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Введение

«Хорошее здоровье и благополучие» — это тре-
тья из 17 целей «устойчивого развития» нашей пла-
неты в целом в перспективе до 2030 года, сформули-
рованных Организацией Объединённых Наций в 

2015 г.  1 Эта цель конкретизирована Всемирной ор-
ганизацией здравоохранения  2.

«Сохранение населения, здоровье и благополу-
чие людей» является первой из сформулированных 
в Указе Президента РФ от 21.07.2020 № 474 «О на-
циональных целях развития Российской Федера-
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ции на период до 2030 года» целей  3. Такая формули-
ровка предусматривает:

1) сохранение населения;
2) здоровье;
3) благополучие людей.
Сохранение населения может подразумевать как 

рост рождаемости, так и рост ожидаемой продол-
жительности жизни (ОПЖ), которое напрямую ас-
социировано с сокращением смертности.

Выделение понятий «здоровье» и «благополучие 
людей» при формулировке первостепенной нацио-
нальной цели является переходом к социальной па-
радигме более высокого уровня. Дальнейшее пони-
мание и расширение значения этих многомерных и 
взаимозависимых категорий в качестве стратегиче-
ских ориентиров, несомненно, будет являться сти-
мулом роста и развития.

Эти цели занимают более высокое положение в 
иерархии целей по сравнению с целями, отмеченны-
ми в майском Указе президента в 2018 г.  4 ставшими 
основой Национального проекта «Здравоохране-
ние»  5:

• обеспечение устойчивого развития численно-
сти населения Российской Федерации;

• повышение ОПЖ.
Кроме обеспечения устойчивого роста численно-

сти населения и повышения ОПЖ отмечено сниже-
ние уровня бедности и увеличение доли граждан, 
систематически занимающихся физической культу-
рой и спортом. Однако эти цели находятся за преде-
лами сферы здравоохранения.

В числе перспективных стратегических направ-
лений расширения понимания здоровья и благопо-
лучия можно рассмотреть дальнейшее раскрытие 
этих понятий, а также выделение критериев их 
оценки. Субъективная сторона благополучия чело-
века может быть оценена с использованием общих 
опросников и индексов благополучия, предлагае-
мых ВОЗ  6.

Исходя из формулировок целей национального 
проекта «Здравоохранение», критериями оценки и 
показателями их достижения являются:

1) несколько показателей по смертности, в част-
ности:
• в трудоспособном возрасте;
• в младенческом возрасте;
• от болезней системы кровообращения;
• от новообразований;

2) обеспеченность медицинскими кадрами, орга-
низациями и услугами;

3) охват профилактическими осмотрами и ин-
формированием о возможности прохождения 
профилактического смотра;

4) время ожидания в очереди;
5) объем экспорта медицинских услуг.
Оценки достижения новый целей (сохранение 

населения, здоровье и благополучие людей) могут 
опираться на такие средние общепопуляционные 
показатели, как наличное население страны, а также 
ОПЖ и субъективно-воспринимаемое качество 
жизни (КЖ) — самочувствие. Показателем, кото-
рый объединяет ОПЖ и КЖ, может служить коли-
чество лет жизни с поправкой на её качество.

Критерии оценки системы здравоохранