали/не получали 

ингибиторы МЕТ

Исследование носило не-
интервенционный харак-
тер, группа контроля не 
предполагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- химиотерапевтическое 

лечение — 27 пациентов
	- иммунотерапия — 27 па- 

циентов
	- ингибиторы МЕТ — 27 па- 

циентов

	- ОВ

Wolf J et 
al., 2020

Исследование GEOMETRY 
mono-1  — нерандомизи-
рованное исследование 
2 фаза лекарственного пре-
парата капматиниб в  попу-
ляции пациентов с  НМРЛ 
и мутациями в гене МЕТ.

Цель: непрямое сравнение 
ВБП и ОВ пациентов, полу-
чающих иммунотерапию 
или химиотерапевтическое 
лечение, по данным реаль-
ной клинической практики 
с  группой пациентов, по-
лучающих в  первой линии 
капматиниб (из исследова-
ния GEOMETRY mono-1).

В  исследование вошли 
50  пациентов, которые 
были разделены на груп-
пы в  зависимости от про-
веденной лекарственной 
терапии:
	- капматиниб
	- группа реальной клини-

ческой практики

Исследование носило не-
интервенционный харак-
тер непрямого сравнения, 
группа контроля не пред-
полагалась.

Эффективность и  безо-
пасность оценивались 
в следующих группах:
	- капматиниб  — 28  паци-

ентов
	- группа реальной кли-

нической практики  —  
14 пациентов

	- ВБП
	- ОВ

Wolf J et 
al., 2022 
[19] 

Исследование GEOMETRY 
mono-1  — нерандомизи-
рованное исследование 
2 фаза лекарственного пре-
парата капматиниб в  попу-
ляции пациентов с  НМРЛ 
и мутациями в гене МЕТ.

Цель: исследование исхо-
дов, сообщаемых пациен-
тами — качества жизни.

В  исследование вошли 
97 пациентов, из них:
	- капматиниб 1 линия  — 

28 пациентов
	- капматиниб 2 линия  — 

69 пациентов

Исследование не предпо-
лагало группу контроля, 
т. к. имело дизайн одно-
рукавного.
Качество жизни оценива-
ли в группах пациентов:
	- капматиниб 1 линия
	- капматиниб 2 линия

Исследование каче-
ства жизни по крите-
риям:
	- European Organisa-

tion for Research and 
Treatment of Cancer 
(EORTC) QoL question-
naire  — core 30 ques-
tionnaire (QLQ-C30)
	- EORTC QoL question-

naire  — lung cancer 
module (QLQ-LC13)
	- EuroQol 5 dimension, 

5 level questionnaire 
(EQ-5D-5L) 
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Таблица 1. Характеристики, отобранных в результате систематического поиска исследований реальной клинической практики
Table 1. Characteristics of studies identified from the systematic search of real-world studies

Автор, 
год Дизайн, цель Кол-во пациентов Группы сравнения Критерии 

эффективность

Babey H et 
al., 2023

Ретроспективное неинтер-
венционное исследование 
пациентов с  НМРЛ и  деле-
цией 14 экзона в гене МЕТ.

Цель: оценить эффектив-
ность лечения исследуемой 
когорты пациентов по дан-
ным реальной клинической 
практики.

Всего в  исследование во-
шли 118 пациентов, из 
которых:
	- получали/не получали 

лечение кризотинибом  — 
55 и  51 пациент, соответ-
ственно
	- получали/не получали 

терапию ингибиторами ти-
розинкиназ — 78 и 28 па-
циентов, соответственно

В  исследовании осущест-
влялось сравнение следу-
ющих групп пациентов:
	- химиотерапевтическое 

лечение (n=69)
	- иммунотерапия (n=12)
	- кризотиниб (n=15)
	- другие ингибиторы ти-

розинкиназ (n=12)

Отдельно анализиро-
валась эффективность 
в 1–4 линиях терапии.

	- ЧОО
	- время на терапии 

(от  момента начала 
лечения до его прекра-
щения или смерти)
	- ОВ

Сокращение: ЧОО — частота объективного ответа; ВБП — выживаемость без прогрессирования; ОВ — общая выживаемость; НМРЛ — 
немелкоклеточный рак лёгкого; МЕТ — mesenchymal — epithelial transition protooncogene; ЛП — лекарственные препараты.
Abbreviations: ORR — objective response rate; PFS — progression-free survival; OS — overall survival; NSCLC — non-small cell lung cancer; 
MET — mesenchymal — epithelial transition protooncogene; MP — medicinal products.

Общими критериями эффективности, подходя-
щими для метаанализа исследований, являются:
•	 частота объективного ответа (ЧОО);
•	 уровень контроля над заболеванием (сумма па-

циентов с полным и частичным ответом и ста-
билизацией заболевания);

•	 время на терапии (от момента начала лечения 
до его прекращения или смерти);

•	 выживаемость без прогрессирования (ВБП);
•	 общая выживаемость (ОВ).

В исследовании Kolaei et al., 2022 [14] ОВ и ВБП 
оценивались отдельно в  первой и  второй линиях 

терапии, но в других работах, вошедших в анализ, 
такое разделение авторами не было предусмотрено, 
учитывая этот факт при проведении метаанализа 
было выполнено два сценария:
•	 с учётом объединённых данных первой и вто-

рой линий по исследованию Kolaei et al., 
2022 г. [14];

•	 без учёта результатов исследования Kolaei et 
al., 2022 г. [14].

Данные по критериям эффективности, пред-
ставленным во включённых в метаанализ исследо-
ваниях, приведены в табл. 2.

  

Таблица 2. Эффективность терапии НМРЛ с мутацией в гене МЕТ
Table 2. Efficacy of therapy for NSCLC with mutation in the MET gene

Автор, 
год

Группа 
сравнения ЛП ЧОО (%) 

Уровень 
контроля над 
заболеванием

Медиана ВБП, 
мес. (95 % ДИ) 

Медиана ОВ, 
мес. (95 % ДИ) 

Illini O 
et al., 

2022 [13] 

Первичные 
и ранее 

получавшие 
лечение 

пациенты

капматиниб 58 % (95 %  
ДИ: 47–69) 

81(95 %  
ДИ: 70–88) 

9,5 (95 %  
ДИ: 4,7–14,3) 

18,2 (95 %  
ДИ: 13,2–23,1) 

Kolaei 
et al., 

2022 [14] 

Первая 
линия

ХТ

Не оценивалась Не оценивался

5,7 (95 %  
ДИ: 4,6–7,1) 

20,0 (95 %  
ДИ: 10,9–24,6) 

иммунотерапия 2,4 (95 %  
ДИ: 1,4–3,2) Не достигнута

Вторая линия
ХТ 3,5 (95 %  

ДИ: 1,9–11,1) 
15,3 (95 %  

ДИ: 4,0–41,1) 

иммунотерапия 4,7 (95 %  
ДИ: 2,8–12,9) 

19,3 (95 %  
ДИ: 11,0 — НД) 

Furkan 
M et al., 

2024 [15] 
Все пациенты

капматиниб 73,4 (95 %  
ДИ: 65,2–80,5) 

95,0 (95 %  
ДИ: 89,9–98,0) НД НД

ХТ 52,0 (95 %  
ДИ: 31,3–72,2) 

84,0 (95 %  
ДИ: 63,9–95,5) 

10,1 (95 %  
ДИ: 5,9 — НД) 

17,6 (95 %  
ДИ: 10,9 — НД) 

иммунотерапия 68,8 (95 %  
ДИ: 53,8–81,3) 

87,5 (95 %  
ДИ: 74,8–95,3) 

12,6 (95 %  
ДИ: 11,1 — НД) 

НД (95 %  
ДИ: 14,3 — НД) 
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Автор, 
год

Группа 
сравнения ЛП ЧОО (%) 

Уровень 
контроля над 
заболеванием

Медиана ВБП, 
мес. (95 % ДИ) 

Медиана ОВ, 
мес. (95 % ДИ) 

Wolf J et 
al., 2023 

[16] 

Любые 
линии 

терапии

получали 
ингибиторы MET

Не оценивалась Не оценивался Не оценивалась

25,3  
(17,8–38,7) 

не получали 
ингибиторы MET

8,9  
(7,4, — 11,5) 

Paik PK et 
al., 2023 

[17] 

Любые 
линии 

терапии

капматиниб 85,3 (95 %  
ДИ: 74,6–92,7) 

94,1 (95 %  
ДИ: 85,6–98,4) 

14,1 (95 %  
ДИ: 10,1 — НД) 

НД (95 %  
ДИ: НД — НД) 

иммунотерапия 53,3 (95 %  
ДИ: 26,6–78,3) 

73,3 (95 %  
ДИ: 44,9–92,2) 

5,1 (95 %  
ДИ: 3,0–11,1) 

14,1 (95 %  
ДИ: 13,9 — НД) 

Skribek 
M et al., 

2023 [18] 

Любые 
линии 

терапии

ХТ

Не оценивалась Не оценивалась Не оценивалась

17 (95 %  
ДИ: 9,7 — НД) 

иммунотерапия 18 (95 %  
ДИ: 16,5 — НД) 

ингибитор МЕТ 
(капматиниб, 
кризотиниб) 

17 (95 %  
ДИ: 9,5 — НД) 

Wolf J et 
al., 2020

Любые 
линии 

терапии

ХТ 
и иммунотерапия

Не оценивалась Не оценивалась

6,1 (95 %  
ДИ: 3,4–8,1) 

20,0 (95 %  
ДИ: 7.2 — НД) 

капматиниб 12,0 (95 %  
ДИ: 5,5–20,7) 

20,8 (95 %  
ДИ: 12,4 — НД) 

Babey H et 
al., 2023

Любые 
линии 

терапии

получали 
ингибитор МЕТ 

(кризотиниб 
и другие) 

50,8 % 69,1 % Не оценивалась 27,1 (95 %  
CI 18–29,7) 

не получали 
ингибитор МЕТ - - - 35,6 (95 %  

CI 8,6 — НД) 

Сокращения: ХТ — химиотерапия; ДИ — доверительный интервал; ЧОО — частота объективного ответа; ВБП — выживаемость без про-
грессирования; ОВ — общая выживаемость; МЕТ — mesenchymal — epithelial transition protooncogene; ЛП — лекарственные препараты; 
НД — не достигнут.
Abbreviations: CT — chemotherapy; CI — confidence interval; ORR — objective response rate; PFS — progression-free survival; OS — overall 
survival; MET — mesenchymal — epithelial transition protooncogene; MP — medicinal products; ND — not reached.

Как видно, исходя из данных, представленных 
в табл. 2, не все включенные в обзор исследования 
могут быть использованы для выполнения метаана-
лиза прежде всего по причине отсутствия группы 
сравнения и их наблюдательного характера.

Сравнение по критерию «частота объектив-
ного ответа». В  то  же время по критерию ЧОО 
и уровню контроля над заболеванием по результатам 
исследований Furkan M et al., 2024 [15] и  Paik PK 
et al., 2023 [17] возможно выполнить метаанализ для 
сравнения в паре капматиниб — иммунотерапия.

Результаты метаанализа в  паре капматиниб  — 
иммунотерапия по критерию ЧОО приведены на 
рис. 2.

Как видно исходя из данных, представленных на 
рис. 1. капматиниб характеризуется большей ЧОО 
в сравнении с иммунотерапией (Q=4,59; p=0,0322; 
I2=78,2 %).

Сравнение по критерию «уровень контроля 
над заболеванием». Результаты метаанализа в  паре 
капматиниб — иммунотерапия по критерию «уровень 
контроля над заболеванием» приведены на рис. 2.

Как видно, исходя из данных, представленных 
на рис. 2, капматиниб характеризуется большим 
уровнем контроля над заболеванием в  сравнении 
с иммунотерапией, при этом отмечалась низкая ге-
терогенность включенных исследований (Q=1,58; 
p=0,20; I2=36,8 %).

Рис. 2. Результаты метаанализа в группе сравне-
ния капматиниб  — иммунотерапия по критерию 
«частота объективного ответа»
Fig. 2. Results of the meta-analysis in the comparison 
group of capmatinib  — immunotherapy according to 
the criterion of “objective response rate”
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Рис. 3. Результаты метаанализа в группе сравне-
ния капматиниб  — иммунотерапия по критерию 
«уровень контроля над заболеванием»
Fig. 3. Results of the meta-analysis in the comparison 
group of capmatinib  — immunotherapy according to 
the criterion “level of disease control”

Сравнение по критерию «выживаемость без 
прогрессирования». В большинстве исследований 
по критерию ВБП верхняя граница 95 % ДИ не до-
стигнута, что не позволяет выполнить метаанализ 
таких исследований. На рис. 3 приведено наивное 
сравнение медиан ВБП, полученных в  различных 
исследованиях.

- капматиниб; -иммунотерапия; -химиотерапия; - ХТ+иммунотарапия

Рис. 4. Результаты наивного сравнения различных 
режимов лечения НМРЛ с мутацией в гене МЕТ по 
критерию «медиана выживаемости без прогресси-
рования» (мес.)
Fig. 4. Results of a naive comparison of different treat-
ment regimens for NSCLC with a mutation in the MET 
gene according to the criterion of “median progres-
sion-free survival” (months)

Как видно, исходя из данных, представленных 
на рис. 4, применение капматиниба характеризует-
ся тенденцией к  более длительной медиане ВБП, 

в  тоже время оценить статистическую достовер-
ность различий невозможно по причине дизайна 
исследований реальной клинической практики.

Сравнение по критерию «общая выживае-
мость». В большинстве исследований по критерию 
ОВ медиана и верхняя граница 95 % ДИ не достиг-
нута, что не позволяет выполнить метаанализ таких 
исследований. На рис. 5 приведено наивное срав-
нение медиан ОВ, полученных в различных иссле-
дованиях.

- капматиниб; -иммунотерапия; -химиотерапия; - ХТ+иммунотарапия;  
- получали ингибиторы МЕТ; - не получали ингибиторы МЕТ

Рис. 5. Результаты наивного сравнения различных 
режимов лечения НМРЛ с мутацией в гене МЕТ по 
критерию «медиана общей выживаемости» (мес.)
Fig. 5. Results of a naive comparison of different treat-
ment regimens for NSCLC with a mutation in the MET 
gene according to the criterion “median overall sur-
vival” (months)

Как видно из данных, представленных на рис. 5, 
применение капматиниба характеризуется тенден-
цией к более длительной медиане ОВ, в тоже время 
оценить статистическую достоверность различий 
невозможно по причине дизайна исследований ре-
альной клинической практики.

Обсуждение / Discussion
В  настоящем исследование был проведен об-

зор исследований реальной клинической практики 
(РКП; Real-World Data; RWD) применения капмати-
ниба при раке лёгкого с мутацией МЕТ. Была пред-
принята попытка осуществить сравнение эффектив-
ности капматиниба с иными режимами лекарствен-
ной терапии рака лёгкого с мутацией MET. Основ-
ным ограничение стало малое количество клиниче-
ских исследований, а также исследований реальной 
клинической практики и разнородность групп срав-



Реальная клиническая практика: данные и доказательства 2025  том 5  ¹1
Real-World Data & Evidence 2025  volume 5  no. 1

myrwd.ru10

АКТУАЛЬНЫЕ ОБЗОРЫАКТУАЛЬНЫЕ ОБЗОРЫ
ACTUAL REVIEWACTUAL REVIEW

нения, которые включались в опубликованные срав-
нительные исследования. Эти ограничения не позво-
лили выполнить полноценный метаанализа, поэтому 
по ряду критериев эффективности были проведены 
наивные сравнения без указания статистической до-
стоверности наблюдаемых различий.

По так называемым «суррогатным» критериям 
эффективности (ЧОО и  уровень контроля над за-
болеванием) удалось выполнить метаанализ име-
ющихся исследований, который показал, что кап-
матиниб характеризуется больше эффективностью 
в  сравнении с  другими режимами лекарственного 
лечения, в том числе иммунотерапии.

По так называемым «твердым» исходам, к кото-
рым относятся ВБП и  ОВ, выполнить метаанализ 
не удалось по причине вышеописанных ограниче-
ний. Наивное сравнение показало большую эффек-
тивность капматиниба.

Полученные результаты в  целом близки к  ре-
зультатам контролируемого исследования капмати-
ниба GEOMETRY mono-1 [21].

Полученные в настоящем исследовании резуль-
таты в целом совпадают с данными Fraser М. et al. 

(2022 г.), которые также отметили, что результаты 
исследований РКП в целом согласуются с рандоми-
зированными испытаниями [22].

Выводы / Conclusions
1.	 Количество проведённых исследований реаль-

ной клинической практики различных режимов 
лечения немелкоклеточный рак лёгкого с мута-
цией МЕТ ограничено.

2.	 Отобранные для анализа исследования характе-
ризуются разнородным дизайном, хотя и имеет 
ряд общих критериев эффективности.

3.	 По результатам выполненных метаанализов при 
сравнении капматиниба с  иммунотерапией по 
критериям частота объективного ответа и «уро-
вень контроля над заболеванием» ингибитор 
тирозинкиназы МЕТ демонстрирует большую 
эффективность.

4.	 По критериям общая выживаемость и выжива-
емость без прогрессирования по результатам 
наивного сравнения применение капматиниба 
характеризуется большей эффективностью.
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АннотацияАннотация
Введение. Тромбоэмболические осложнения представляют собой широкий спектр патологических процессов 

и остаются распространённым осложнением большинства хирургических вмешательств и одной из ведущих причин 
неудач при пересадке свободных лоскутов. Тромбоз в месте анастомоза — это не только наиболее частая причина 
неудач при микрохирургических операциях, но он также является одним из факторов, приводящих к нарушению 
циркуляции в свободных лоскутах и как следствие неэффективности проведённого лечения.

Цель данного обзора  — обсудить многочисленные пути тромбопрофилактики, которые могут сыграть роль 
в обеспечении выживаемости лоскута после хорошо выполненной операции.

Материалы и  методы. При первичном поиске было найдено порядка 10 тысяч статей, опубликованных 
с 1980 по сентябрь 2024 года. После ознакомления с заголовками и абстрактами, были исключены статьи, в кото-
рых анализируются нефармакологические методы тромбопрофилактики, в  которых нет указаний на конкретные 
лекарственны средства, нет указаний на исходы эксперимента или клинического исследования, а также статьи, опу-
бликованные на других языках или полнотекстовые версии, которых не опубликованы в свободном доступе. Итого 
в обзоре проанализированы 34 полнотекстовые статьи.

Результаты. В рамках данной статьи рассмотрены лекарственные средства, фармакологическое действие ко-
торых направлено на предотвращение образования тромбов или их разрушение (антиагреганты, антикоагулянты, 
фибринолитики) и лекарственные средства, которые опосредовано через другие механизмы действия могут снижать 
вероятность образования тромбов в пересаженных лоскутах — декстран, простациклин, оксид азота. Ни в одном 
из проанализированных исследований нет указаний на то, что использование какой‑либо группы лекарственных 
средств может привести к улучшению прогнозов и достоверно сократить количество периоперационных тромботи-
ческих осложнений.

Заключение. Необходимы исследования более высокого уровня для изучения клинического применения антитром-
ботических препаратов в микрохирургии; однако, учитывая небольшой процент неудач в современной практике, для 
достижения достаточной мощности необходимо хорошо спланированное исследование, когда все операции выпол-
няются хирургическими бригадами с релевантным опытом, а пациенты рандомизированно распределятся в группы.
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in microsurgery in real-world clinical practice
Inna Yu. Zolotukhina1, Alina R. Kasimova1,2, Alexander N. Potapov1

1 Vreden National Medical Research Center for Traumatology and Orthopedics, Saint Petersburg, Russian Federation
2 First St. Petersburg State Medical University named after I. P. Pavlov, St. Petersburg, Russian Federation

AbstractAbstract
Introduction. Thromboembolic complications represent several pathological processes and remain a common compli-

cation of most surgical interventions and one of the leading causes of failure in free flap transplantation. Thrombosis at the 
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anastomotic site is not only the most common cause of failure in microsurgical operations, but it is also one of the factors 
leading to impaired circulation in free flaps and, as a consequence, the ineffectiveness of the performed treatment.

Objective. The current review discusses the numerous ways of thromboprophylaxis that can play a role in ensuring flap 
survival after a well-performed surgery.

Materials and methods. The initial search identified approximately 10,000 articles published from 1980 to September 
2024. After reviewing the titles and abstracts, articles analyzing non-pharmacological methods of thromboprophylaxis, 
in which there are no indications of specific drugs, no indications of the outcomes of the experiment or clinical trial, as well 
as articles published in other languages or full-text versions of which are not published in the public domain were excluded. 
In total, 34 full-text articles were analyzed in the review.

Results. This article considers drugs whose pharmacological action is aimed at preventing the formation of blood clots 
or their destruction (antiplatelet agents, anticoagulants, fibrinolytics) and drugs that indirectly, through other mechanisms of 
action, can reduce the likelihood of blood clots in transplanted flaps — dextran, prostacyclin, and nitric oxide. None of the 
analyzed studies indicated that the use of any group of drugs can lead to improved prognosis and reliably reduce the number 
of perioperative thrombotic complications.

Conclusion. Higher-level studies are needed to examine the clinical use of antithrombotic drugs in microsurgery; how-
ever, given the low failure rate in current practice, a well-designed study, with all procedures performed by surgical teams 
with relevant experience and patients randomized to treatment groups, is needed to achieve adequate power.
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Введение / Introduction
Первая клинически успешная микрохирурги-

ческая пересадка свободного лоскута состоялась 
в 1972 году. Технические достижения и усовершен-
ствования в микрохирургии за последние двадцать 
лет привели к  высокому уровню успеха при сво-
бодной пересадке тканей в  самых разных клини-
ческих ситуациях. Одновременный прогресс в об-
ласти хирургического и анестезиологического обе-
спечения, а  также улучшение периоперационного 
сестринского ухода сыграли важную роль в  том, 
что эта техника стала стандартом лечения при мно-
гих патологиях. В настоящее время использование 
свободных лоскутов представляет собой вариант 
лечения во многих видах реконструктивной хирур-
гии, и опытные бригады сообщают об очень высо-
ких показателях успеха [1]. Несмотря на хорошо 
разработанные методы профилактики, основным 
осложнением свободных лоскутов является тром-
боз сосудов, в основном венозной этиологии [2, 3] 
(рис. 1). Это часто требует хирургической ревизии 
и может привести к декомпенсации кровоснабже-
ния и некрозу лоскута. Как правило, лоскуты, ко-
торые пересаживают свободно, имеют в  составе 
сосудистой ножки две вены: либо две комитантные 
вены, либо одну комитантную вену и одну вену из 
другой сосудистой сети лоскута. Что после выпол-
нения сосудистых анастомозов позволяет осущест-
влять венозный отток от всего лоскута.

Тем не менее, даже в самых квалифицированных 
хирургических бригадах по‑прежнему регистриру-
ется определённый процент плохих исходов. Тром-
боз в месте анастомоза — это не только наиболее 
частая причина неудач при микрохирургических 

операциях, но он также является одним из факто-
ров, приводящих к нарушению циркуляции в  сво-
бодных лоскутах [4]. Все состояния, приводящие 
к тромбозу, описанные Вирховым встречаются при 
операциях со свободными лоскутами. Взаимосвязь 
между продолжительностью операции и  риском 
венозной тромбоэмболии (ВТЭ), вероятно, являет-
ся многофакторной. В  соответствии с  патофизио-
логическими основами ВТЭ, неподвижность в ре-
зультате длительных хирургических вмешательств 
может привести к  застою крови, гиперкоагуляции 
и повреждению эндотелия, вызванному растяжени-
ем стенки сосуда, что увеличивает риск развития 

Рис. 1. Интраоперационный тромбоз венозного 
анастомоза (фотография с экрана операционного 
микроскопа) свободного кожно-мышечного перед-
него латерального лоскута бедра на голень (соб-
ственный архив)
Fig. 1. Intraoperative thrombosis of the venous anasto-
mosis (photograph from the screen of an operating mi-
croscope) of the free skin-muscle anterior lateral flap 
of the thigh to the lower leg (own archive)
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ВТЭ. Венозный застой и ишемия могут способство-
вать образованию ТГВ за счёт усиления регуляции 
Р-селектина и местных протромботических микро-
частиц. Состояние гиперкоагуляции, а также воспа-
ление и  повреждение эндотелия, возникающие во 
время операции, могут аналогичным образом ини-
циировать каскад свёртывания крови и  увеличить 
риск образования тромбов.

Все тромбоэмболические осложнения в  ми-
крохирургии по времени возникновения можно 
разделить на три основные группы: ближайшие, 
ранние и поздние. Ближайшими являются тромбо-
зы, которые возникают в  ходе оперативного вме-
шательства и  в  первые 2 часа после завершения 
вмешательства (рис. 1). К  ранним осложнениям 
относятся сосудистые тромбозы, возникающие на 
1–3 сутки после операции (рис. 2). Поздние тром-
бозы регистрируются с  4‑х по 10‑е сутки после 
вмешательства (рис. 3).

В  случае ближайших и  ранних тромбозов 
в плане спасения лоскута на первый план выходят 
хирургические методы (ревизия, тромбэктомия 

с  резекцией зоны анастомоза, выполнение новых 
анастомозов, а  в  некоторых случаях пластики со-
судов аутовенозными вставками) и  о  применении 
лекарственных средств можно говорить как о вспо-
могательной опции — профилактика образования 
новых тромбов. И  наоборот, в  случае поздних 
тромбозов ведущими методами лечения являются 
консервативные.

К сожалению, фармакологические методы про-
филактики и  лечения тромбозов часто разрабаты-
ваются на основе разрозненного опыта лечащих 
врачей, с  заметными различиями в лекарственных 
средствах, дозировках и сроках применения. Мно-
гочисленные исследования на животных и ограни-
ченные проспективные клинические исследования 

Рис. 3. Артериальный тромбоз свободного перед-
него латерального лоскута бедра, пересаженного 
на заднюю поверхность голени на 10-е сутки после 
операции (собственный архив)
Fig. 3. Arterial thrombosis of the free anterior lateral 
thigh flap transplanted to the posterior surface of the 
leg on the 10th day after surgery (personal archive)

Рис. 2. Тромбоз венозного сосудистого анастомоза 
свободного пересаженного кожно-мышечного пе-
реднего латерального лоскута бедра на голень на 
10 сутки после операции, венозный застой лоскута 
(собственный архив)
Fig. 2. Thrombosis of the venous vascular anastomo-
sis of a free transplanted skin-muscle anterior lateral 
thigh flap to the lower leg on the 10th day after surgery, 
venous congestion of the flap (own archive)
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приводят к отсутствию единого мнения о рекомен-
дациях по профилактике и  лечению тромботиче-
ских осложнений. Очевидно, что тромбопрофи-
лактика не может помочь избежать тромбоза при 
плохом качестве хирургической техники. Однако 
главная цель рутинной фармакологической тромбо-
профилактики — обеспечить безопасность хорошо 
выполненных пересадок лоскутов. Поскольку веро-
ятность успеха в квалифицированных бригадах до-
стигает 90–98 %, трудно установить определённое 
преимущество того или иного протокола тромбо-
профилактики в показателях эффективности и без-
опасности.

Цель / Objective данного обзора — это обсудить 
многочисленные пути тромбопрофилактики, кото-
рые могут сыграть роль в обеспечении выживаемо-
сти лоскута после хорошо выполненной операции.

Материалы и методы / Materials and methods
Был проведён всесторонний поиск литературы 

в  базах данных PubMed, Scopus, Elibrary по сле-
дующим ключевым словам: «free flap» и  «micro-
surgery», а  также «thrombosis prevention», «throm-

boprophylaxis», «anticoagulant», «antiplatelet», 
«heparin», «low molecular weight heparin», «acetyl-
salicylic acid», «aspirin», «dextran», «direct oral anti-
coagulants», «apixaban», «rivaroxaban», «edoxaban», 
«dabigatran», «fibrinolytic», «Xa factor inhibitors», 
«thrombin inhibitors», «warfarin». В русскоязычных 
базах данных поисковый запрос составлялся по 
такому же алгоритму: «свободный лоскут» и «ми-
крохирургия», а также «профилактика тромбозов», 
«тромбопрофилактика», «антикоагулянт», «анти-
агрегант», «гепарин», «низкомолекулярный гепа-
рин», «ацетилсалициловая кислота», «аспирин», 
«декстран», «прямые оральные антикоагулянты», 
«апиксабан», «ривароксабан», «эдоксабан», «даби-
гатран», «фибринолитик», «ингибиторы Xa факто-
ра», «ингибиторы тромбина», «варфарин».

Критериями включения были все статьи, в  ко-
торых описывается опыт применения лекарствен-
ных средств для периоперационной профилактики 
тромбообразования в пересаженных лоскутов, вне 
зависимости от их локализации и метода исследо-
вания, опубликованные на русском и  английском 
языках. Методология литературного поиска пред-
ставлена на рис. 4.

Статьи, найденные в базах данных 
при первичных запросах (N > 10 тыс.)

Статьи, оставшиеся после уделения 
повторяющихся и несоответствующих 

теме обзора (N = 1022)

Статьи, отобранные 
для детального анализа (N = 109)

Статьи, 
включенные в анализ (N = 34)

Исключены статьи 
не соответствующие критериям включения

Исключено 913 статей

Исключено 75 статей

Рис. 4. Методология литературного поиска и отбора исследований
Fig. 4. Methodology of literature search and selection of studies

При первичном поиске было найдено порядка 
10 тысяч статей, опубликованных с  1980 по сен-
тябрь 2024 года. Такая глубина поиска была обу-
словлена с  одной стороны уже сформированными 
техническими возможностями микрохирургиче-
ских операций, а  с другой отсутствием более све-
жих опубликованных статей, в  которых анализи-
руются некоторые группы лекарственных средств. 
После ознакомления с заголовками и абстрактами, 

были исключены статьи, в которых анализируются 
нефармакологические методы тромбопрофилакти-
ки, в  которых нет указаний на конкретные лекар-
ственные средства, нет указаний на исходы экспе-
римента или клинического исследования, а  также 
статьи, опубликованные на других языках или 
полнотекстовые версии, которых не опубликованы 
в свободном доступе. Итого в обзоре проанализи-
рованы 34 полнотекстовые статьи [7–40].
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Результаты / Results
В  рамках данной статьи рассмотрены лекар-

ственные средства, фармакологическое действие 
которых направлено на предотвращение образова-
ния тромбов или их разрушение (антиагреганты, 
антикоагулянты, фибринолитики) и лекарственные 
средства, которые опосредовано через другие меха-
низмы действия могут снижать вероятность образо-
вания тромбов в пересаженных лоскутах.

Антиагреганты
Ацетилсалициловая кислота
Механизм действия ацетилсалициловой кисло-

ты (АСК) как антиагреганта заключается в способ-
ности в низких дозах селективно ингибировать ци-
клооксигеназу-1, что предотвращает синтез тром-
боксана А2, отсутствие которого предотвращает 
активацию и  агрегацию тромбоцитов. При увели-
чении дозы, селективность действия прекращается 
и развиваются эффекты связанные и ингибировани-
ем циклооксигеназы-2 — снижение синтеза проста-
циклина и угнетение воспалительной реакции [5].

Исследования на животных показали, что АСК 
предотвращает агрегацию тромбоцитов и образова-
ние тромбов в микрососудистых анастомозах [6, 7]. 
Другие исследования не выявили никакого влияния 
на конечные показатели проходимости [8, 9].

Существует большое количество исследований 
оценивающих влияние АСК на выживаемость ло-
скутов после свободной их пересадки. В одном из 
таких исследований в общей сложности было про-
ведено 390 последовательных процедур свободного 
переноса тканей; 184 пациента не получали после-
операционной тромбопрофилактики, 142 получали 
АСК, 48  — низкомолекулярный гепарин или ком-
бинацию препаратов, а  16  — инфузию гепарина. 
Общая частота осложнений составила 38 %, при-
чём в группе, принимавшей АСК, было значитель-
но больше осложнений по сравнению с  группой, 
не принимавшей профилактику (p=0,002). Между 
приёмом АСК и  отсутствием антикоагулянтов не 
было выявлено существенной разницы в  частоте 
кровотечений (p=0,192) или несостоятельности 
лоскута (p=0,839). В  группе, принимавшей АСК, 
было проведено больше послеоперационных реви-
зий (p=0,039). Послеоперационная тромбопрофи-
лактика АСК после свободной пересадки тканей не 
обеспечивает улучшения выживаемости свободно-
го лоскута и может быть связана с более высокой 
частотой осложнений [10].

В недавнем метаанализе, обобщающем резуль-
таты 14 проведённых исследований, было про-
ведено сравнение использование АСК и  других 
антитромботических лекарственных средств. Не 
было установлено достоверных отличий между 
протоколами тромбопрофилактики с  применени-

ем АСК и использованием других лекарственных 
средств [11].

Антикоагулянты
Нефракционированный гепарин
Учитывая быстрое начало действия и короткий 

период полувыведения, подкожное или внутри-
венное введение гепарина обычно используется 
в  периоперационных условиях. Гепарин усилива-
ет активность антитромбина III, ускоряя его анти-
протеазную активность и связывание с субстратом 
в  1 000 раз. Происходит ингибирование каскада 
свёртывания крови за счёт инактивации факторов 
свёртывания крови II (тромбина), IX, X, XI и  XII 
[12]. Как правило, интраоперационно используется 
подкожный болюс в дозе 5000 ЕД, с последующим 
продолжением применением каждые 8 часов до вы-
писки [13].

Более высокие дозы гепарина, высвобождая 
оксид азота (NO) из эндотелия сосудов, также при-
водят к  расширению сосудов. Вазодилатация уве-
личивает скорость кровотока и, согласно триаде 
Вирхова, также снижает склонность к тромбообра-
зованию [14]. Таким образом, гепарин подавляет 
образование артериальных и  венозных тромбозов 
и в настоящее время в основном используется для 
антикоагуляции в  микрохирургии. Контроль дозы 
осуществляется путём измерения активированного 
частичного тромбопластинового времени (АЧТВ), 
которое при увеличении в  2 раза по сравнению 
с  нормой указывает на терапевтический эффект 
гепарина. В  исследованиях удалось добиться сни-
жения венозных тромбозов на 60 % путём введения 
гепарина в терапевтической дозировке.

Частым нежелательным эффектом введения 
НФГ является значительно повышенная склонность 
к кровотечениям, в первую очередь в области места 
наложения анастомоза и из других сосудов лоскута. 
Риск кровотечения при применении гепарина зна-
чительно выше, чем при приёме АСК или декстрана 
[15]. Другой опасностью гепаринотерапии является 
гепарин-индуцированная тромбоцитопения (ГИТ I 
и II). При этом очень редкая форма ГИТ I не моду-
лируется с частотой 1–3 % и возникает только через 
5–10  дней после начала введения гепарина, тогда 
как наиболее распространённая неиммунная форма 
ГИТ II приводит к  падению уровня тромбоцитов 
<100 х 103 / мкл в течение первых 2 дней после вве-
дения гепарина. Согласно данным Segna E. и соавт. 
ГИТ может быть редкой причиной некроза лоскута 
и неудачи лечения [16].

Исследования на животных показали, что гепа-
рин может уменьшить образование тромбов и улуч-
шить жизнеспособность лоскута при местном или 
системном применении [17, 18]. Клинические ис-
следования не выявили существенного увеличе-
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ния частоты возникновения гематом при введении 
низких доз гепарина в  соответствующей дозе для 
профилактики тромбоэмболии [19, 20]. Ни одно 
клиническое исследование не продемонстрировало 
какой‑либо пользы от системного применения гепа-
рина для профилактики тромбоза лоскута.

По этим причинам в  настоящее время низко-
молекулярные гепарины, обладающие большим 
профилем безопасности рекомендованы к  приме-
нению.

Низкомолекулярные гепарины (НМГ)
НМГ представляют собой гидролизованный 

аналог нефракционированного гепарина (НФГ). 
Они в большей степени ингибируют фактор Ха, но 
в  меньшей степени проявляют антитромбиновую 
активность (фактор II). Риск возникновения ГИТ II 
в  10 раз ниже при их использовании. Существует 
более высокая биодоступность при меньшем не-
специфическом связывании и  более длительном 
действии (8–16 ч при абсорбции и 2–3 ч HWZ) [21]. 
В  отличие от НФГ элиминация НМГ происходит 
почечным путём, поэтому следует упомянуть риск 
кумуляции при нарушении выделительной функ-
ции почек в  качестве недостатка по сравнению 
с НФГ. Поскольку НМГ вызывают лишь небольшое 
изменение уровня тромбоцитов, корректировка 
дозы может проводиться на основании измерения 
анти-Ха активности, в противном случае использу-
ются стандартные дозировки согласно инструкции 
к конкретному лекарственному средству.

НМГ являются стандартной профилактической 
мерой при венозной тромбоэмболии у  пациентов, 
перенёсших серьёзную операцию, или для тех, кто 
перенёс более мелкие операции с факторами риска 
ВТЭ. В исследованиях на животных НМГ показа-
ли различные результаты в  отношении своей спо-
собности предотвращать образование тромбозов 
в микрососудистых анастомозах, но в клинических 
исследованиях не было продемонстрировано явной 
пользы [22, 23].

Фондапаринукс
Фондапаринукс  — синтетический ингибитор 

фактора Ха, для парентерального применения об-
ладающий механизмом действия, аналогичным 
механизму действия гепарина и НМГ [24]. Фонда-
паринукс не ингибирует активность тромбина, не 
является ингибитором тканевого фактора высво-
бождения и  не обладает другими свойствами ге-
парина, такими как противовоспалительный, про-
тивовирусный, антиангиогенетический, противоо-
пухолевый и  антиметастатический эффекты, хотя 
высокоаффинно взаимодействует с  различными 
протеазами, ингибиторами протеаз, хемокинами, 
цитокинами, факторами роста и  соответствующие 
им рецепторы. Низкий уровень антитромбина III 
в  крови также влияет на эффективность фондапа-

ринукса. Он имеет более длительный период полу-
выведения (17–21 час), чем гепарин или НМГ, и на-
значается один раз в день [25].

В  литературе имеются сообщения об очень 
ограниченном применении фондапаринукса в  ми-
крососудистой хирургии в  качестве средства 2‑ой 
линии тромбопрофилактики у пациентов с развив-
шейся гепарин индуцированной тромбоцитопенией 
[26]. Однако он не одобрен для использования по 
этому показанию [27].

Прямые оральные антикоагулянты
К прямым оральным антикоагулянтам (ПОАК), 

доступным в настоящее время в России, относятся: 
ингибиторы фактора Ха апиксабан, ривароксабан 
и  эдоксабан, а  также прямой ингибитор тромби-
на — дабигатран [28].

Эти лекарственные препараты не являются пре-
паратами 1‑ой или 2‑ой линии антикоагулянтной 
терапии для обычных пациентов микрохирургиче-
ского профиля, но они могут быть применимы при 
определённых состояниях гиперкоагуляции или 
у  пациентов с  сосудистыми и  сердечными заболе-
ваниями, которым требуются микрохирургические 
процедуры. Пациенты, ранее принимавшие ПОАК, 
обычно прекращают приём этих препаратов и воз-
обновляют их приём в послеоперационном периоде, 
когда состоялся хирургический гемостаз. Примене-
ние данной группы в  базовых протоколах тромбо-
профилактики требует дальнейшего изучения.

Прямые ингибиторы тромбина
Прямые ингибиторы тромбина действуют пу-

тём прямого связывания с  тромбином, снижая его 
активность. В России зарегистрирован для внутри-
венного введения только бивалирудин. Необходимо 
провести ещё исследования, чтобы выяснить кон-
кретную роль этого препарата в  микрохирургиче-
ской тромбопрофилактике. Рекомендуется тесное 
сотрудничество с гематологами, если это необходи-
мо в периоперационном периоде.

Варфарин
Варфарин  — это пероральный антикоагулянт, 

который ингибирует витамин К  зависимую эпок-
сид редуктазу в печени, что впоследствии снижает 
выработку витамин К-зависимых факторов свёрты-
вания крови (II, V, VII и X) и антикоагулянтов (про-
теинов С  и  S) [29]. Варфарин обычно назначают 
в послеоперационном периоде, так как он обладает 
выраженным антикоагулянтным действием, но при 
этом имеет отсроченное начало эффекта. Как пра-
вило, он не используется в арсенале для острой пе-
риоперационной фазы тромбопрофилактики в  ми-
крососудистой хирургии.

Фибринолитики
В отличии от остальных лекарственных средств 

из группы, угнетающих систему гемостаз, действие 
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фибринолитиков направлено не на предотвращение 
тромбоза, а  на разрушение уже сформированных 
тромбов. Все фибринолитики по механизму дей-
ствия делятся на 2 большие группы  — непосред-
ственно ферментные препараты, которые разру-
шают фибрин (фибринолизин (плазмин), трипсин, 
химотрипсин) и активаторы плазминогена, которые 
ускоряют образование плазмина.

Опыт применения фибринолитиков в микрохи-
рургии ограничен и  в  основном все исследования 
достаточно старые, опубликованные 10 лет назад 
и  ранее. В  обзоре, опубликованном Brouwers  K. 
и  соавт. [30] были проанализированы 27 опубли-
кованных исследований. Авторы пришли к выводу, 
что анализ не выявил убедительных доказательств 
того, что дополнительное применение специфиче-
ских тромболитиков повышает вероятность успеха 
процедур по восстановлению проходимости сосу-
дов в пересаженных лоскутах. В большинстве ис-
следований тромболитики использовались как до-
полнительная опция к  хирургической экстракции 
тромба. Также необходимо помнить, что исходя 
из механизма действия фибринолитиков, после их 
применения всегда сохраняется риск реперфузион-
ного поражения нижележащих тканей.

Коллоидные растворы
Это гетерогенные полисахариды разного разме-

ра (10–150 кД). В большинстве стран используется 
гидроксиэтилкрахмал (HES) 6 %. Их антитромбо-
тическая функция обусловлена следующими ме-
ханизмами — усиление эндогенного фибринолиза, 
а также снижение адгезии тромбоцитов к vWF и ак-
тивации тромбоцитов [31].

Декстраны
В  отличии от АСК декстран угнетает фактор 

Виллебранда, фактор VII и  образование фибрина 
и  увеличивает объём циркулирующей жидкости. 
Однако по сравнению с АСК, применение декстра-
на для профилактики тромбоэмболических ослож-
нений, сопровождается большим количеством ос-
ложнений, таких как аллергические реакции, отёк 
лёгких, инфаркт миокарда, пневмония, нефроток-
сичность, без влияния на эффективность [32].

В  исследовании, проведённом Jayaprasad  K. 
и  соавт. был выполнен ретроспективный анализ 
исходов 172 лоскутов. Было проведено сравнение 
между двумя группами пациентов (по 86 лоскутов 
в каждой) с использованием декстрана 40 и без него 
с точки зрения безопасности и эффективности. Ста-
тистически значимых различий в  частоте тромбо-
тических осложнений между группами выявлено 
не было. Ни у  одного из пациентов не развился 
острый респираторный дистресс-синдром и не по-
требовалась длительная искусственная вентиляция 
лёгких. Ни у одного пациента не было анафилакто-

идных реакций, связанных с применением декстра-
на. У тридцати восьми пациентов (43,7 %) в группе 
А и 21 (25,6 %) пациента в  группе В развился по-
слеоперационный ателектаз (р=0,01). У  шести па-
циентов в  группе А  и  у  пяти пациентов в  группе 
В — послеоперационная пневмония (р=0,93) [33]. 
Авторы пришли к выводу, что, хотя декстран 40 не 
привёл к  каким‑либо значительным неблагопри-
ятным местным или системным осложнениям, он 
бесполезен в  качестве послеоперационного анти-
тромботического средства при реконструкции голо-
вы и шеи со свободным переносом тканей.

Ridha и  соавт. в  2005 году опубликовали ана-
лиз работы пластических хирургов Великобрита-
нии, в котором было обнаружено, что 45 % из них 
регулярно использовали декстран после микрохи-
рургических процедур [34]. Они не обнаружили 
существенной разницы в показателях успеха между 
теми, кому назначали декстран, и  теми, кому нет. 
Декстран в  значительной степени утратил попу-
лярность из‑за потенциального риска анафилаксии 
и  отёка лёгких, а  также отсутствия доказательной 
базы в поддержку его применения.

Оксид азота (NO)
Было показано, что расслабляющий фактор эн-

дотелиального происхождения (EDRF), недавно 
идентифицированный как оксид азота (NO), игра-
ет важную роль в тонусе сосудов, агрегации тром-
боцитов, нейротрансформации и  иммунологиче-
ском ответе. NO ингибирует адгезию и активацию 
тромбоцитов. Поскольку NO является лабильной 
молекулой, его необходимо вводить ингаляционно 
или в  качестве прекурсора (доноров NO). В  двух 
исследованиях на животных [35, 36] была показа-
на роль доноров NO (моноат спермина, L-аргинин) 
при местном или системном введении в  свобод-
ные лоскуты. В  этих  же исследованиях показано, 
что ингибиторы NO снижали артериальную про-
ходимость в  пересаженном лоскуте на животных 
моделях. Необходимы дальнейшие исследования, 
чтобы оценить роль NO в  развитии микрососуди-
стых тромбозов. Вероятно позитивное его влияние 
не столь высоко, однако необходимо иметь в виду 
негативный эффект от применения ингибиторов 
NO. Нитропруссид натрия, как известно, способ-
ствует высвобождению NO. Однако гипотензивный 
эффект, связанный с  его применением, приводит 
к значительному снижению кровотока в свободном 
лоскуте, что отрицательно сказывается на выжива-
емости лоскута [37].

Стимуляция простациклиновых рецепторов 
(IP)

Несмотря на то, что IP обладает многими функ-
циями, определёнными в исследованиях на живот-
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ных моделях, основная клиническая значимость 
IP заключается в  качестве мощного сосудорасши-
ряющего средства: стимуляторы IP используются 
для лечения тяжёлых и  даже опасных для жизни 
заболеваний, связанных с патологической вазокон-
стрикцией (например, легочная гипертензия).

Простациклин PGE (1)
Простациклин — это природный простагландин, 

вырабатываемый интимой кровеносных сосудов. 
Это самый мощный из известных ингибиторов ад-
гезии тромбоцитов. Эффект на тромбоциты обычно 
исчезает в течение 30 минут после прекращения ин-
фузии. Поиск литературы не выявил существенных 
упоминаний о применении PGE (1) с точки зрения 
тромбопрофилактики в  хирургии. Основным при-
менением является ингаляция PGE (1) при лечении 
лёгочной гипертензии, эффективность и гемодина-
мические эффекты которой сопоставимы с ингаля-
ционным NO.

Тем не менее, PGE (1) в настоящее время явля-
ется одним из самых мощных сосудорасширяющих 
средств. Внутривенное введение простациклина 
PGE1 используется для снижения не только лёгоч-
ного, но и системного сосудистого тонуса. Этот не-
желательный эффект может отрицательно сказаться 
на перфузионном давлении лоскутов при микрохи-
рургии. Сравнение этого негативного эффекта с по-

тенциальным антитромботическим эффектом тре-
бует дополнительных исследований при свободных 
пересадках лоскутов.

В ходе исследований на животных Lee KS и со-
авт. [38] продемонстрировали превосходство про-
стациклина над АСК, подтверждённое гистологи-
ческим анализом. Этот препарат также успешно 
применялся в  двух клинических исследованиях 
(2 нг/кг/мин или 1200 нг за 2 часа).

Обсуждение / Discussion
Пересадка свободных лоскутов является ключе-

вой процедурой в реконструктивной хирургии. Не-
смотря на то, что количество успешных операций 
со свободными лоскутами растёт, в исследованиях 
сообщается о  тромбоэмболических осложнениях 
как наиболее распространённой причине несо-
стоятельности лоскута. Тромботические явления 
часто провоцируются некачественным анастомо-
зом микрососудов, сдавлением ножки, инфекцией 
или несоответствием донорского сосуда. В попыт-
ке улучшить приживаемость лоскута различными 
бригадами в разных странах мира были опробова-
ны многие фармакологические препараты такие, 
как АСК, гепарин и декстран, и прочие в периопе-
рационном периоде чтобы предотвратить образова-
ние тромбов.

 

Таблица. Основные лекарственные средства, которые потенциально могут использоваться 
для тромбопрофилактики
Table. Main drugs that can potentially be used for thromboprophylaxis

Лекарственное 
средство Группа Механизм действия Путь 

введения Доза

Ацетилсалициловая 
кислота

Антиагрегант

Неселективное необратимое 
ингибирование ЦОГ-1 
и уменьшение агрегации 
тромбоцитов

п/о 100 мг

Декстран

Угнетает фактор Виллебранда, 
фактор VII, разрушает 
фибриновые сети и увеличивает 
внутрисосудистый объём

в/в
20 мл/ч в течение 
120 часов

Гепарин

Прямой 
антикоагулянт

Усиливает активность 
антитромбина III, что впоследствии 
приводит к инактивации тромбина 
и фактора Ха

в/в, п/к

Различается 
в зависимости 
от показаний, 
подбирается по АЧТВ

Низкомолекулярные 
гепарины

Механизм действия аналогичен 
механизму действия гепарина 
(см. выше), но оказывает меньшее 
влияние на тромбин и имеет 
более длительный период 
полувыведения

п/к

Зависит от конкретного 
лекарственного 
средства, дозировка 
не зависит от АЧТВ

Фондапаринукс

Синтетический ингибитор 
фактора Ха с механизмом 
действия, сходным с гепарином 
и низкомолекулярным гепарином

п/к

7,5 мг (пациенты 
с массой тела ≥ 50, 
≤ 100 кг) один раз 
в день
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Лекарственное 
средство Группа Механизм действия Путь 

введения Доза

Варфарин
Непрямой 
антикоагулянт

Ингибирует витамин К зависимую 
эпоксидредуктазу в печени, что 
впоследствии снижает выработку 
витамин К-зависимых факторов 
свёртывания крови (II, V, VII и X) 
и антикоагулянтов (белков С и S) 

п/о
Различные — 
в зависимости  
от МНО и показаний

Апиксабан
Ривароксабан
Эдоксабан

Прямые ингибиторы 
Xa фактора

Прямой и обратимый ингибитор 
фактора Ха в системном кровотоке

п/о

Различные — 
в зависимости 
от конкретного 
используемого ПОАК

Бивалирудин
Дабигатран

Прямые ингибиторы 
тромбина

Прямое ингибирование тромбина 
в системном кровотоке

Различается 
в зависимости 
от показаний

Стрептокиназа
Урокиназа
Активаторы 
плазмина

Фибринолитики
Прямое разрушение фибрина 
в сформированном тромбе

в/в, п/к
Различается 
в зависимости 
от показаний

Примечания: ЦОГ  — циклооксигеназа; АЧТВ  — активированное частичное тромбопластиновое время; МНО  — международное 
нормализованное отношение; п/о — перорально; в/в — внутривенно; п/к — подкожно.
Notes: COX  — cyclooxygenase; APTT  — activated partial thromboplastin time; INR  — international normalized ratio; p/o  — orally;  
i/v — intravenously; s/c — subcutaneously.

Однако существует ограниченное количество 
клинических исследований, подтверждающих их 
использование в качестве профилактических аген-
тов при пересадке свободных лоскутов, и  в  на-
стоящее время нет единого мнения относительно 
идеального режима. Нет данных, однозначно под-
тверждающих использование какого‑либо лекар-
ственного средства в  качестве периоперационной 
профилактики.

Современные методы антикоагуляции в микро-
сосудистой хирургии, как было установлено, не 
отличаются друг от друга по эффективности и про-
филю нежелательных эффектов. В  частности, ре-
зультаты испытаний АСК, гепарина и декстрана на 
животных значительно различались по сравнению 
с  проспективными и  ретроспективными клиниче-
скими исследованиями на людях.

Заключение / Conclusion
Нет клинических данных, высокого уровня до-

казательности подтверждающих успех рутинного 
применения лекарственных средств, угнетающих 
тромбообразование в  периоперационном периоде, 
и, с другой стороны, они могут увеличить риск об-

разования гематомы, что в свою очередь может так-
же негативно сказываться на лоскуте.

Лекарственные средства опосредовано вли-
яющие на процесс тромбообразования также не 
имеют достаточной доказательной базы, чтобы 
рутинно рекомендовать их применение в клини-
ческой практике. Ввиду специфики проблемы, 
проведение контролируемых рандомизирован-
ных клинических исследований затруднено и су-
ществует явная нехватка исследований реальной 
клинической практики, в  которых изучалось  бы 
использование различных схем тромбопрофилак-
тики в микрохирургии с использованием свобод-
ного лоскута.

К  дизайну такого исследования учитывая ны-
нешнюю низкую частоту тромбозов лоскутов долж-
ны предъявляться строгие требования. Это должны 
быть исследования достаточной мощности, с про-
думанным дизайном, включёнными пациентами 
с  похожей патологией или механизмом травмы 
и сходными операциями выполненными достаточ-
но квалифицированными бригадами. Вероятно, та-
кими исследованиями смогут стать исследования 
реальной клинической практики.
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Аспекты фармацевтической помощи пациентам 
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АннотацияАннотация
Цель. Выявление особенностей фармацевтической помощи (ФП) для пациентов специализированных невроло-

гических клиник с головными болями (ГБ).
Материалы и методы. Сплошное анкетирование пациентов клиники с помощью валидированного опросника 

с интегрированным тестом ID–Migraine c августа по октябрь 2023 года включительно, статистическая обработка 
результатов. В ходе исследования изучались аспекты эпидемиологии ГБ, использования лекарственных препаратов 
и взаимодействия с фармацевтическим работником. При статистической обработке использовались методы описа-
тельной статистики, параметрические и непараметрические методы. Изначально установленный уровень статисти-
ческой значимости принимался не менее 95 % при р <0,05.

Результаты. Исследование проводилось до получения 100 заполненных анкет. Выявлена высокая обращае-
мость в клинику женщин (84,0 %), преимущественно старше 40 лет (68,1 %, n=94), средний возраст пациентов соста-
вил 49,4±1,5 года. О мигрени как о причине ГБ заявили 21,0 % пациентов, 38,9 % пациентов утвердительно ответили 
на два и более вопроса теста ID–Migraine (n=98), что может свидетельствовать о наличии у них мигрени. Среди 
пациентов широко распространено самолечение (78,0 %), 71,0 % считает, что необходимость обращения к  врачу 
возникает только в случае длительной ГБ, которая не проходит при использовании анальгетиков. 63,0 % считают 
аптеку специализированной организацией, а фармацевтических работников — высококвалифицированными специ-
алистами, которые могут качественно проконсультировать посетителей по препаратам, симптомам, но не должны 
ставить диагнозы и заменять врача (100,0 %). Также большинство (72,0 %) считает, что фармацевтический работник 
не должен, исходя из симптомов, уметь диагностировать тип ГБ и рекомендовать в соответствии с этим препараты. 
Среди наиболее важных факторов, влияющих на выбор препарата, пациенты клиники отметили (3‑балльная шкала) 
доказанную эффективность и безопасность препарата (2,45±0,09) а также назначение врача (2,45±0,09). Это говорит 
о высокой приверженности и доверии пациентов клиники к врачу. По результатам анкетирования было выявлено 
три «портрета» пациентов, основа разделения — принципиально разное отношение к фармацевтам, аптекам и вра-
чам: нейтральные (лояльные по отношению к аптекам и фармацевтам), высоко-лояльные (по отношению к аптекам 
и фармацевтам), лояльные к врачу.

Заключение. Пациенты клиники представлены разными подгруппами с  особыми характеристиками, потреб-
ностями, предпочтениями, и, соответственно, разной стратегией ФП. Это подчёркивает необходимость индивиду-
ального подхода к общению фармацевтического работника с каждым пациентом, учитывая специфику их запросов 
и ожиданий.
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AbstractAbstract
Objective. To determine the characteristics of pharmaceutical care for patients with headache in specialized neurology 

clinics.
Materials and methods. Questionnaire survey of clinic patients with the integrated ID–Migraine test using a validated 

questionnaire (from August to October 2023 inclusive) by a continuous sampling method, statistical processing of the re-
sults. Descriptive statistics and parametric and nonparametric methods were used in the statistical processing. The initially 
established level of statistical significance was considered to be at least 95 % at p <0.05.

Results. The study was conducted until 100 completed questionnaires were received. There was a high prevalence of 
women (84.0 %), mostly older than 40 years (68.1 %, n=94), and the average age of patients was 49.4±1.5 years. Migraine 
as a cause of headache was stated by 21.0 % of patients, and 38.9 % of patients answered positively to two or more questions 
of the ID–Migraine test (n=98), which may indicate the presence of migraine. Self-medication is widespread among patients 
(78.0 %), with 71.0 % considering it necessary to consult a physician only in case of prolonged headache that does not go 
away with analgesics. 63.0 % consider pharmacy as a specialized organization and pharmacists as highly qualified specialists 
who can qualitatively advise customers on drugs and symptoms, but should not diagnose and should not replace a physician 
(100.0 %). Also, the majority (72.0 %) believe that no pharmacist should be able to diagnose the type of headache based 
on symptoms and recommend drugs accordingly. Among the most important factors (on a 3‑point scale) influencing drug 
choice, clinic patients mentioned proven efficacy and safety (2.45±0.09), and prescribing physician (2.45±0.09). This indi-
cates high compliance and trust of the clinic patients in the physician. The results of the questionnaire revealed three «pro-
files» of patients, the basis of which being fundamentally different attitudes toward pharmacists, pharmacies and physicians: 
neutral (loyal to pharmacies and pharmacists), highly loyal (to pharmacies and pharmacists), and loyal to the physician.

Conclusion. Patients in clinics may be represented by different subgroups with specific characteristics, needs, prefer-
ences, and, accordingly, different strategies of pharmaceutical care. This highlights the need for an individualized approach 
to communication between the pharmacists and each patient, considering the specificity of their needs and expectations.

Keywords: headache; pharmaceutical care; cephalgia; pharmacist; pharmacy; physician; migraine; analgesics; clinic; 
patients
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Введение / Introduction
Головная боль (ГБ)  — одна из самых частых 

жалоб среди пациентов общей врачебной практики 
[1]. Пациенты, страдающие периодическими ГБ, не 
всегда обращаются к  врачу и  ищут пути лечения 
самостоятельно [1]. В ранее проведённом исследо-
вании в Российской Федерации среди 2110 лиц с ГБ 
различных социальных групп, уровень обращаемо-
сти к врачу по данному поводу составил всего 23 %.

Как правило, пациенты, которые обращаются за 
медицинской помощью с  проблемой ГБ, ранее ис-
пользовали какие‑то препараты для её облегчения са-
мостоятельно и/или получали рекомендации фарма-
цевтов [2]. Гораздо меньшее число пациентов обра-
щается к врачу сразу при возникновении проблемы.

Существующие определения термина фармацев-
тическая помощь (ФП) рассматривают её, главным 
образом, как особое взаимодействие между врачом, 
пациентом и  фармацевтическим работником (ФР) 
[3, 4]. ФП в России преимущественно заключается 
в этапе посещения пациентом аптечной организации. 
В случае, если пациент был у врача, целесообразно 
также рассматривать взаимодействие врач-пациент, 
а  также врач-фармацевтический работник. Взаимо-
действие врача и ФР заключается в понимании по-
следним информации, переданной пациенту врачом 
в  виде назначения/рецепта и  устных разъяснений, 
а  также обратной связи от фармацевтического ра-

ботника (при необходимости). Результат взаимодей-
ствия фармацевта и  пациента будет также опреде-
ляться качеством этой информации [5].

Подходы к ФП для пациентов, которые были на 
приёме у врача и уже после этого посещают апте-
ку, могут значительно отличаться от подходов к ФП 
для людей, которые к врачу не обращались. Кроме 
того, различаются и сами ожидания пациентов от-
носительно ФП.

Цель / Objective
Целью исследования явилось выявление осо-

бенностей ФП для пациентов с  ГБ, обратившихся 
в специализированную клинику по лечению данной 
патологии.

Материалы и методы / Materials and methods
Дизайн исследования был основан на ано-

нимном добровольном анкетировании пациентов 
специализированной клиники, обратившихся к вра-
чу с жалобами на ГБ. Критерии включения — воз-
раст старше 18 лет, а также обращение в клинику 
с  жалобами на ГБ. Анкетирование проводилось 
в период с 01 августа по 30 октября 2023 года.

Предварительно была разработана специальная 
авторская анкета. Анкеты для пациентов клини-
ки распространялись исключительно в  бумажном 

https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-066
https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-066


ИССЛЕДОВАНИЯ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВИССЛЕДОВАНИЯ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
DRUG UTILIZATION RESEARCHDRUG UTILIZATION RESEARCH

27myrwd.ru
Реальная клиническая практика: данные и доказательства 2025  том 5  ¹1

Real-World Data & Evidence 2025  volume 5  no. 1

виде. Первый блок анкеты содержал вопросы, свя-
занные с социально-демографическими характери-
стиками человека, а также с некоторыми аспектами 
эпидемиологии ГБ. Для выявления предполагае-
мой мигрени в первый блок анкеты был добавлен 
тест ID–Migraine, представляющий собой метод 
скрининговой диагностики мигрени, позволяющий 
предположить мигрень у  пациента при положи-
тельном ответе на два из трёх вопросов.

Второй блок (основной) содержал вопросы, свя-
занные с  использованием обезболивающих и  иных 
средств для терапии ГБ; а также вопросы, связанные 
с взаимодействием с фармацевтическим работником.

Анкета была валидирована, валидность предва-
рительно оценивалась на группе пациентов в т. ч. ме-
тодом тест-ретест; была подтверждена надёжность 
опросника; содержательная и конструктивная валид-
ности были подтверждены экспертной оценкой.

Анкетирование проводилось до 100 корректно 
заполненных анкет, поскольку такой объём обе-
спечивает допустимое значение ошибки выборки. 
Не все вопросы анкеты являлись обязательными.

Для обработки всех полученных данных ис-
пользовались программы Microsoft Excel 2010 
и  STATISTICA 10.0. Нормальность распределе-
ния оценивалась с помощью критерия Колмогоро-
ва-Смирнова. Для описания количественных пере-
менных были рассчитаны средние арифметические 
значения (М), стандартные отклонения (σ) и стан-
дартные ошибки среднего (m), результаты представ-
лены в виде M±m. Достоверность различия между 
средними значениями определялась с  помощью 
t-критерия (p=0,05). Для сравнения относительных 
частот в двух выборках использовался z-тест.

Достоверность различий оценивалась с  помо-
щью критерия Пирсона (хи-квадрат).

Изначально установленный уровень статисти-
ческой значимости принимался не менее 95 % при 
р <0,05.

Результаты / Results
Социально-демографические характеристики 

и распространённость ГБ.
84,0 % пациентов составили женщины, 16,0 % — 

мужчины.
Возраст опрашиваемых составил от 19 до 79 лет 

(n=94), медиана — 49 лет. Шесть пациентов (n=6) 
предпочли не сообщать свой возраст. Средний воз-
раст 49,4±1,5 года (n=94). Распределение пациентов 
по возрасту отражено в таблице 1.

Большинство пациентов (57,0 %) имело выс-
шее образование (или несколько высших/высшее 
и  среднее профессиональное), 30,0 %  — среднее 
профессиональное. 10,0 % заявили только о  сред-
нем образовании и 10,0 % больных получали выс-
шее образование на момент опроса.

Таблица 1. Распределение пациентов по возрасту 
(n=94)
Table 1. Distribution of patients by age (n=94) 

Возрастной диапазон Пациентов, чел.

19–30 9

31–40 21

41–50 22

51–60 17

Старше 60 25

Более половины пациентов (63,0 %) указали 
семейное положение как «женат, замужем или 
незарегистрированный брак), оставшаяся часть 
(37,0 %) — «холост / не замужем / разведен (а) / вдо-
ва/вдовец».

61,0 % больных отнесли себя к работающему на-
селению, 28,0 % — пенсионеры, 7,0 % — безработ-
ные, оставшаяся часть — студенты (4,0 %).

Среднемесячный доход на одного члена семьи 
(n=92) у большинства респондентов (41,3 %) соста-
вил от 10 до 25 тыс. руб., 31,5 % — от 25 до 40 тыс., 
14,1 % — от 40 до 60 тыс. Оставшиеся респонденты 
заявили о доходах ниже 10 тыс. руб. (4,3 %), либо 
выше 60 тыс. руб. (8,7 %). Восемь пациентов (n=8) 
предпочли не сообщать об уровне доходов.

19%

38%
18%

18%

7%

регулярно (чаще, чем раз в неделю)

один раз в месяц или реже 
 крайне редко (несколько раз в год)

несколько раз в месяц  

Рис. 1. Распределение пациентов по частоте воз-
никновения головной боли (n=100)
Fig. 1. Distribution of patients by frequency of head-
ache (n=100)

Пациентам был задан вопрос: беспокоят  ли 
их головные боли, и если да, то как часто (n=100, 
рис.  1). Подавляющее большинство пациентов 
(75,0 %) испытывают ГБ один раз в месяц или чаще.
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О регулярной ГБ (несколько раз в неделю) зая-
вили 19,0 % пациентов, о частой головной боли (не-
сколько раз в месяц и чаще) — 38,0 %, о головной 
боли приблизительно один раз в  месяц  — 18,0 %. 
Также 18,0 % заявили о  головной боли несколько 
раз в  год, меньшинство (7,0 %) заявило о  крайне 
редкой ГБ.

Регулярную и  частую ГБ достоверно чаще ис-
пытывали пациенты с  высшим образованием, не-
жели пациенты со  средним профессиональным 
образованием или со  средним общим (χ2 =19,267 
χ2

крит. = 13,277; p <0,001). Связи между частотой ГБ 
и семейным статусом, а также занятостью, не вы-
явлено.

Наиболее частой вероятной причиной ГБ, на-
званной пациентами, стали стресс, переутомление 
и нарушение режима сна/бодрствования (указан как 
вероятная причина 60,0 % пациентов, табл. 2). Пя-
тая часть пациентов (21,0 %) указала мигрень. Иные 
причины (невралгии, поражения сосудов, простуда, 
травмы) назывались реже, 5,0 % пациентов затруд-
нились ответить.

Таблица 2. Распределение пациентов по возможным 
причинам головной боли (n=100)
Table 2. Distribution of patients by possible causes 
of headache (n=100) 

Причина головной боли Частота, 
%

Стресс, переутомление, нарушение режима 60,0

Мигрень 21,0

Невралгии 14,0

Поражения сосудов головного мозга 12,0

Простуда, ОРВИ 10,0

Последствия коронавируса 8,0

Головная боль после травмы головы/шеи 5,0

Затрудняюсь ответить 5,0

Другие причины 5,0

Диагностированное заболевание 4,0

Головная боль на фоне приёма других 
препаратов 3,0

Отравления 1,0

Стресс, переутомление и  нарушение режима 
в качестве основной возможной причины ГБ чаще 
отмечали работающие люди (χ2 = 7,849; χ2

крит = 
6,635; p=0,006), а  также пациенты до 40 лет (χ2 = 
7,505; χ2

крит = 6,635; p=0,007).
Скрининговый тест ID–Migraine был также 

встроен в  анкету и  состоял их трёх закрытых во-
просов:

Если пациент испытывал ГБ в течение послед-
них трёх месяцев, то:
•	 Чувствовал ли он тошноту или недомогание?
•	 Раздражал ли его свет?
•	 Мешала  ли головная боль ему работать или 

заниматься другими делами в  течение дня 
и более?

На вопрос ответили 98 пациентов. Вопрос мог 
быть пропущен, если пациент не испытывал ГБ 
в течение последних трёх месяцев.

38,9 % пациентов ответили утвердительно на 
два и более вопроса, что может свидетельствовать 
об очень высокой вероятности мигрени, 39,7 % от-
ветили утвердительно на один из вопросов, а 21,4 % 
на все вопросы ответили отрицательно. Однако, 
отрицательные ответы полностью не исключают 
мигрень.

Чаще всего пациенты утвердительно отвечали 
на вопрос, касающийся нарушения работоспособ-
ности из‑за мигрени (70,4 % утвердительных отве-
тов), а также касающийся возникновения тошноты 
и недомогания (42,9 %). Меньшая часть пациентов 
ответили утвердительно на вопрос, касающийся 
раздражения на свет (19,4 %).

Вероятная мигрень, согласно тесту, достоверно 
чаще встречается у пациентов старше 40 лет (χ2 = 
4,222; χ2

крит = 3,841; p=0,040).
Аспекты самолечения, потребление лекарств.
Подавляющее большинство (78,0 %) пациентов 

ответили, что принимали препараты в  целях са-
мостоятельного облегчения головной боли; 17,0 % 
утверждают, что принимали исключительно после 
консультаций и/или рекомендаций в  аптеке или 
после обращения к врачу. 5,0 % пациентов затруд-
нились ответить. Частота самолечения не связана 
с образованием, возрастом и частотой ГБ.

Лишь 65,0 % пациентов смогли назвать препара-
ты, которые они когда‑либо принимали. Было назва-
но 39 торговых наименований (ТН), на их основа-
нии было выявлено 29 международных непатенто-
ванных (МНН). Если пациент упоминал, например, 
суматриптан, то было зачтено 1 МНН суматриптан 
и  1 ТН суматриптан. В  среднем пациенты (n=65) 
называли по 2,09±0,18 ТН, которым соответство-
вало 1,97±0,15 МНН. Значимых различий между 
средним числом называемых ТН и МНН не было, 
в среднем на 1 МНН соответствовало 1,04±0.02 ТН. 
Максимально один пациент мог назвать 8 ТН, но 
минимум и чаще всего — одно.

Наиболее часто называемыми МНН (исходя из 
названных ТН, рис. 2) были ибупрофен (32,3 %), ме-
тамизол натрия + питофенон + фенпивериния бро-
мид (29,2 %), дротаверин + кофеин + напроксен  + 
парацетамол + фенирамин (26,2 %), а  также аце-
тилсалициловая кислота + кофеин + парацетамол 
(24,6 %) и метамизол натрия (15,4 %).
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Рис. 2. Наиболее часто упоминаемые препараты, которые использовали пациенты (МНН, n=65)
Fig. 2. The most frequently mentioned drugs used by patients (INN, n=65)

Таблица 3. Топ-5 наиболее часто называемых пациентами ТН и МНН (n=65)
Table 3. Top 5 most frequently named TN and INN by patients (n=65) 

МНН, % ТН, %

1 МНН ибупрофен
(32,3 %)

ТН Пенталгин
(Дротаверин + кофеин + напроксен + парацетамол + фенирамин)

(24,6 %)

2
МНН метамизол натрия + питофенон + 

фенпивериния бромид
(29,2 %)

ТН Цитрамон
(Ацетилсалициловая кислота + кофеин + парацетамол)

(24,6 %)

3
МНН дротаверин + кофеин + напроксен + 

парацетамол + фенирамин
(26,2 %)

ТН Нурофен
(Ибупрофен)

(16,9 %)

4 МНН ацетилсалициловая кислота + кофеин + 
парацетамол (24,6 %)

ТН Спазган
(Метамизол натрия + питофенон + фенпивериния бромид)

(13,8 %)

5 МНН метамизол натрия
(15,4 %)

ТН Спазмалгон
(Метамизол натрия + питофенон + фенпивериния бромид)

(12,3 %)

Другие наименования назывались реже, среди 
других (13,8 %) упоминались однократно назван-
ные ацетазоламид, кетопрофен, диклофенак, папа-
верин, ацеклофенак, парацетамол + кофеин и неко-
торые другие.

Наиболее часто пациенты называли ТН Цитра-
мон (24,6 %), ТН Пенталгин (24,6 %), ТН Нурофен 
(16,9 %), а  также ТН Спазган (13,8 %) и  ТН Спаз-
малгон (12,3 %). Многие ТН упоминались по одно-
му или по два раза (рис. 3).

Пятёрка наиболее часто упоминаемых МНН 
и ТН частично совпадает по содержанию, но отли-
чается по распределению рангов (табл. 3). Несмо-
тря на то, что МНН метамизол натрия было выявле-

но как наиболее часто упоминаемое (на основании 
ТН), в наиболее часто упомянутых ТН (топ-5) нет 
ни одного ТН с МНН метамизол натрия.

Наибольшие затраты на препараты от головной 
боли (свыше 5000 руб. в  месяц) характерны для 
меньшего числа пациентов (3,0 %, табл. 4), высокие 
затраты (2000–5000 руб.) характерны для десятой 
части пациентов (12,0 %). Треть пациентов (30,0 %) 
тратит на препараты 150–500 руб. в месяц, треть — 
500–2000 руб. (28,0 %). Менее 150 руб. тратит 19,0 % 
пациентов. Меньшая часть затруднилась ответить 
(7,0 %), один пациент ответил, что потратит, сколь-
ко потребуется. Траты на препараты не зависят от 
уровня дохода.
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Рис. 3. Наиболее часто упоминаемые препараты, которые использовали пациенты (ТН, n=65)
Fig. 3. The most frequently mentioned drugs used by patients (TN, n=65)

Пациенты (n=100) в  большей степени предпо-
чтут препараты зарубежного производства (33,0 %), 
нежели отечественного (13,0 %). При этом для чет-
верти пациентов (25,0 %) это не будет иметь значе-
ния или они не обратят внимания на это, а для тре-
ти (29,0 %) важнейшим фактором выбора в данном 
случае будет цена.

Аналогично для 27,0 % пациентов цена важна 
в  случае выбора между оригинальным и  воспро-
изведённым препаратом. 41,0 % предпочтут ори-

гинальный продукт, а 8,0 % — воспроизведённый. 
Также, как и в случае с предпочтением производи-
теля, около четверти (24,0 %) не придают значение 
тому, оригинальный препарат или воспроизведён-
ный, или не обращают на это внимания.

По 3‑балльной шкале пациентам было предло-
жено оценить, какие факторы наиболее значимы 
для них при выборе препарата для облегчения ГБ 
(3 балла — максимальная значимость). 6 пациен-
тов (n=6) предпочли не отвечать на данный во-
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прос. Наибольшую значимыми факторами стали 
доказанная эффективность и безопасность, а так-
же назначение врача (2,45±0,09; табл. 5). Средняя 
оценка данных факторов достоверно отличалась 
от факторов средней значимости (t-критерий, 
p <0,05). Факторами средней значимости стали на-

личие нежелательных эффектов и противопоказа-
ний (2,09±0,10), цена (1,88±0,09), а также удобство 
применения (1,86±0,09). Другие факторы (рекла-
ма, лекарственная форма, рекомендация фарма-
цевта и  прочее) оказались менее значимыми или 
незначимыми.

 
Таблица 4. Распределение пациентов по затратам на препараты для облегчения головных болей (n=100)
Table 4. Distribution of patients by costs for headache relief medications (n=100) 

Затраты Число пациентов, %

До 150 руб. или вообще нет затрат 19,0

150–500 руб. 30,0

500–2000 руб. 28,0

2000–5000 руб. 12,0

Свыше 5000 руб. 3,0

Затрудняюсь ответить 7,0

Другое 1,0

Таблица 5. Факторы, влияющие на покупку пациентом препарата для облегчения головной боли (n=94)
Table 5. Factors influencing patient purchase of headache relief medication (n=94) 

Группа факторов / Фактор Оценка Ранг

Значимые факторы
Доказанная эффективность и безопасность 2,45±0,09 1

Назначение врача 2,45±0,09 1

Факторы средней значимости

Наличие нежелательных эффектов и противопоказаний 2,09±0,10 2

Цена 1,88±0,09 3

Удобство применения 1,86±0,09 4

Менее значимые факторы

Производитель 1,63±0,08 5

Лекарственная форма 1,49±0,07 6

Рекомендация фармацевта 1,46±0,08 7

Рекомендация друзей, знакомых 1,40±0,07 8

Незначимые факторы

Упоминание в рекламе 1,13±0,04 9

Совет посетителя в аптеке 1,11±0,04 10

Иное 1,06±0,04 11
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Симптомы передозировки и пр.
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Рис. 4. Разделы инструкции, отмечаемые пациентами (n=100)
Fig. 4. Sections of the instructions noted by patients (n=100)
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Рекомендацию фармацевта достоверно выше 
оценивали пациенты, которые считают, что ФР дол-
жен консультировать по некоторым или по всем ви-
дам ГБ (t-критерий = –4,17; p <0,05), а также паци-
енты, считающие, что ФР должен уметь диагности-
ровать ГБ и  в  соответствии с  этим рекомендовать 
препараты (t-критерий = 3,74; p <0,05). Эти же па-
циенты достоверно ниже отмечали рекомендацию 
врача (t-критерий = 1,97; p <0,05).

В  качестве разделов инструкции, на которые 
пациенты чаще всего обращают внимание (рис. 4), 
отмечался раздел показания (70,0 %), противопока-
зания (67,0 %), нежелательные действия (51,0 %), 
режим дозирования и способ применения (47,0 %). 
Другие разделы (лекарственное взаимодействие, 
состав, условия хранения, меры предосторожно-
сти) отмечались реже. Гораздо реже отмечались 
сведения о  производителе (8,0 %), применение 
у определенных категорий пациентов (10,0 %), сим-
птомы передозировки (12,0 %).

Взаимодействие с фармацевтом и с врачом
Пациентам был задан вопрос, требует ли, по их 

мнению, головная боль обращения к врачу (n=100). 
Подавляющее большинство пациентов (71,0 %) счи-
тает, что к врачу следует обращаться при длитель-
ной ГБ, которая не прекращается и  после приёма 
анальгетиков. 15,0 % пациентов считают, что любая 
ГБ требует обращения к врачу. 9,0 % отметили до-
статочность консультации фармацевтического ра-
ботника при ГБ, меньшая часть (5,0 %) — возмож-
ность самостоятельно уточнить информацию в ин-
тернете или у родственников, знакомых, друзей.

Большая часть пациентов (63,0 %) считает апте-
ку специализированной организацией, а фармацев-
тических работников — высококвалифицированны-
ми специалистами, которые могут качественно про-
консультировать посетителей по препаратам, сим-
птомам, но не должны ставить диагнозы и заменять 
врача (n=100). Около четверти пациентов (26,0 %) 
имеют прямо противоположное отношение: апте-
ка  — разновидность магазина, фармацевтические 
работники  — обычные продавцы. Меньшая часть 
(12,0 %) приближает аптечную организацию и  ФР 
ближе к медицинской организации и врачам: апте-
ка — специализированная организация, фармацев-
тические работники, помимо консультаций по пре-
паратам, должны не хуже врача назначить лечение 
и/или поставить диагноз.

Также большинство пациентов (72,0 %) считает, 
что фармацевтический работник не должен, исхо-
дя из симптомов, уметь диагностировать тип ГБ 
и рекомендовать в соответствии с этим препараты. 
Оставшаяся часть (28,0 %) имеет прямо противо-
положное мнение. Пациенты, считающие аптеку 
специализированной организацией, достоверно 
чаще отмечали, что фармацевтический работник 

должен уметь диагностировать ГБ и в соответствии 
с этим рекомендовать препараты. (χ2 = 7,370; χ2

крит. = 
6,635; p=0,007).

Относительно консультации по ГБ, большая 
часть пациентов (62,0 %) считает, что ФР в принци-
пе не должен консультировать пациентов по данно-
му вопросу. 22,0 % пациентов допускают консульта-
ции по ГБ, не требующим обращения к врачу. 9,0 % 
считают, что ФР должен консультировать по лю-
бым ГБ. 7,0 % пациентов затруднились дать ответ. 
Компетенция консультации по ГБ отмечалась чаще 
пациентами, которые считают аптеку специализи-
рованной организацией, а  не обычным магазином 
(χ2 = 8,025; χ2

крит. = 5,991; p=0,019). Также пациенты, 
отмечающие, что ФР не должен уметь диагности-
ровать ГБ и  рекомендовать препараты, чаще дру-
гих отмечали, что ФР не должен консультировать 
пациента ни по каким ГБ (χ2 = 27,482; χ2

крит. = 9,21; 
p <0,001).

76,0 % пациентов утверждают, что не готовы 
доверить ФР подробную информацию о своём ди-
агнозе и  симптомах. Меньшая часть пациентов 
(24,0 %) могли бы поделиться такой информацией. 
Пациенты, утверждающие, что ФР не должен кон-
сультировать по ГБ в  принципе, достоверно чаще 
не были готовы доверить ФР конфиденциальную 
информацию (χ2 = 10,285; χ2

крит. = 9,21; p=0,006). 
Пациенты, испытывающие частые ГБ (несколько 
раз в месяц и несколько раз в неделю) также чаще 
остальных отмечали, что ФР не должен консульти-
ровать по ГБ. (χ2 = 15,662; χ2

крит. = 13,277; p=0,004).
Две трети пациентов (66,0 %) отметили, что за 

консультацией к  ФР они обращаются редко или 
иногда (например, по препаратам, которые назна-
чил врач). 18,0 % обращаются часто (по необходи-
мости), 14,0 %  — никогда. Лишь 2,0 % отметили, 
что обращаются постоянно.

Пациентам был задан вопрос: если бы им нужна 
была консультация по ГБ, то какие бы вопросы они 
хотели услышать в первую очередь? Максимальные 
три балла могли быть выставлены самому важно-
му вопросу. 12 пациентов (n=12) воздержались от 
ответа на данный вопрос. По оценкам пациентов, 
незначительно выше оценивается информация, от-
носящаяся к фармконсультированию (противопока-
зания, нежелательные эффекты, условия хранения 
и т. д.) (табл. 6). Чуть ниже оцениваются вопросы по 
предпочтениям препарата, а  также вопросы, непо-
средственно связанные с ГБ. Достоверных различий 
в оценках пациентами ожидаемых вопросов нет.

Пациенты, считающие аптеку специализиро-
ванной организацией, достоверно выше оценивали 
необходимость вопросов по характеру боли (t-кри-
терий = –1,68, p <0,05). В оценке других вопросов 
значимых различий между данными группами па-
циентов нет.
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Таблица 6. Ожидаемые вопросы в случае необходимости консультации по головным болям (n=88)
Table 6. Expected questions in case of need for consultation on headaches (n=88) 

Ожидаемая категория вопросов Оценка Ранг

Вопросы по характеру головной боли, длительности, интенсивности, опыту приёма препаратов, 
возможные причины, для кого приобретается препарат 1,76±0,10 3

Вопросы по предпочтениям препаратов (производитель, цена), информация о  препаратах и  их 
различиях между собой 1,89±0,09 2

Вопросы и информация по противопоказаниям, нежелательным эффектам, способам применения, 
условиям хранения и другие 1,98±0,10 1

Таблица 7. Оценка пациентами консультаций фармацевтическими работниками (n=100)
Table 7. Patients' assessment of consultations with pharmacists (n=100) 

Оценка Пациентов, %

0 — Консультирование как таковое отсутствует — фармацевтический работник сходу может предложить 
(или отпустить по моему запросу) препарат, не задавая никаких вопросов по моим симптомам и др., 
и не сообщая информацию о нём.

14,0

1 — Консультирование неполное, препарат предлагается сходу (или отпускается по моему запросу), не 
задавая никаких вопросов по симптоматике и причинам, могут предлагаться аналогичные препараты, 
может уточняться информация по способу применения, условиям хранения и прочему.

28,0

2 — Консультирование недостаточно полное, однако фармацевтический работник неуверенно пытается 
выяснить симптомы, возможные причины, могут предлагаться различные препараты, уточняться 
информация по способу применения, условиям хранения и прочему.

19,0

3  — Консультирование достаточно полное и  качественное, получена вся необходимая информация 
в рамках компетенции фармацевтического работника, уточнены все симптомы, для кого приобретается 
препарат, предложены возможные аналоги, синонимы препаратов, сообщена информация 
о противопоказаниях, способах применения и иным аспектам.

39,0

Пациентам было предложено оценить качество 
консультаций ФР в  аптеке на сегодняшний день, 
дав оценку в  соответствие с  описанием полноты 
консультирования (табл. 7). Отсутствующим полно-
стью консультирование посчитали 14,0 % пациентов 
(0  баллов), неполным  — 28,0 % (1 балл), недоста-
точно полным — 19,0 % (2 балла), достаточно пол-
ным — 39,0 % (3 балла). Средняя оценка консульти-
рования составила 1,83±0,11, что в целом характе-
ризует консультирование как недостаточно полное.

Пациенты, считающие АО обычным магазином, 
а ФР — продавцами, оценивают консультирование 
достоверно ниже, чем остальные пациенты (t-кри-
терий = 3,39; p <0,05).

В  случае, если  бы пациенту необходимо было 
приобрести знакомый ему препарат, то приоритет-
ной информацией для трети пациентов была  бы 
цена (31,0 %), а  для четверти (27,0 %)  — любая 
подробная информация, связанная с  препаратом. 
24,0 % хотели бы услышать информацию по анало-
гичным препаратам, которые будут стоить дешев-
ле. Пятая часть (21,0 %) не нуждается в какой‑либо 
информации в принципе, 9,0 % затруднились отве-
тить. По одному пациенту отметили наличие акций 
и оставшийся срок годности.

Пациенты утверждают, что в  случае, если они 
обращаются (или обратятся) за консультацией 
к ФР, то причиной такого обращения будут вопро-
сы цен на препараты (41,0 %), ассортимент (33,0 %), 

а также уточнение информации в назначении вра-
ча (31,0 %). 11,0 % затруднились ответить, и  лишь 
3,0 % отметили, что могут обратиться по вопросам, 
связанным с симптомами ГБ.

Пациентам было предложено по 3‑балльной 
шкале оценить, насколько характеристики ФР вли-
яют на восприятие его в  качестве специалиста, 
причём 3 — важная характеристика (табл. 8). 17 па-
циентов (n=17) воздержались от ответа на данный 
вопрос. Наиболее значимой характеристикой стал 
предыдущий опыт общения с  ФР или знакомство 
с ним (2,27±0,10), а второй по значимости характе-
ристикой стал внешний вид ФР (1,95±0,10). Разли-
чие между этими двумя характеристиками значимы 
(t=2,28; p <0,05). Также значимы различия между 
ними и между характеристиками, которые пациен-
ты оценили как маловажные (пол и возраст).

Таблица 8. Значимость характеристик 
фармацевтических работников с точки зрения 
пациентов (n=83)
Table 8. Importance of characteristics of pharmacists 
from the point of view of patients (n=83) 

Характеристика ФР Оценка Ранг

Предыдущий опыт общения 
с сотрудником / знакомство с ним 2,27±0,10 1

Внешний вид 1,95±0,10 2

Возраст 1,39±0,08 3

Пол 1,14±0,05 4
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Предыдущий опыт общения с сотрудником или 
знакомство с  ним оценивалось выше пациентами, 
которые считают аптеку специализированной ор-
ганизацией (t-критерий = –2,248; p <0,05). Оценка 
других характеристик достоверно не отличалась.

Пациенты утверждают, что иногда (49,0 %) ФР 
рекомендуют какие‑либо препараты без просьбы 
самого пациента (предложение аналога/синони-
ма при целевом запросе на конкретный препарат). 
18,0 % пациентов отметили такое явление как по-
стоянное, 17,0 % отметили, что это происходит 
только в случае отсутствия необходимого препара-
та. 6,0 % пациентов заявили, что такого никогда не 
происходит, 10,0 % затруднились ответить.

Почти половина (47,0 %) пациентов считают 
уместными дополнительные продажи в  аптеках 
только в  некоторых случаях (например, предложе-
ние спиртовых салфеток и  шприцев при отпуске 
инъекционных препаратов). Треть (33,0 %) считает 

любые дополнительные продажи неуместными (это 
создаёт негативное впечатление от посещения апте-
ки и мешает проведению консультирования). 17,0 % 
пациентов лояльны к  любым допродажам, 2,0 % 
затруднились ответить. Пациенты, считающие ап-
течные организации обычным магазином, чаще чем 
другие отмечали неуместность любых дополнитель-
ных продаж ( (χ2 = 21,164; χ2 

крит. = 6,635; p <0,001).
Подавляющее большинство пациентов (87,0 %, 

рис. 5) допускает возможность предложения заме-
ны препарата ФР в отдельных случаях (например, 
если есть более дешёвые альтернативы или нужно-
го препарата нет в аптеке), 7,0 % лояльны к любым 
заменам. 6,0 % не допускают никакие замены.

Среди пациентов, допускающих замены (n=94, 
рис. 5), 86,2 % допускают синонимичную замену 
(такое же действующее вещество и та же дозиров-
ка). Меньшая часть (13,8 %) допускает аналогичную 
замену (преимущественно с таким же действием).

6,0%

86,2%

13,8%

94,0%

допустима замена на препарат с таким же эффектом (с тем же или с другим действующим веществом)
допустима замена только на препарат с таким же эффектом действующим веществом в той же дозировке
замены допустимы всегда или в отдельных случаях
замены недопустимы вообще

Рис. 5. Отношение пациентов к заменам (n=100)
Fig. 5. Patients' attitude to substitutions (n=100)

В  качестве основных критериев, по которым 
ФР (по мнению пациентов) в  большинстве случа-
ев рекомендуют препараты, пациенты (n=100) от-
метили популярность препарата (48,0 %), возмож-
ность получения ФР бонусов за продажу (29,0 %), 
а также доказанную эффективность и безопасность 
(28,0 %), дорогие препараты (11,0 %), дешёвые 
(7,0 %) или которые помогали им самим (13,0 %). 
10,0 % затруднились ответить.

В  качестве основных критериев, по которым 
врачи (по мнению пациентов) в  большинстве 
случаев назначают препараты, пациенты (n=100) 
отметили доказанную эффективность и  безо-
пасность (31,0 %), наличие препарата в  клини-
ческих рекомендациях и/или стандартах лече-

ния (44,0 %), а  также популярность препарата 
(26,0 %). В меньшей степени отмечалось, что вра-
чи назначают дорогие препараты (12,0 %), препа-
раты, за назначение которых врач может получать 
бонус (12,0 %), дешёвые препараты (1,0 %). 9,0 % 
затруднились ответить. Пациенты с  высшим об-
разованием достоверно чаще отмечали эффектив-
ность и безопасность (χ2 = 51,400; χ2 крит. = 6,635; 
p <0,001).

Популярность препарата (z = –3,2221; p=0,00128; 
p <0,05) и возможность получения бонуса за прода-
жу / назначение (z = –2,9776; p=0,00288; p <0,05), 
исходя из частоты упоминания пациентами, играют 
гораздо большую роль в рекомендации для ФР, чем 
для врачей (рис. 6).
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Рис. 6. Сравнение значимости ключевых факторов, отмеченных пациентами и влияющих на рекоменда-
цию / назначение препаратов
Fig. 6. Comparison of the importance of key factors noted by patients and influencing the recommendation/ 
prescribing of drugs

69,0 % пациентов также утверждают, что испы-
тывают проблемы с пониманием врачебного почер-
ка (причём 48,0 % переспросили бы врача, а 21,0 % 
положились бы на фармацевтического работника). 
Оставшиеся пациенты испытывают проблемы ино-
гда (23,0 %), наименьшая часть не испытывает во-
обще (8,0 %).

По мнению пациентов, профессиональные зна-
ния врачей больше всего влияют на результат ока-
зания помощи пациентам с ГБ (77,0 %), в меньшей 
степени — профессиональные знания фармацевтов 
(28,0 %), ассортимент препаратов (16,0 %), проце-
дура записи к врачу (12,0 %) и цены на препараты 
(9,0 %). Коммерциализация аптек была отмечена 
6,0 %, 5,0 % затруднились ответить. Такие факто-
ры, как число аптек на район (2,0 %), проходимость 
аптеки и  очереди (0,0 %), и  законодательство РФ 
(1,0 %) практически никак не влияют на оказание 
помощи пациентам с  ГБ. Профессиональные зна-
ния фармацевтов пациенты, которые считают ап-
течные организации обычным магазином, а  ФР 
продавцами, отмечали достоверно реже, чем паци-
енты, считающие аптечные организации специали-
зированной организацией (z = –2,7551; p <0,05).

Обсуждение / Discussion
Существующие на сегодняшний день отече-

ственные и зарубежные исследования, касающиеся 
пациентов с ГБ в частных клиниках, связаны в ос-
новном с выявлением распространённости ГБ и/или 
отдельных её разновидностей, обращаемости за 

помощью, а также с потреблением препаратов. Ис-
следования, рассматривающие различные аспекты 
фармацевтической помощи; взаимодействие паци-
ента с цефалгией, который посетил специализиро-
ванную клинику, с фармацевтическим работником; 
отношение к аптечной организации, отсутствуют.

Настоящее исследование выявило высокую 
обращаемость в  специализированную клинику 
женщин (84,0 %), преимущественно старше 40 лет 
(68,1 %), средний возраст пациентов составил 
49,4±1,5 года. Исследование обращаемости паци-
ентов с ГБ в клинику боли демонстрирует схожие 
результаты — 71,0 % обращаемости женщин в воз-
расте от 41 до 50 лет [6].

В  другом исследовании [7] также обращае-
мость женщин превысила обращаемость мужчин 
(83 и 17 % соответственно), однако средний возраст 
составил около 40 лет (ввиду отсутствия нижней 
планки по возрасту).

О мигрени как о причине ГБ заявили 21,0 % па-
циентов (n=100), в то же время 38,9 % пациентов ут-
вердительно ответили на два и более вопроса теста 
ID–Migraine, что может свидетельствовать о нали-
чии у них мигрени. Разница статистически досто-
верна, что также может говорить об определённой 
доли пациентов с не диагностированной мигренью. 
Мигрень в схожих исследованиях была установлена 
в 10,8 % случаев (клиника боли) [6], 16,7 % (клиника 
боли) [8], и 75,0 % (клиника головной боли) [7].

Среди пациентов широко распространено само-
лечение (78,0 %, n=100), большая часть (71,0 %) так-
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же считает, что необходимость обращения к врачу 
возникает только в случае длительной ГБ, которая 
не проходит при использовании анальгетиков. Это 
говорит о  рутинном восприятии ГБ пациентами. 
В  исследовании по анализу обращаемости в  кли-
нику [6] все пациенты заявили о самостоятельном 
приёме обезболивающих. Не все пациенты называ-
ли используемые препараты (65,0 %, n=100), однако, 
наиболее часто упомянутые ТН и МНН совпадают 
с  результатами наших предыдущих исследований: 
так, ТН Пенталгин, ТН Нурофен и ТН Спазмалгон 
чаще всего назывались фармацевтами в  исследо-
вании с  использованием метода симулированного 
пациента (в  настоящем исследовании данные ТН 
входят в  пятерку лидеров), а  тройка лидеров по 
МНН совпадает (ибупрофен, метамизол натрия + 
питофенон + фенпивериния бромид, дротаверин + 
кофеин + напроксен + парацетамол + фенирамин) 
[9]. Анкетирование ФР [10] демонстрировало пре-
валирование тех  же ТН и  МНН в  рекомендациях 
ФР. Эти же ТН занимают лидирующие позиции по 
уровню продаж анальгетиков в коммерческом сег-
менте российского фармацевтического рынка [10]. 
Данные результаты свидетельствуют об устоявшей-
ся практике не только рекомендаций, но и  потре-
бления данных препаратов пациентами.

Среди наиболее важных факторов, влияющих 
на выбор препарата, пациенты клиники отмети-
ли доказанную эффективность и  безопасность 
(2,45±0,09), а  также назначение врача (2,45±0,09). 
Это может говорить о  высокой приверженности 
и доверии пациентов клиники к врачу.

У пациентов, которые уже обратились к  врачу, 
могут оставаться вопросы по приёму, по назначе-
нию, а  также по иным аспектам терапии, которые 
ввиду многих факторов задать специалисту не пре-
доставляется возможным. Так, например, дистан-
ционное наблюдение за состоянием здоровья паци-
ента и коррекция ранее назначенного лечения леча-
щим врачом может осуществляться после очного 
приёма [11], однако, это не всегда реализуемо и па-
циенту необходимо вновь записываться на приём.

Пациенты, которые уже были у врача, чаще все-
го посещают аптечную организацию с назначением 
врача, рецептом или списком.

Назначение врача или рецепт могут вызвать во-
просы у  фармацевтического работника (неразбор-
чивый почерк, некорректное название препарата, 
несуществующая лекарственная форма и  прочее). 
Выявление неправильно выписанных рецептов 
также требует обратной связи. К сожалению, один 
из биоэтических принципов взаимодействия врача 
и фармацевта (не сообщай больному, что его рецепт 
неправильно выписан, найди способ исправить 
ошибку без ведома больного, этим ты сохранишь 
авторитет врача и не дашь больному повод для со-

мнения в правильности назначенного ему лечения 
мало применим в нынешней реальности, особенно, 
когда речь идёт о  строго учётных лекарственных 
препаратов. В данном случае большую роль играет 
лояльность пациентов к фармацевтическим работ-
никам и готовность разобраться в ситуации. Ситу-
ация упрощается, если дистанционное наблюдение 
за состоянием здоровья пациента осуществляется, 
например, посредством мессенджеров и  пациент 
в любой момент может задать какие‑либо уточня-
ющие вопросы.

Подобные ситуации также оценивается с  точ-
ки зрения фармацевтической этики и деонтологии. 
Концепция Всемирной организации здравоохра-
нения «Фармацевт 7 звёзд» также рассматривает 
фармацевта в роли специалиста по коммуникациям, 
который является посредником между врачом и па-
циентом, следовательно, должен быть готов к соот-
ветствующим ситуациям [12, 13].

Как правило, общие ключевые моменты в слу-
чае посетителя с  назначением на препараты сво-
дятся к разбору назначения, ответам на возникаю-
щие у  пациента (или человека, который посещает 
аптеку от имени пациента) вопросы по препаратам 
и назначенной терапии в целом, а также обратной 
связи с врачом в случае, если у фармацевтического 
работника возникают вопросы; или если имеются 
ошибки в рецептах.

Недостаточно просто собрать препараты по спи-
ску и отпустить их: необходимо выяснить, есть ли 
у  посетителя какие‑либо вопросы по препаратам 
или назначению (если он не задал их сам).

Однако общие ключевые моменты будут иметь 
различия в некоторых частностях: некоторые паци-
енты вовсе могут не задавать вопросы или не ожида-
ют их услышать, другие приходят приобрести пре-
параты «строго по списку» без лишних вопросов.

По результатам анкетирования было выявлено 
три «портрета» пациентов, основа разделения  — 
принципиально разное отношение к фармацевтиче-
ским работникам, аптечным организациям и врачам 
(табл. 9):

Нейтральные / лояльные по отношению к фар-
мацевтическим работникам и аптечным организаци-
ям (большинство). Такие пациенты считают аптеку 
специализированной организацией, а  фармацевти-
ческих работников — высококвалифицированными 
специалистами, которые могут проконсультировать 
пациентов, но не должны ставить диагнозы и  за-
менять врача. В  большинстве своём считают, что 
фармацевтический работник не должен уметь диа-
гностировать головную боль исходя из симптомов 
и рекомендовать в соответствии с этим препараты. 
Допускают консультацию по отдельным видам ГБ. 
Они не доверят конфиденциальную информацию 
о  диагнозе и/или симптомах фармацевтическим 
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работникам. Одинаково лояльны как к  врачу, так 
и к фармацевту, однако фактор «назначение врача» 
при выборе препарата, а также «профессиональные 
знания врачей» при оценке факторов, влияющих на 
оказание фармацевтической помощи, оцениваются 
выше, чем для фармацевтов. Лояльны к некоторым 
обоснованным дополнительным продажам, лояль-
ны к заменам препаратов.

Высоколояльные / чрезмерно лояльные по от-
ношению к  фармацевтическим работникам и  ап-
течным организациям. Такие пациенты считают 
аптеку специализированной организацией, а  фар-
мацевтических работников  — высококвалифици-
рованными специалистами, которые могут ставить 
диагнозы. Они считают, что фармацевтические ра-
ботники должен уметь диагностировать ГБ, исхо-
дя из симптомов, и  рекомендовать в  соответствии 
с этим препараты (21,0 %); а также консультировать 
по ГБ — всем или отдельным видам (31,0 %). Они 
могли  бы доверить конфиденциальную информа-
цию о  диагнозе и  симптомах фармацевтическим 
работникам, обратиться за консультацией к фарма-
цевтическим работникам чаще, чем другие. Фактор 
«рекомендация фармацевта» при выборе препарата, 
а  также «профессиональные знания фармацевтов» 
при оценке факторов, влияющих на оказание фар-
мацевтической помощи, оцениваются выше, чем 
у других пациентов. Такие пациенты больше дру-

гих ожидают вопросы от фармацевтических работ-
ников по характеру головной боли, длительности, 
интенсивности, опыту приёма препаратов, а также 
оценивают консультирование фармацевтическими 
работниками выше остальных. Для таких паци-
ентов значимо предыдущее посещение аптечных 
организаций и  знакомство с  фармацевтическими 
работниками. Пациенты лояльны к любым допро-
дажам, лояльны к любым заменам препаратов.

Лояльные только по отношению к врачу. Такие 
пациенты считают аптеку обычным магазином, 
а  фармацевтических работников  — продавцами. 
Считают, что фармацевтические работники не дол-
жен уметь диагностировать ГБ исходя из симптомов 
и рекомендовать в соответствии с этим препараты, 
считают, что ни по каким видам ГБ фармацевтиче-
ский работник консультировать не должен. Они не 
доверят конфиденциальную информацию о диагно-
зе и/или симптомах фармацевтическим работникам. 
Лояльны только к врачу, фактор «назначение врача» 
при выборе препарата, а также «профессиональные 
знания врачей» при оценке факторов, влияющих на 
оказание фармацевтической помощи, оцениваются 
выше, чем у других пациентов. Оценивают консуль-
тирование ниже, чем другие пациенты. Негативно 
относятся к  любым дополнительным продажам, 
если и допускают, то только строго синонимичную 
замену препаратов.

 

Таблица 9. Структура и характеристики групп пациентов по отношению к фармацевтическим работникам, 
аптекам и врачам
Table 9. Structure and characteristics of patient groups in relation to pharmacists, pharmacies and physicians

Рассматриваемый аспект Лояльные к ФР и АО Нейтральные к ФР и АО Лояльные к врачу

Вопросы по назначению Часто могут задавать вопро-
сы по назначению, готовы 
к вопросам от ФР

Могут задать вопросы по 
назначению врача, лояльны 
к вопросам от ФР

Не зададут вопросов по 
назначению и/или зададут 
только по ценам/ассорти-
менту

Интересующие базовые 
характеристика препаратов Стоимость, наличие, фасовки (с учётом курса лечения) 

Предоставление 
достоверной информации 
о товарах аптечного 
ассортимента

Лояльны к  озвучиванию си-
нонимичных альтернатив, 
могут предпочесть опреде-
лённого производителя

Лояльны к  предложению 
синонимичных альтерна-
тив, но, скорее предпочтут 
выписанный препарат, если 
он устроит по бюджету

Могут негативно отнестись 
к  озвучиванию синонимич-
ных замен, сочтя за навязы-
вание, предпочтут выписан-
ный препарат, даже если он 
не устроит по бюджету

Отношение к неточности 
в назначении 
(несуществующая доза, 
неразборчивое название), 
к ошибкам в рецепте

Лояльность к  выяснению 
точной информации, готов-
ность связаться с врачом

Лояльность к  выяснению 
точной информации или 
сомнение в компетентности 
ФР

Сомнение в  компетентно-
сти ФР, уверенность в  не-
возможности допущения 
ошибки врачом

Лояльность к допродажам 
сопутствующих товаров 
(например, акционные 
анальгетики, витамины 
и пр.) 

Лояльны преимущественно 
к любым допродажам

Лояльны преимущественно 
к  уместным дополнитель-
ным продажам

Негативно относятся к  до-
полнительным продажам, 
изредка могут допускать 
уместные дополнительные 
продажи
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Рассматриваемый аспект Лояльные к ФР и АО Нейтральные к ФР и АО Лояльные к врачу

Консультирование по 
правилам надлежащей 
аптечной практики

Можно озвучить все аспек-
ты (согласно приказу МЗ РФ 
647н), за исключением кон-
кретных схем применения, 
указанных в назначении

Условия хранения, взаимо-
действие с другими препа-
ратами. Упомянуть о  необ-
ходимости ознакомиться 
с  инструкцией, следовать 
назначению

Упомянуть о необходимости 
ознакомиться с  инструкци-
ей, следовать назначению

Стратегия ФП Детальная работа по назна-
чению и  максимальное ин-
формирование

Качественная ФП в  рамках 
запросов пациента

Качественная ФП при низ-
кой готовности пациента 
к взаимодействию

Примечания: ФР — фармацевтический работник; АО — аптечная организация; ФП — фармацевтическая помощь.
Notes: ФР — pharmacist; АО — pharmacy organization; ФП — pharmaceutical care.

Заключение / Conclusion
Результаты данного исследования демонстри-

руют многообразные особенности пациентов с го-
ловными болями, которые уже посещали врача. 
В  результате исследования было выявлено, что 
пациенты клиник могут быть представлены раз-
ными подгруппами с  особыми характеристиками, 
потребностями, предпочтениями, и, соответствен-
но, разной стратегией фармацевтической помощи. 

Это подчёркивает необходимость индивидуально-
го подхода к  общению фармацевтических работ-
ников с  каждым пациентом, учитывая специфику 
их запросов и  ожиданий. Понимание специфики 
и различий будет способствовать более эффектив-
ной и успешной коммуникации с пациентами, что 
в конечном итоге приведёт к улучшению качества 
фармацевтической помощи.
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первичной головной боли в разных социаль-
ных группах Уральского региона. Неврология, 
нейропсихиатрия, психосоматика. 2015;7(1): 
19-26. [Lebedeva  ER, Kobzeva  NR, Gilev  DV, 
Olesen E. Analysis of the quality of diagnosis and 
treatment of primary headache in different social 
groups of the Ural Region. Nevrologiya, neirop-
sikhiatriya, psikhosomatika = Neurology, Neu-
ropsychiatry, Psychosomatics. 2015;7(1):19-26. 
(In Russ.)]. https://doi.org/10.14412/2074-2711-
2015-1-19-26.

3.	 Дремова Н.Б., Коржавых Э.А., Литвинова Т.М. 
Фармацевтическая помощь: термин и поня-
тие. Фармация 2005;2:37-45. [Dryomova NB, 
Korzhavyh EA, Litvinova TM. Pharmaceutic 
care: term and concept. Farmaciya 2005;2:37-45 
(In Russ.)].

4.	 Samuel S, Allemann JW, Foppe van Mil et al. 
Pharmaceutical Care: The PCNE Definition. Int 
J Clin Pharm 2014;36(3):544-55. doi: 10.1007/ 
s11096-014-9933-x.

5.	 Решетько О.В., Гришин А.И. Оценка качества 
фармацевтической помощи посетителям аптек 
с головными болями с использованием метода 
имитированного (симулированного) пациен-
та: практика взаимодействия. Качественная 
клиническая практика. 2023;(2):4-13. [Reshet-
ko O.V., Grishin A.I. Quality assessment of phar-

maceutical care to patients with headaches using 
the simulated patient method: interaction prac-
tice. Kachestvennaya Klinicheskaya Praktika = 
Good Clinical Practice. 2023;(2):4-13. (In Russ.)] 
https://doi.org/10.37489/2588-0519-2023-2-4-13.

6.	 Медведева Л.А., Загорулько О.И., Шевцова Г.Е. 
Анализ обращаемости пациентов с головными 
болями к неврологу клиники боли. Российский 
журнал боли. 2016;2(50):137-138. [Medvede-
va L.A., Zagorul’ko O.I., Shevtsova G.E. Analiz 
obrashhaemosti pacientov s golovny`mi bolyami 
k nevrologu kliniki boli. Russian Journal of Pain. 
2016;50(2):137-138.(In Russ.)].

7.	 Велижанин В.В., Керимкулова А.А., Ляпуно-
ва А.И. Оценка структуры обращаемости па-
циентов с головной болью напряжения и ми-
гренью. Материалы Всероссийского научного 
форума с международным участием “Неделя 
молодежной науки – 2021”. 2021:210-211. [Vel-
izhanin V.V., Kerimkulova A.A., Lyapunova A.I.  
Assessment of the structure of patient appeals 
with tension headache and migraine. Proceedings 
of the All-Russian scientific forum with interna-
tional participation “Youth Science Week - 2021”. 
2021:210-211.].

8.	 Медведева Л.А., Загорулько О.И., Гнезди-
лов  А.В. и др. Распространенность голов-
ной боли среди пациентов специализиро-
ванной клиники боли. Российский журнал 
боли. 2013;38(1):25-26. [Medvedeva L.A., Zag-
orul’ko O.I., Shevtsova G.E. et al. Prevalence of 
headache among patients in a specialized pain 
clinic. Russian Journal of Pain. 2013;38(1): 
25-26.(In Russ.)].

9.	 Решетько О.В., Гришин А.И. Оценка качества 
фармацевтической помощи посетителям ап-

mailto:kvl.prr@mail.ru
mailto:kvl.prr@mail.ru
mailto:ekaterina.21e@mail.ru
mailto:ekaterina.21e@mail.ru


ИССЛЕДОВАНИЯ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВИССЛЕДОВАНИЯ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
DRUG UTILIZATION RESEARCHDRUG UTILIZATION RESEARCH

40
Реальная клиническая практика: данные и доказательства 2025  том 5  ¹1
Real-World Data & Evidence 2025  volume 5  no. 1

myrwd.ru

тек с головными болями с использованием 
метода имитированного (симулированного) 
пациента: рекомендации препаратов и фарма-
цевтическое консультирование. Качественная 
клиническая практика. 2023;(2):14-25. [Reshet-
ko O.V., Grishin A.I. Quality assessment of phar-
maceutical care to patients with headaches using 
the simulated patient method: drug recommen-
dations and pharmaceutical counseling. Kachest-
vennaya Klinicheskaya Praktika = Good Clinical 
Practice. 2023;(2):14-25. (In Russ.)] https://doi.
org/10.37489/2588-0519-2023-2-14-25.

10.	 Решетько О.В., Гришин А.И. Фармацевтиче-
ская помощь пациентам с головными болями: 
утверждения фармацевтов и аптечная прак-
тика. Качественная клиническая практика. 
2024;(2):105-116. [Reshetko O.V., Grishin A.I. 
Pharmaceutical care for patients with headaches: 
pharmacists' statements and pharmacy practice. 
Kachestvennaya Klinicheskaya Praktika = Good 
Clinical Practice. 2024;(2):105-116. (In Russ.)] 
https://doi.org/10.37489/2588-0519-2024-2-104-
115. EDN: EDVVIU.

11.	 Бухтияров И.В., Жовнерчук Е.В., Лебедев Г.С., 
Панова  И.В. Возможности применения теле-
медицины в профпатологии.  Медицина труда 
и промышленная экология. 2020;60(10):634-
639. [Bukhtiyarov  I.V., Zhovnerchuk  E.V., Leb-
edev  G.S., Panova  I.V. Opportunities for using 
telemedicine in occupational pathology.  Russian 
Journal of Occupational Health and Industrial 
Ecology. 2020;60(10):634-639. (In Russ.)] https://
doi.org/10.31089/1026-9428-2020-60-10-634-639.

12.	 Слюсар О.И., Абузарова М.Р., Алексеев К.В. 
и  др. Этические и деонтологические аспекты 
фармацевтической деятельности. Журнал науч-
ных статей «Здоровье и образование в ХХI веке. 
2017;19(12):297-301. [Slyusar O.I., Abuzaro-
va  M.R., Alekseev K.V [et al.]. Ethical and deon-
tological aspects of the pharmaceutical activity.  
The Journal of scientific articles “Health and Educa-
tion Millennium”. 2017;19(12):297-301. (In Russ.)]

13.	 Sam Aaseer Thamby, Subramani Parasuraman. 
Seven-star pharmacist concept by World Health 
Organization. Journal of Young Pharmacists. 
2014;2(1):1-3. DOI:10.5530/jyp.2014.2.1.

https://doi.org/10.31089/1026-9428-2020-60-10-634-639
https://doi.org/10.31089/1026-9428-2020-60-10-634-639


ИССЛЕДОВАНИЯ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВИССЛЕДОВАНИЯ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
DRUG UTILIZATION RESEARCHDRUG UTILIZATION RESEARCH

41myrwd.ru
Реальная клиническая практика: данные и доказательства 2025  том 5  ¹1

Real-World Data & Evidence 2025  volume 5  no. 1

Недостаточное применение статинов в первичной 
и вторичной профилактике инфаркта миокарда: 
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АннотацияАннотация
Актуальность. Инфаркт миокарда (ИМ) остаётся одной из ведущих причин смертности и инвалидности во всём 

мире. Высокая распространённость этого атеросклерозассоциированного заболевания связана с недостаточной про-
филактикой сердечно-сосудистых заболеваний, в том числе вследствие недостаточного применения статинов. В насто-
ящей статье освещена проблема оценки применения статинов как средства первичной и вторичной сердечно-сосуди-
стой профилактики на примере инфаркта миокарда из выборки пациентов сибирского региона.

Цель. Провести оценку частоты применения статинов у больных до наступления первичного и повторного инфар-
кта миокарда 1‑го типа.

Материалы и методы. В открытое сплошное поперечное исследование было включено 294 больных, отобранных 
из локального регистра острого коронарного синдрома, пролеченных на базе 1 кардиологического отделения ГБУЗ 
ГКБ № 1 Новосибирска в 2021–2023 гг. Для оценки влияния различных факторов на применение статинов на догоспи-
тальном этапе была использована модель многофакторной логистической регрессии.

Результаты. Установлено, что в подгруппе первичного ИМ частота приёма статинов составляла 21,8 %, а в под-
группе повторного ИМ — 38,6 %. При анализе факторов, ассоциированных с фактом применения статинов, выявлена 
статистически значимая связь с повторным инфарктом миокарда, отношение шансов (ОШ) 2,26 (1,29–3,99), и с дис-
липидемией, ОШ 1,81 (1,02–3,25). Другие факторы: артериальная гипертония, сахарный диабет 2 типа, ожирение, 
фибрилляция предсердий, фракция выброса левого желудочка, уровень креатинина, возраст и пол не достигли уровня 
значимости. Дозы препаратов соответствовали клиническим рекомендациям; в 70 % случаев применялся аторвастатин, 
в 30 % — розувастатин. Среди принимавших статины пациентов многие (более 2/3 пациентов) не достигали целевых 
значений холестерина липопротеинов низкой плотности.

Выводы. Настоящее исследование демонстрирует недостаточную частоту, интенсивность и  продолжительность 
терапии статинами среди пациентов, госпитализирующихся с первичным и повторным инфарктом миокарда 1‑го типа, 
и это свидетельствует о плохом состоянии первичной и вторичной профилактики данного предотвратимого сердеч-
но-сосудистого события.

Ключевые слова: первичная и вторичная профилактика; инфаркт миокарда; статины
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AbstractAbstract
Relevance. Myocardial infarction (MI) remains one of the leading causes of death and disability worldwide. The high 

prevalence of this atherosclerosis-associated disease is undoubtedly associated with insufficient prevention of cardiovascu-
lar diseases, including due to insufficient use of statins. This article highlights the problem of evaluating the use of statins 
as a means of primary and secondary cardiovascular prevention using the example of myocardial infarction from a sample 
of patients in the Siberian region.

Objective. To evaluate the frequency of statin use in patients before the onset of primary and recurrent type 1 myocardial 
infarction.

Materials and methods. The open continuous cross-sectional study included 294 patients selected from the local registry 
of acute coronary syndrome, treated at the 1st cardiology department of the Novosibirsk State Clinical Hospital No. 1 in 
2021–2023. A multifactorial logistic regression model was used to assess the effect of various factors on the use of statins 
at the prehospital stage.

Results. It was found that in the subgroup of primary MI, the frequency of statin use was 21.8 %, and in the subgroup 
of repeated MI, the frequency was 38.6 %. An analysis of the factors associated with statin use revealed a statistically sig-
nificant association with repeated myocardial infarction, OR 2.26 (1.29–3.99), and with dyslipidemia, OR 1.81 (1.02–3.25). 
Other factors: hypertension, diabetes mellitus type 2, obesity, atrial fibrillation, left ventricular ejection fraction, creatinine 
levels, age and gender. They have not reached the level of significance. The doses of the drugs corresponded to clinical 
recommendations; in 70 % of cases, atorvastatin was used, and in 30 %, rosuvastatin was used. Among the patients taking 
statins, many (more than 2/3 of the patients) did not reach the target values of LDL cholesterol.

Conclusions. The present study demonstrates insufficient frequency, intensity and duration of statin therapy among 
patients hospitalized with primary and recurrent type 1 myocardial infarction, and this indicates a poor state of primary and 
secondary prevention of this preventable cardiovascular event.
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Введение / Introduction
Инфаркт миокарда (ИМ) остаётся одной из ве-

дущих причин смертности и инвалидности во всём 
мире. Высокая распространённость этого атероскле-
розассоциированного заболевания, несомненно, свя-
зана с  недостаточной профилактикой сердечно-со-
судистых заболеваний (ССЗ). Статины (ингибиторы 
3‑гидрокси-3‑метилглутарил коэнзим А редуктазы), 
с момента их появления в 1971 г. благодаря исследо-
ваниям доктора Akira Endo, продолжают оставаться 
самыми часто назначаемыми препаратами в  мире. 
С момента их создания было проведено большое ко-
личество рандомизированных клинических исследо-
ваний (РКИ) 4S, CARE, LIPID и другие, которые под-
твердили, что статины снижают риск ИМ, инсульта 
и сердечно-сосудистой смертности как у пациентов 
с уже установленными ССЗ (вторичная профилакти-
ка), так и у лиц с высоким риском их развития (пер-
вичная профилактика) [1]. Применение статинов 
регламентировано российскими национальными, 
европейскими, американскими и многими другими 
клиническими рекомендациями [2, 3, 4, 5, 6, 7, 8].

Исследований реальной клинической практики 
значительно меньше, и  в  основном они касают-
ся зарубежных источников. Результаты по частоте 
применения статинов от должного и  эффективно-

сти по достижению целевых значений холестери-
на липопротеинов низкой плотности (ХС ЛПНП) 
противоречивы. Так, в США в программе Medicare 
Advantage из 2227 пожилых участников 67–94 % 
достигли целевого уровня ХС ЛПНП в зависимости 
от типа назначенного статина [9]. В  Нидерландах 
пациенты с высоким сердечно-сосудистым риском 
достигали целевого уровня ХС ЛПНП в  40 % на 
правастатине, и в 80 % на лечении розувастатином 
[10]. В Канаде удавалось достичь целевых показате-
лей в 73 % [11], а в Дании среди пациентов с очень 
высоким сердечно-сосудистым риском 66 % достиг-
ли рекомендуемого уровня общего холестерина; 
соответствующие показатели составили 74 % среди 
пациентов с высоким риском и 80 % среди пациен-
тов с низким и умеренным риском [12]. Российские 
данные, основанные на сведениях из исследования 
ЭССЕ-РФ, показали крайне низкое число пациен-
тов, применявших статины, а именно 13,8 и 1,8 % 
в зависимости от наличия или отсутствия ССЗ [13].

Поскольку большинство данных получено 
в сроки 10–15‑летней давности и более и в основ-
ном в  рамках РКИ, проблема оценки применения 
статинов как средства первичной и вторичной сер-
дечно-сосудистой профилактики на примере ин-
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фаркта миокарда из выборки пациентов сибирского 
региона, является актуальной задачей, чему и  по-
священа настоящая статья.

Цель исследования / Objective: оценить ча-
стоту применения статинов у больных до наступле-
ния первичного и  повторного инфаркта миокарда 
1‑го типа.

Материалы и методы / Materials and methods
В открытое сплошное поперечное исследование 

было включено 294 больных, отобранных из локаль-

ного регистра острого коронарного синдрома, про-
леченных на базе 1 кардиологического отделения 
ГБУЗ ГКБ № 1 Новосибирска в 2021–2023 гг. Из них 
200 (68,0 %) мужчин и 94 (32,0 %) женщины, меди-
анный возраст которых составил 60 (55,0–72,0) лет 
(табл. 1). Диагноз острого инфаркта миокарда с эле-
вацией сегмента ST и без элевации ST подтверждал-
ся типичной клиникой, ЭКГ, реакцией кардиоспец-
ифических ферментов (креатинкиназа, МВКК, тро-
понин I), ЭхоКГ, селективной коронароангиогра-
фией; лечение в  стационаре проводились согласно 
национальным клиническим рекомендациям [7, 8].

  

Таблица 1. Характеристика исследуемых пациентов
Table 1. Characteristics of the patients studied

Показатель

Все рассматриваемые 
больные (n = 294) 

Больные с первичным 
ИМ (n = 188) 

Больные с повторным 
ИМ (n = 106) 

N (%) / Медиана 
(межквартильный 
интервал) 

N (%) / Медиана 
(межквартильный 
интервал) 

N (%) / Медиана 
(межквартильный 
интервал) 

Мужчины 200 (68,0) 118 (62,7) 82 (77,3) 

Возраст, лет 60 (55,0–72,0) 62 (54,0–72,0) 60 (57,0–71,5) 

Артериальная гипертензия 285 (96,9) 181 (96,2) 104 (98,1) 

Сахарный диабет 2 типа 73 (24,8) 46 (24,4) 27 (25,4) 

Ожирение 2 степени и выше 57 (19,3) 37 (19,6) 20 (18,8) 

Фибрилляция предсердий 43 (14,6) 29 (15,4) 14 (13,2) 

Дислипидемия в анамнезе 143 (48,6) 87 (46,2) 56 (52,8) 

Статины 82 (27,8) 41 (21,8) 41 (38,6) 

Фракция выброса, % 49 (41,2–57,0) 52 (44,0–58,0) 46 (39,0–52,0) 

Креатинин, мкм/л 89 (78,0–100,6) 88,2 (75,1–98,0) 91 (80,4–105,7) 

Для оценки влияния различных факторов на 
применение статинов на догоспитальном этапе 
была использована модель многофакторной логи-
стической регрессии программы R, где в качестве 
объясняющих переменных были выбраны артери-
альная гипертензия (АГ), сахарный диабет (СД) 
2 типа, пол, возраст, ожирение, фибрилляция пред-
сердий (ФП), фракция выброса левого желудочка 
(ФВЛЖ), уровень креатинина, дислипидемия, по-
вторный ИМ. Результаты представлены в виде от-

ношения шансов (ОШ), в  качестве статистически 
значимого рассматривался уровень р <0,05.

Результаты / Results
У  пациентов с  подтверждённым первичным 

и  повторным инфарктом миокарда при поступле-
нии проводилась оценка анамнеза по применению 
статинов, выявлено, что в  подгруппе первичного 
ИМ частота приёма статинов составляла 21,8 %, 
а в подгруппе повторного ИМ — 38,6 % (табл. 2).

Таблица 2. Взаимосвязь различных факторов с применением статинов
Table 2. Interrelationship of various factors with statin use

Фактор ОШ (95 % ДИ) P-значение

Повторный ИМ 2,26 (1,29–3,99) 0,005

Артериальная гипертензия 1,01 (0,21–7,32) 0,991

Сахарный диабет 2 типа 1,26 (0,66–2,36) 0,471

Ожирение 2 степени и выше 1,16 (0,56–2,36) 0,679

Пол, мужской 0,70 (0,36–1,39) 0,307

Возраст, на 10 лет 1,07 (0,81–1,41) 0,656

Фибрилляция предсердий 1,78 (0,78–4,01) 0,165
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Фактор ОШ (95 % ДИ) P-значение

ФВЛЖ, на 10 % 0,78 (0,60–1,02) 0,068

Дислипидемия в анамнезе 1,81 (1,02–3,25) 0,043

Креатинин, на 10 мкм/л 0,91 (0,80–1,01) 0,088

Примечания: ОШ — отношение шансов; ДИ — доверительный интервал; ИМ — инфаркт миокарда; ФВЛЖ — фракция выброса левого 
желудочка.
Notes: OR — odds ratio; CI — confidence interval; MI — myocardial infarction; LVEF — left ventricular ejection fraction.

При анализе факторов, ассоциированных с фак-
том применения статинов, выявлена статистически 
значимая связь с повторным инфарктом миокарда, 
ОШ 2,26 (1,29–3,99), и с дислипидемией, ОШ 1,81 
(1,02–3,25). Другие факторы: АГ, СД 2 типа, ожи-
рение, ФП, ФВЛЖ, уровень креатинина, возраст 
и  пол не достигли уровня значимости. Дозы пре-
паратов соответствовали клиническим рекомен-
дациям; в  70 % случаев применялся аторвастатин, 
в 30 % — розувастатин. Среди принимавших стати-
ны пациентов многие (более 2/3 пациентов) не до-
стигали целевых значений ХС ЛПНП.

Итак, анализ применения статинов у  пациен-
тов-представителей сибирской популяции показал 
недостаточную первичную и вторичную профилак-
тику: до первичного ИМ отмечен крайне низкий 
процент применения этих медикаментов, которые 
могли бы предотвратить ИМ. Лица, уже перенёсшие 
ИМ, в два раза чаще продолжали принимать стати-
ны после выписки из стационара после первичного 
ИМ, но, тем не менее, этот процент к моменту на-
ступления повторного ИМ уже значительно снижал-
ся. Недостаточная статинопрофилактика, очевидно, 
привела к  ИМ как первичному, так и  повторному. 
При сравнении с данными 20‑летней давности (по 
отчетам данного учреждения) первичная профилак-
тика составляла всего 1–3 %, а вторичная 6–10 %. Не-
смотря на различие в подходах сбора данных (опрос 
или данные медицинских отчётов), в целом отмеча-
ется прирост применения статинов за прошедшие 
20 лет, но всё же этот показатель крайне низкий.

Выявлено, что многие пациенты, начавшие 
принимать статины, имели ранее установленные 
диагнозы сердечно-сосудистых заболеваний или 
других состояний: АГ, СД 2 типа, ожирение, ФП, 
ХСН, дислипидемия, почечная дисфункция; острое 
событие  — перенесённый ИМ заставлял прини-
мать статины пациентов чаще и дольше, о чём уже 
говорилось.

Обсуждение / Discussion
В  исследовании на американской популяции 

о  трендах в  использовании статинов до и  после 
введения рекомендаций по дислипидемиям от 
2013 года (включено в анализ 409 804 человека сред-
ний возраст 59 лет, 54 % женщин и  46 % мужчин; 
22 % принимали статины, а  период анализа вклю-

чал 2008–2019 гг.) говорится, что число использую-
щих статины как первичную профилактику (до лю-
бых сердечно-сосудистых событий), так и как вто-
ричную, увеличилось [14]. Так, число лиц в общей 
популяции, сообщивших о приёме любого статина, 
увеличилось с 31 миллиона (12 %) в 2008–2009 го-
дах до 92 миллионов (35 %) в 2018–2019 годах, что 
представляет собой рост на 197 %. После 2013 года 
число людей, использующих статины, увеличилось 
на 149 % — с 37 миллионов в 2012–2013 годах до 
92 миллионов в 2018–2019 годах [6]. Выросла доля 
высокоинтенсивной терапии (в высоких дозах), от-
мечают авторы, но она всё равно остаётся недоста-
точной (всего около трети пациентов) [14].

В  знаменитом датском исследовании, вклю-
чавшем сведения о  161 646 пациентах, начавших 
принимать статины в  2004–2010 гг. (51 % мужчин 
и  40 % женщин; средний возраст 62 года) показа-
но, что пик числа новых потребителей статинов 
пришёлся на 2008 год, а кумулятивный показатель 
этого явления наступил в 2010 году [4]. В этом же 
исследовании показано снижение среднего уровня 
общего холестерина, оно составило 28 % (с 6,3 до 
4,5 ммоль/л), а холестерина липопротеинов низкой 
плотности — 43 % (с 4,0 до 2,3 ммоль/л). Целевых 
значений этих показателей достигли главным обра-
зом пациенты с низким и умеренным сердечно-со-
судистым (более чем в 80 % случаев) [12].

В  другом американском исследовании больше 
внимания уделялось анализу вторичной профилак-
тики: изучено, как менялось использование ста-
тинов в  популяции после подтверждения сердеч-
но-сосудистого заболевания, а именно ИМ, хрони-
ческой ИБС, перенесённого инсульта, заболевания 
периферических артерий и СД [16]. После острых 
коронарных событий только 15 % пациентов полу-
чали высокоинтенсивную терапию статинами, при-
чём 22 % из них потом переключалось на более низ-
кие дозы. Наблюдение длилось несколько лет, и за 
это время 53 % пациентов вообще перестали пить 
статины; медиана времени до прекращения приёма 
статинов составила около 15 месяцев [16]. Большая 
приверженность лечению отмечалась у пациентов, 
находившихся на высокодозной терапии (прини-
мали более 58,2 % времени наблюдения); большая 
часть пациентов из тех, кто прекращал приём, воз-
вращались вновь к статинотерапии в 53,9 % случаев.  
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Повторные госпитализации в  течение года после 
ОКС произошли в 21 % случаев [16].

Российское исследование, одно из последних 
и масштабных, ЭССЕ-РФ (включало 1600 человек, 
59 % женщин, 61 % мужчин, в возрасте 25–64 лет), 
показало, что статины принимали 3,3 % пациен-
тов в  общей популяции, 5,5 %  — среди лиц стар-
ше 45  лет, 8,1 %  — в  группе 55–64 лет. При уме-
ренном, высоком и  очень высоком риске статины 
принимали — 2,5; 2,9 и 10,9 % лиц, соответственно; 
1,2 и 11,2 % пациентов получали статины в рамках 
первичной и  вторичной/третичной профилактики 
(р <0,001). Многофакторный анализ данных выявил 
3 фактора, в  наибольшей степени «объясняющих 
вариацию приёма статинов в обследованной попу-
ляции — возраст, показателя Plaque Score среди лиц 
с CCЗ (или наличие CСЗ при как минимум — уме-
ренно высоких значениях по Plaque Score), приём 
гипотензивных препаратов» [13].

В  настоящем оригинальном исследовании от-
сутствует анализ факторов, которые, по мнению па-
циентов, могли бы повлиять на их решение прини-
мать/не принимать статины, поскольку данные со-
бирались из локального регистра. По данным зару-
бежных авторов, среди таковых причин называются 
такие как, недооценка сердечно-сосудистого риска 
врачами, особенно в  первичной профилактике; 
опасения побочных эффектов: миопатия, повыше-
ние уровня печёночных ферментов и риск развития 
сахарного диабета становятся причиной отказа от 
назначения статинов чаще у пациентов, но иногда 
и у врачей [16, 17]. Также в настоящем исследова-
нии не анализируется влияние применения/непри-
менения эзетимиба, ингибитора PCSK9 или инкли-
сирана ввиду того, что частота терапии эзетимибом 
составляла менее 1 %, а  PCSK9‑таргетная терапия 
отсутствовала вовсе. Между тем в принятых клини-
ческих рекомендациях пациентам с ИМ/ОКС реко-
мендуется раннее назначение (уже во время госпи-
тализации в связи с данным коронарным событием) 
таргетной терапии (алирокумаба, эволокумаба или 

инклисирана) в дополнение к базисной, в ситуаци-
ях, когда больные уже принимали статины в макси-
мально переносимой дозе и эзетимиб, но при этом 
при поступлении имеют уровень ХС ЛНП выше це-
левого, или пациентам с непереносимостью стати-
нов. При чрезвычайно высоком (выше 5,0 ммоль/л) 
уровне ХС ЛНП у пациентов с ИМ/ОКС рекоменду-
ется ранняя инициация (во время госпитализации 
в связи с данным коронарным событием) интенсив-
ной гиполипидемической терапии (ГЛТ): статин 
в максимально переносимой дозе + эзетимиб + ин-
гибитор PCSK9 или инклисиран. Ранняя инициация 
комбинированной ГЛТ в  стационаре у  пациентов 
экстремального сердечно-сосудистого риска с  ИМ 
может рассматриваться как одна из наиболее эф-
фективных и  безопасных терапевтических страте-
гий для снижения риска повторных инфарктов ми-
окарда и других сердечно-сосудистых осложнений.

Заключение / Conclusion
Настоящее исследование демонстрирует недо-

статочную частоту, интенсивность и продолжитель-
ность терапии статинами среди пациентов, госпи-
тализирующихся с  первичным и  повторным ин-
фарктом миокарда 1‑го типа, и это свидетельствует 
о плохом состоянии первичной и вторичной профи-
лактики данного предотвратимого сердечно-сосуди-
стого события. Печально, что преувеличенные за-
явления о частоте побочных эффектов при лечении 
статинами могут быть причиной недостаточного их 
использования среди лиц с  повышенным риском 
сердечно-сосудистых событий. Между тем случаи 
миопатии, поражение печени и  другие побочные 
эффекты терапии статинами редки и обычно быстро 
проходят после прекращения лечения, но при этом 
не предотвращаются инфаркты миокарда, связанные 
с прекращением статинотерапии, а они могут иметь 
смертельный исход. Недостаточная статинотерапия 
влечёт за собой и отсутствие интенсификации гипо-
липидемической терапии, которая могла бы спасти 
дополнительное количество жизней.
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АннотацияАннотация
Цель. Оценка динамики объёмов и структуры потребления антидепрессантов в Российской Федерации (РФ).
Материалы и методы. Из базы данных IQVIA выгружены данные о продажах лекарственных средств, отно-

сящихся к классу АТХ N06A (антидепрессанты), согласно действующим российским клиническим рекомендациям 
применяемых у  пациентов с  невротическими, связанными со  стрессом и  соматоформными расстройствами (код 
МКБ F40‑F48) в период 2019–2024 гг. Рассчитано ориентировочное количество пациентов, получивших годичный 
курс одного из рассматриваемых международных непатентованных наименований, а также количество установлен-
ных дневных доз (DDD) на 1000 жителей в день в каждый из годов наблюдения.

Результаты. В  период 2019–2024 гг. в  РФ отмечен более чем двукратный рост продаж антидепрессантов: 
в 2019 г. продано 200 млн, в то время как в 2024 г. — порядка 500 млн DDD, что соответствует 3,8 DDD/1000 жите-
лей в день в 2019 г. и 9,4 DDD/1000 жителей в день в 2024 г. Расчётное количество пациентов, получивших годичный 
курс антидепрессантов, увеличилось с 570 тыс. в 2019 г. до 1,38 млн человек в 2024 г. Преимущественный канал про-
даж на всём протяжении наблюдения — розничные продажи, которые составляли от 84 % в 2019 г. до 94 % в 2024 г. 
всего объёма продаж в каждом из годов наблюдения. Основную долю продаж (до 75 %) составляют селективные ин-
гибиторы обратного захвата серотонина (прежде всего сертралин и эсциталопрам). Объёмы региональных продаж 
коррелировали с численностью населения регионов.

Выводы. Расширение практики применения антидепрессантов в РФ требует тщательного сбора данных о безо-
пасности как в рамках анализа национальной базы данных «Фармаконадзор», так и в рамках проведения исследова-
ний реальной клинической практики.
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Для цитирования: Гомон Ю. М., Колбин А. С., Лаврова В. А., Незнанов Н. Г. Фармакоэпидемиология антиде-
прессантов в Российской Федерации. Реальная клиническая практика: данные и доказательства. 2025;5(1):49-58. 
https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-068. EDN: VZWAZD.

Поступила: 14.01.2025. В доработанном виде: 20.02.2025. Принята к печати: 07.03.2025. Опубликована: 
31.03.2025.

Pharmacoepidemiology of antidepressants  
in the Russian Federation
Yulia M. Gomon1, Alexey S. Kolbin1,2, Victoria A. Lavrova1, Nikolay G. Neznanov1,3

1 First St. Petersburg State Medical University named after I. P. Pavlov, St. Petersburg, Russian Federation
2 St. Petersburg State University, St. Petersburg, Russian Federation
3 V. M. Bekhterev National Research Medical Center of Psychiatry and Neurology, St. Petersburg, Russian Federation

AbstractAbstract
Objective. To assess the volume and structure dynamics of antidepressant consumption in the Russian Federation (RF).
Materials and methods. Data on the sales of medicines belonging to the ATX class N06A (antidepressants) were down-

loaded from the IQVIA database in the period 2019–2024. Selected those mentioned in the current Russian clinical guide-
lines for use in patients with neurotic, stress-related and somatoform disorders (ICD code F40‑F48). The estimated number 
of patients who received a one-year course of antidepressants, as well as the number of DDDs/1000 inhabitants per day in 
each of the follow-up years, was calculated.
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Results. In the period 2019–2024, sales of antidepressants more than doubled in the RF: 200 million were sold in 2019, 
while about 500 million DDDs in 2024, which corresponds to 3.8 in 2019 and 9.4 DDDs/1000 inhabitants per day in 2024. 
The estimated number of patients who received a one-year course of antidepressants increased from 570,000 in 2019 to 
1.38 million in 2024. The predominant sales channel throughout the observation period was retail sales, which accounted 
for 84 % in 2019 to 94 % in 2024 of the total sales in each of the observation years. SSRIs (primarily sertraline and escitalo-
pram) accounted for most sales (up to 75 %) throughout the follow-up. Regional sales correlated with the size of the region’s 
population.

Conclusions. The expansion of the practice of using antidepressants in the RF requires careful collection of safety 
data both as part of the analysis of the national Pharmacovigilance database and as part of real clinical practice re-
search.
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For citation: Gomon YuM, Kolbin AS, Lavrova VA, Neznanov NG. Pharmacoepidemiology of antidepressants in the 

Russian Federation. Real-World Data & Evidence. 2025;5(1):49-58. https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-068. EDN: 
VZWAZD.

Received: 14.01.2025. Revision received: 20.02.2025. Accepted: 07.03.2025. Published: 31.03.2025.

Введение / Introduction
Психические заболевания являются серьёзной 

глобальной проблемой: на их долю в  2019 г. при-
ходилось до 16 % от общего глобального бремени 
болезней, а ассоциированный ежегодный экономи-
ческий ущерб оценивается примерно в $5 трлн. [1]. 
На региональном уровне потери могут составлять 
от 4 % валового внутреннего продукта в Восточной 
части Африки и до 8 % в странах Северной Америки 
[1]. В настоящее время антидепрессанты (АД) ши-
роко используются в качестве стандартного метода 
лечения тревожных и  депрессивных расстройств 
с целью купирования симптомов пониженного на-
строения, тревоги, ангедонии и предотвращения их 
рецидива [2, 3, 4, 5].

Исследования, посвящённые эпидемиологии 
депрессии и  тревожных расстройств, показывают, 
что эти заболевания чаще встречаются у женщин, 
людей в позднем среднем возрасте, а также у лиц 

с  низким социально-экономическим статусом, но 
существенных различий между европейскими стра-
нами в заболеваемости нет [8, 9, 10]. В тоже время, 
с момента выхода на рынок в 1980–1990‑х годах со-
временных АД частота их назначений значительно 
возросла во всём мире, особенно в странах с высо-
ким уровнем дохода [11].

Среди причин роста потребления большинство 
исследований указывает на важность таких фак-
торов как доступность медицинской помощи и от-
ношение общества к  психическим заболеваниям 
[12, 13]. В исследовании Lewer D. с соавт. (2015 г.) 
было продемонстрировано, что более высокий уро-
вень расходов на здравоохранение и более низкий 
уровень стигматизации, связанной с  психическим 
здоровьем, в  каждой из стран-участниц исследо-
вания был ассоциирован с более высокой частотой 
назначения антидепрессантов [14].

Таблица 1. Факторы, негативно влияющие на приверженность терапии антидепрессантами (по Solmi M. c соавт., 
2021) [15]
Table 1. Factors negatively affecting adherence to antidepressant therapy (according to Salmi M. et al., 2021) [15] 

Факторы со стороны назначающего Факторы со стороны пациента

•	 Отсутствие/не ясные инструкции по режиму 
дозирования

•	 Полифармакотерапия
•	 Сложный режим дозирования
•	 Низкий уровень приверженности диспансерному 

наблюдения
•	 Отсутствие согласованности в назначениях между 

врачами различных специальностей
•	 Выбор лекарственных средств с неблагоприятным 

профилем безопасности
•	 Выбор лекарственных средств с низкой 

эффективностью
•	 Отсутствие персонифицированного подхода к выбору 

доз/режимов дозирования/схем терапии
•	 Ограниченный доступ к медицинской помощи

•	 Высокая степень тяжести заболевания
•	 Отрицание болезни
•	 Когнитивные нарушения
•	 Сопутствующая психиатрическая патология 

(расстройства личности, употребление психоактивных 
веществ)

•	 Сопутствующие заболевания/состояния (например, 
беременность)

•	 Молодой возраст (≤ 25 лет)
•	 Одиночество у пожилых
•	 Стигматизация заболевания в обществе
•	 Принадлежность к этническому меньшинству
•	 Низкий социально-экономический статус
•	 Негативизм в отношении лекарственной терапии
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Терапия АД проводится длительно (не менее 
6 мес.) и требует высокого уровня приверженности 
[3]. Факторы, влияющие на приверженность паци-
ентов терапии АД, представлены в табл. 1 [15].

Исходя из данных, представленных в  табл. 1, 
низкая приверженность пациентов терапии яв-
ляется многофакторной проблемой, связанной 
как с  социально-культурными аспектами, так 
и  с  эффективностью и  безопасностью самой те-
рапии и  соматическим статусом пациента. Несо-
мненно, важное значение имеет как доступность 
самой медицинской помощи, так и  финансовая 
доступность лекарственных средств (ЛС) для па-
циента. В  тоже время в  Российской Федерации 
(РФ) психотропные средства, в  том числе АД, 
предоставляются бесплатно только лицам с  пси-
хическими заболеваниями, признанным инвали-
дами I и II групп, а также больным, работающим 
в  лечебно-производственных государственных 
предприятиях для проведения трудовой терапии, 
обучения новым профессиям и  трудоустройства 
на этих предприятиях, что может снижать доступ-
ность лекарственной терапии для широкого круга 
пациентов и являться одной из причин их низкой 
комплаентности [16].

Сведений о  тенденциях потребления АД в  РФ 
в  долгосрочной перспективе в  открытых источни-
ках не найдено.

Цель исследования / Objective
Оценить динамику объёмов и структуры потре-

бления АД в РФ в долгосрочной перспективе.

Материалы и методы / Materials and methods
Из базы данных IQVIA (IQVIA Россия и  Ев-

разия) выгружены данные о  продажах ЛС, отно-
сящихся к  классу АТХ N06A (антидепрессанты), 
согласно действующим российским клиническим 
рекомендациям применяемых у  пациентов с  не-
вротическими, связанными со  стрессом и  сома-
тоформными расстройствами (код МКБ F40‑F48) 
в период 2019–2024 гг. Учтена информация о сле-
дующих ЛС: селективные ингибиторы обратного 
захвата серотонина (СИОЗС) (флувоксамин, цита-
лопрам, эсциталопрам, пароксетин, флуоксетин, 
сертралин), СИОЗС и  норадреналина (венлафак-
син, дулоксетин), атипичные антидепрессанты 
(вортиоксетин, агомелатин), трициклических ан-
тидепрессантах (амитриптилин, кломипрамин, 
имипирамин), тетрациклических антидепрес-
сантах (миртазапин). Сведения включали регион 
и  год продажи, количество проданных установ-
ленных дневных доз (англ. define daily dose; DDD) 
каждого из международных непатентованных 
наименований (МНН), канале продаж (розница, 
льготное лекарственное обеспечение (ЛЛО), до-

полнительное лекарственное обеспечение (ДЛО)), 
суммарных затратах в рублях по каждому из МНН. 
DDDs — нормирующая единица потребления ЛС, 
которая отражает предполагаемую среднюю под-
держивающую дозу в сутки, при применении ЛС 
по основному показанию у взрослых [17].

Исходя из представленных данных об использо-
ванных DDDs, рассчитано ориентировочное коли-
чество пациентов, получивших годичный курс од-
ного из рассматриваемых МНН, а также количество 
DDDs/1000 жителей в день. Расчёт произведён по 
формулам [17]:

Количество пациентов, чел. = 
общее количество DDDs за каждый год наблюдения

365

Количество DDDs/1000 жителей в день = 
DDDs*1000

365*количество жителей в РФ в отчётном году

В  расчётах учтена численность жителей в  РФ, 
в том числе в каждом из регионов согласно данным 
государственного статистического наблюдения 
[18].

Данные о  региональных продажах представле-
ны в абсолютной стоимости проданных ЛС в руб. 
для каждого из регионов по каждому МНН.

При оценке корреляции объёмов продаж антиде-
прессантов в каждом из регионов с численностью 
населения использован корреляционный анализ 
Спирмена, с определением коэффициента корреля-
ции и  статистической достоверности результатов. 
Последняя принята равной 0,01.

Результаты / Results
Общий объём продаж, а  также источники фи-

нансирования приведены на рис. 1.
Исходя из данных, приведённых на рис. 1, 

видно, что в  период 2019–2024 гг. в  РФ наблю-
дался более чем двукратный рост продаж АД 
в  РФ. Так, в  2019 г. продано 200 млн, в  то время 
как в 2024 г. — порядка 500 млн. DDDs, что соот-
ветствует расчётным показателям потребления, 
составляющим 3,88 DDDs/1000 жителей в  день 
в 2019 г. и 9,4 DDDs/1000 жителей в день в 2024 г. 
Таким образом, ориентировочное количество па-
циентов, получивших годичный курс терапии АД, 
увеличилось с 570 тыс. чел. в 2019 г. до 1,38 млн. 
чел. в 2024 г. Преимущественный канал продаж на 
всём протяжении наблюдения — розничные прода-
жи, которые составляли от 84,4 % в 2019 г. до 93,7 % 
в  2024 г. всего объёма продаж в  каждом из годов 
наблюдения.

Распределение проданных ЛС по классам при-
ведено на рис. 2.
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Данные, представленные на рис. 2, демон-
стрируют, что основную долю продаж (до 74 %) 
на всём протяжении наблюдения составляли АД 
группы СИОЗС. С течением времени значительно 
сократились продажи трициклинических АД: так 
в  2019 г. их доля в  структуре продаж составляла 
22 %, в  то время как в  2024 г.  — не более 10 %. 
Так же отмечена тенденция к росту продаж ЛС из 
группы СИОЗС и норадреналина: в 2019 г. их про-

дажи составили 6 % общего объёма продаж учтён-
ных нами антидепрессантов, в 2024 г. — 10 %.

На рис. 3 представлены данные о продажах от-
дельных ЛС группы СИОЗС.

Из данных, представленных на рис. 3, видно, 
что рост продаж АД преимущественно обусловлен 
ростом продаж 2 ЛС группы СИОЗС: сертралина 
и  эсциталопрама. Так в  2019 г. в  розницу прода-
но порядка 27  млн. DDDs сертралина и  24 млн. 

public (за искл ДЛО и ЛЛО)
льгота
розница
итого, человек

2019 2020 2021 2022 2023 2024

14633400,85 12408573,36 10451618,94 13801786,41 13500624,48 14162954,78
175911608,5 187488626,4 233509141 312233399,7 381398519,5 472937773,1

14881345,58 12459952,46 11569006,45 14587394,13 14938074,86 15613882,86

570704,2711 588009,4458 705060,3038 937150,6694 1127845,882 1381392,839

0

200000

400000

600000

800000

1000000

1200000

1400000

1600000

0

100000000

200000000

300000000

400000000

500000000

600000000

D
D

D
S

Рис. 1. Общий объём продаж, а также источники финансирования в период 2019–2024 гг.
Fig. 1. Total sales volume and sources of financing in the period 2019–2024
Примечания: ДЛО  — дополнительное лекарственное обеспечение; ЛЛО  — льготное лекарственное обеспечение; 
public — госпитальные закупки.
Notes: ДЛО — additional drug provision; ЛЛО — preferential drug provision; public — hospital purchases.
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Рис. 2. Продажи отдельных классов антидепрессантов в период 2019–2024 гг.
Fig. 2. Sales of selected classes of antidepressants in the period 2019–2024
Примечание: СИОЗС — селективные ингибиторы обратного захвата серотонина.
Note: СИОЗС — selective serotonin reuptake inhibitors.
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DDDs эсциталопрама, в 2024 г. — 130 млн. DDDs 
сертралина и 102 млн. DDDs эсциталопрама. Рас-
чётное общее количество пациентов, получивших 
терапию СИОЗС, составило 321 тыс. в  2019 г., 
а в 2024 г. — 959 тыс. чел.

Данные о  региональных особенностях приме-
нения АД в РФ рассмотрены на примере рознич-
ных продаж наиболее часто назначаемого ЛС  — 
сертралина в 2024 г. На рис. 4 представлено топ-10 
регионов по продаже МНН сертралин.

0

200000

400000

600000

800000

1000000

1200000

0

50000000

100000000

150000000

200000000

250000000

300000000

350000000

400000000

2019 2020 2021 2022 2023 2024

D
D

D
s

сертралин
флуоксетин
пароксетин
эсциталопрам
циталопрам
флувоксамин
итого человек

Рис. 3. Продажи отдельных лекарственных средств группы СИОЗС в период 2019–2024 гг.
Fig. 3. Sales of individual SSRI group drugs in the period 2019–2024
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Fig. 4. Top 10 regions for sertraline retail sales in 2024
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Исходя из данных, представленных на рис. 4, 
видно, что на 10 регионов с  наибольшими объ-
ёмами розничных продаж сертралина (Москва, 
Московская область, Санкт-Петербург, Красно-
дарский край, Ростовская, Нижегородская, Че-
лябинская, Самарская, Новосибирская области 
и  Республика Башкортостан) приходится 60 % 
всех затрат на приобретение сертралина в  РФ. 
В  Москве общая стоимость проданного в  апте-
ках сертралина в  2024  г. составила 244,3 млн. 
руб., в  Новосибирской области  — 22,8 млн. 
руб. Наименьшая годовая стоимость проданного 
в 2024 г. сертралина отмечена в Республике Тыва  
(122 тыс. руб.).

Объёмы региональных розничных продаж сер-
тралина коррелировали с  численностью населе-
ния, проживающего на их территории: коэффици-
ент корреляции r (75) = 0,79553, p=0.

Обсуждение / Discussion
В  целом, тенденция, продемонстрированная 

в нашем исследовании, такая как рост общего по-
требления АД, преимущественно за счёт селектив-
ных ингибиторов обратного захвата серотонина 
(прежде всего за счёт сертралина и  эсциталопра-
ма), соответствует мировым трендам потребле-
ния АД [19, 20, 21, 22, 23]. Так, в исследовании, 
оценивавшем потребление АД в 65 странах мира 
в  период 2008–2019  гг., было продемонстрирова-
но, что в  2008 г. уровень потребления в  странах 
с низким уровнем дохода составлял 1,38, с высо-
ким — 51,98 DDDs/1000 жителей в день, в 2019–
2,95 и 72,93 DDDs/1000 жителей в день, соответ-
ственно [23]. В целом прирост потребления в РФ 
в последние несколько лет соответствует таковому 
в  странах с  высоким уровнем дохода (1,84 (95 % 
ДИ 1,68; 2,00)) [23].

Методология проведения настоящего иссле-
дования не позволяет оценить демографические, 
социальные, клинические и прочие факторы, по-
влиявшие на рост потребления АД в РФ. В тоже 
время в мире среди таковых рассматривают в том 
числе накопительный эффект длительного при-
менения АД, под которым понимают приём ле-
карств в течение 15 мес. и более [25, 26, 27, 28]. 
По разным оценкам доля лиц, принимающих АД 
более года, в  мире значительно варьирует: в  то 
время как в  Нидерландах распространённость 
длительного применения в  2020 г. составила 
13,7 %, в Италии 30 % пациентов принимают АД 
3 года и более [26, 28].

Другим важным аспектом, объясняющим зна-
чимое увеличение потребления АД, является рас-
ширение показаний к их назначению. Так, в иссле-
довании Camacho-Arteaga L. F. с соавт. (2022 г.), 
среди основных показаний к назначению АД в Ни-

дерландах и Испании указаны депрессия, тревога 
и расстройства сна, составляющие до 46,7 % пока-
заний к назначению в Нидерландах и до 77 % в Ис-
пании [29]. Ещё 16 % пациентов в  Нидерландах 
получали АД в  связи с  нейропатической болью, 
фибромиалгией и  головной болью, в  тоже время 
в Испании их доля составила только 6 %. Для 46 % 
пациентов в Нидерландах и для 38,6 % пациентов 
в  Испании исследователям не удалось выяснить 
показания для назначения АД.

В РФ АД входят в клинические рекомендации 
не только терапии тревожных и депрессивных рас-
стройств, но и в рекомендации по лечению хрони-
ческого болевого синдрома, мигрени, головной 
боли напряжения, невропатий, синдрома раздра-
жённого кишечника и т. д. [3].

Наше исследование продемонстрировало, что 
рост потребления АД обусловлен прежде всего 
группой селективных ингибиторов обратного за-
хвата серотонина, что объясняется её относитель-
ной безопасностью и  эффективностью в  срав-
нении прежде всего с  трициклическими АД. 
В сетевом метаанализе с непрямым сравнением, 
включавшем 522 исследования с суммарным ко-
личеством включённых пациентов 116  477  че-
ловек, продемонстрировано, что при сравнимой 
с другими АД эффективности сертралин и эсци-
талопрам обладали сопоставимой переносимо-
стью с  агомелатином, циталопрамом, флуоксе-
тином и  вортиоксетином, потребление которых 
в  значительной степени отстаёт от потребления 
сертралина и эсциталопрама, что, вероятно, свя-
зано с  менее эффективными маркетинговыми 
стратегиями [30].

Необходимо отметить, что до 94 % объёмов 
продаж АД не возмещается системой здравоох-
ранения, что может быть серьёзным фактором, 
ограничивающим их доступность для определён-
ных групп пациентов, прежде всего пациентов 
пожилого и  старческого возраста, безработных 
и т. д. Несмотря на это, по нашим расчётам, в РФ 
в 2024 г. терапию АД получало не менее 1,3 млн. 
чел. С  учётом расширения практики применения 
АД, в том числе среди пожилых пациентов, прин-
ципиально важно соотнести пользу и риск приме-
нения отдельных групп/МНН антидепрессантов. 
Это требует как тщательного анализа данных на-
циональных систем фармаконадзора, так и  про-
ведения исследований реальной клинической 
практики (RWD/RWE, real-world data / real-world 
evidence). В  последние годы широко применяет-
ся анализ национальных баз данных систем фар-
маконадзора (EUDRA, FAERS и  др.), для оценки 
рисков отдельных нежелательных лекарственных 
реакций (НЛР) в  связи с  применением АД [31, 
32, 33, 34, 35]. В  тоже время подобные исследо-
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вания имеют очевидные ограничения, связанные 
с  низкой частотой репортирования случаев НЛР. 
RWD/RWE исследования позволяют более эффек-
тивно оценивать риски развития НЛР в  больших 
популяциях пациентов [36]. Так, в  исследовании 
Seifert  J. с  соавт. (2024 г.) риски НЛР оценива-
ли в  популяции 462  661  госпитализированных 
пациентов, получавших психотропную терапию 
[37]. Было продемонстрировано, что пожилые 
пациенты, получавшие любые АД (1,33; 95 % ДИ 
1,26–1,40) и прежде всего селективные ингибито-
ры обратного захвата серотонина (1,57; 95 % ДИ 
1,26–1,40) и  селективные ингибиторы обратного 
захвата серотонина и  норадреналина (2,03; 95 % 
ДИ 1,80–2,29), а  также лекарственные препараты 
лития (1,74; 95 % ДИ 1,52–2,00), имели более вы-
сокий риск развития НЛР, чем пациенты молодого 
возраста. При этом у  пожилых пациентов риски 
фатальных НЛР были в 6,4 раза выше, чем у мо-
лодых, что подчёркивает важность сбора данных 
о безопасности применения АД в отдельных груп-
пах пациентов на фоне растущего потребления ЛС 
данной группы во всём мире.

Выводы / Conclusions
В период 2019–2024 гг. отмечен более чем дву-

кратных рост потребления АД в РФ с 3,8 в 2019 г. до 
9,4 в 2024 г. DDDs/1000 жителей в день.

Селективные ингибиторы обратного захвата се-
ротонина составляют до 75 % объёмов продаж АД 
в  РФ, из них наиболее часто назначаемыми были 
сертралин и эсциталопрам.

До 94 % объёмов потребления АД не возмещает-
ся системой здравоохранения РФ.

Ограничения исследования / Limitations 
of the study

Ввиду отсутствия данных о  сроках назначения 
АД, при расчёте числа пациентов, получивших АД 
в  каждый из годов наблюдения, длительность на-
значения принята равной 1 году при 100 % компла-
ентности пациентов, что может не соответствовать 
реальной практике их применения.

Данные о региональных продажах представле-
ны в денежном эквиваленте, что не может в пол-
ной мере отражать количественные объёмы потре-
бления АД.
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АннотацияАннотация
Наблюдательные исследования, имеющие решающее значение для понимания сложных явлений реального мира, 

часто страдают от плохой обнаруживаемости и воспроизводимости данных. Проект MINERVA (Метаданные для об-
наружения данных и воспроизводимости исследований в наблюдательных исследованиях) в Европе был направлен 
на решение этих проблем путём разработки и внедрения надёжных стандартов и практик метаданных.
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Abstract
Observational study, crucial for understanding complex real-world phenomena, often suffers from poor data detectability 
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Метаданные в организации 
и классификации информации / 
Metadata in the organization 
and classification of information

Метаданные — структурированные данные, ха-
рактеризующие информационный ресурс для целей 
его идентификации, поиска и  управления им [1]. 
Метаданные помогают организовывать и  класси-
фицировать большие объёмы медицинских данных.

Метаданные можно разделить на следующие ка-
тегории [3]:

•	 административные: регистр населения, ре-
гистр смертей, регистрация в системе здраво-
охранения, возмещение расходов на диагно-
стические тесты или процедуры, администра-
тивные требования в отношении медицинского 
обслуживания;

•	 первичная медицинская помощь: медицинские 
карты первичной медицинской помощи, запи-
си о выдаче лекарств;

•	 вторичная медицинская помощь: записи о вы-
писке из больницы, записи о  стационарных 
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и  амбулаторных пациентах больницы, запи-
си о  выписке из неотложной помощи, записи 
о специализированной амбулаторной помощи;

•	 реестры: рождаемость, смертность, искус-
ственное прерывание беременности, врождён-
ные аномалии, онкологические заболевания, 
прививки, лекарственные препараты;

•	 другое: биобанк, сообщения о побочных реак-
циях на лекарственные препараты.

Метаданные мы можем получать из медицин-
ской информационной системы (МИС). Они спо-
собствуют повышению эффективности работы ме-
дицинских учреждений, сокращению времени на 
административные задачи и  улучшению качества 
медицинского обслуживания.

Однако на данный момент существует минимум 
две проблемы:
1.	 Много локальных МИС, в которых содержится 

информация о пациенте и не передаётся в дру-
гие МИС, из‑за чего происходит проблема в том, 
что заболевания дублируются, неизвестно точ-

ное число заболевших. Это пагубно влияет на 
сбор статистических данных для метаанализа.

2.	 Не во всех больницах есть МИС. До сих пор 
в  2025 году в  России существуют больницы 
с бумажным ведением документации, из‑за чего 
информация о  пациентах легко теряется и  не 
учитывает при систематическом заборе мета-
данных.

Согласно традиционной модели оказания ме-
дицинских услуг, 39 % рабочего времени врача 
уходит на оформление медицинских документов, 
а  50 %  — на поиск необходимой информации. 
В этой связи внедрение информационных систем 
(ИС) становится важным инструментом для опти-
мизации и экономии ресурсов. Особенно актуаль-
но это для России, где большой размер террито-
рии и недостаточная мощность сельских лечебных 
учреждений делают использование ИС ещё более 
востребованным [4].

Есть различные стратегии для централизации 
метаданных локальных систем [5].

   

Таблица 1. Стратегии для централизации метаданных локальных систем (по Gini R. с изменениями) [5]
Table 1. Strategies for centralizing metadata of local systems (according to Gini R. with changes) [5] 

Стратегия Описание Преимущества Недостатки

Локальных 
анализов

Каждое учреждение 
извлекает и анализирует 
данные локально, 
используя собственные 
программы

Такая стратегия полностью затраги-
вает все локальные метаданные, ко-
торые в  централизованной системе 
могут не быть затронуты из‑за мало-
го количества случаев

Собственные программы не нахо-
дятся под наблюдением центра-
лизованной системы, что в  свою 
очередь может привести к  доступу 
к  недостоверным данным и  неточ-
ной статистики. Это может привести 
к  вводящим в  заблуждение выво-
дам и ложным прогнозам

Обмена сырыми 
данными

Данные извлекаются 
локально и передаются 
без анализа 
центральному партнёру 
для совместного 
анализа

Контролирование поступления дан-
ных, возможность локального ана-
лиза и поиска ошибок в конкретном 
учреждении. Такой подход даёт пер-
спективу для дальнейших исследо-
ваний на основе сырых данных.
Также не стоит забывать, что со-
вместный анализ даёт большой 
спектр мнений и возможность более 
объективного подхода

При транспортировке данных есть 
вероятность их потери, что может 
привести к  искажению статистики. 
Необходимо дополнительное время 
для форматирования данных. При 
транспортировке на физическом 
носителе  — повышение количества 
расходов

Использование 
модели 
общих данных 
с конкретными 
данными

Данные извлекаются, 
загружаются в общую 
модель данных 
и обрабатываются 
локально с единым 
программным 
обеспечением

Быстрая подготовка данных, нет 
необходимости в  дополнительном 
форматировании.
Упрощение хранения

Отсутствие гибкости информаци-
онной системы, что приводит к  от-
сутствию индивидуального подхода 
к  конкретному медицинскому уч-
реждению. Долгий путь от меди-
цинского учреждения до службы 
поддержки

Использование 
общей модели 
данных

Все локальные 
данные загружаются 
в общую модель 
данных независимо от 
протокола исследования

Сокращение времени загрузки дан-
ных, не нужно делать общий стан-
дарт загрузки файлов и  обучать 
персонал при переходе на новую 
систему

Некорректность подачи данных (нет 
общего формата данных), большая 
затрата времени на форматирова-
ние данных при анализе в централь-
ной системе. Невозможность пла-
нирования хранения данных в силу 
разного формата файлов
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Каждая стратегия требует разного времени для 
согласования протоколов и обработки данных.

Метаданные в сфере медицинских 
исследований / Metadata in medical research

Достоверные метаданные дают доступ к  более 
качественным медицинским исследованиям.

В январе 2021 года в Европе был проведён тща-
тельный поиск на вебсайтах ключевых организаций 
и  консорциумов, обладающих опытом каталогиза-
ции баз данных здравоохранения и их метаданных. 
Из публикаций и каталожных инструментов, выяв-
ленных в ходе исследования, были извлечены реко-
мендации по сбору метаданных и соответствующие 
поля метаданных. На основе этой информации был 
составлен первоначальный список уникальных по-
лей метаданных.

Затем были проведены структурированные ин-
тервью с  представителями восьми организаций 
(FDA Sentinel Initiative, CNODES, IMI-EHDEN, IM-
IConcePTION, AsPEN, FAIRplus, Maelstrom, Aetion) 
имеющих опыт проведения фармакоэпидемиоло-
гических исследований с использованием несколь-
ких источников данных или имеющих опыт работы 
с метаданными в сфере здравоохранения.

Интервью помогли уточнить список метадан-
ных и  определить дополнительные важные пере-
менные метаданных, которые необходимо собрать. 
Они также помогли собрать дополнительные ре-
сурсы и  найти существующие инструменты для 
доступа к метаданным и их визуализации. Экспер-
ты подчеркнули важность проведения тщательной 
проверки качества метаданных перед их вводом 
в  инструменты визуализации, чтобы обеспечить 
их надлежащее функционирование и соответствие 
определениям.

Отзывы о  первоначальном списке метадан-
ных были получены в  ходе опроса заинтересо-
ванных сторон и технического семинара в апреле 
2021  года. На основе этих отзывов первоначаль-
ный список метаданных был пересмотрен, а клю-
чевые метаданные для сбора были определены как 
приоритетные [6].

Метаданные и качество медицинского 
обслуживания / Metadata and quality 
of health care

Метаданные могут использоваться для оцен-
ки качества и  целостности данных, что критиче-
ски важно в медицинских исследованиях. Доступ 
к  стандартному электронному набору полной 
и  точной информации о  метаданных может спо-
собствовать нахождению источников данных, 
подходящих для конкретного исследования, облег-
чать описание источников данных, которые пла-
нируется использовать в протоколе исследований 

и способствовать оценке доказательной ценности 
результатов. Совместная целевая группа по боль-
шим данным руководителей агентств по лекар-
ственным средствам и Европейского агентства по 
лекарственным средствам (HMA  — EMA) реко-
мендовала «способствовать обнаружению данных 
посредством идентификации метаданных» в рам-
ках своих рекомендаций.

Проект MINERVA (метаданные для обнаруже-
ния данных и  воспроизводимости исследований 
в  наблюдательных исследованиях) в  Европе был 
направлен на решение проблем, связанных с  от-
сутствием согласованных метаданных, препятство-
вавших возможности повторного использования 
информации во вторичных анализах, ограничивая 
общее влияние исходного исследования.

Проект был направлен на разработку и внедре-
ние надёжных стандартов и практик метаданных.

На основе результатов исследования MINERVA 
и  консультаций с  сообществом ENCePP и  други-
ми заинтересованными сторонами, Европейское 
агентство по лекарственным средствам (EMA) раз-
рабатывает электронный каталог, который будет со-
держать метаданные для облегчения поиска источ-
ников данных, т. е. для первоначального определе-
ния подходящих источников данных для изучения 
конкретного исследовательского вопроса, а  также 
для оценки протоколов исследований и  результа-
тов исследований путём предоставления быстрого 
доступа к  информации о  пригодности источников 
данных [3].

EMA отвечает за научную оценку, контроль 
и  мониторинг безопасности лекарств в  Европей-
ском Союзе (ЕС) для обеспечения их благоприят-
ного соотношения риска и пользы. Система мони-
торинга безопасности лекарств начала формиро-
ваться с механизмов спонтанного сообщения о по-
дозреваемых нежелательных реакциях и с тех пор 
расширилась, включая обширные наблюдательные 
исследования. С 2006 года, когда была введена си-
стема управления рисками, EMA инициировала со-
здание Европейской сети центров по фармакоэпи-
демиологии и  фармаконадзору (ENCePP), которая 
была запущена в 2007 году.

Существующие годы в  Европе сталкивались 
с проблемами из‑за разнородности систем здравоох-
ранения и ограниченных выборок данных. ENCePP 
была создана для повышения исследовательских 
мощностей в  области фармакоэпидемиологии, 
разработки общих методологических стандартов 
и  предложений по управлению исследованиями. 
ENCePP собрала 168 центров из 18 стран, 75 % ко-
торых являются некоммерческими организациями.

Ежегодно обновляемые методологические ре-
комендации ENCePP стали справочным ресурсом 
в области фармакоэпидемиологии.
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ENCePP успешно поддерживает сотрудничество 
в разнообразной среде, благодаря стремлению к со-
вместным принципам прозрачности и независимо-
сти, а  также активному участию участников в  со-
вместных мероприятиях и инициативах. За 10 лет 
ENCePP значительно способствовала оценке со-
отношения рисков и  пользы лекарств в  Европе, 
повысив прозрачность в  области наблюдательных 
исследований и предоставив методологические ре-
комендации [7].

Метаданные и эффективный обмен 
информацией / Metadata and efficient 
information exchange

С  помощью метаданных можно делиться ин-
формацией, которая полезна для обнаружения схо-
жих проблем и быстрого их решения.

Важно, чтобы информация о метаданных посто-
янно обновлялась, чтобы работать с  актуальными 

данными. В  идеале обновление информации надо 
проводить ежегодно или чаще для конкретных 
источников данных, если это будет сочтено необхо-
димым.

Метаданные играют важную роль в  эффектив-
ном управлении и  использовании медицинских 
данных, поддерживая научные исследования, кли-
ническую практику и здравоохранение в целом.

Заключение / Conclusion
Метаданные с каждым годом имеют всё большее 

влияние на эффективность лечения пациента, пре-
емственность данных между учреждениями и  со-
хранность истории заболевания. Появление таких 
проектов как MINERVA указывают на потребность 
системы здравоохранения в новых и качественных 
системах во всём мире, которые позволят привести 
данные в упорядоченный вид, и облегчат поиск ин-
формации о пациенте.
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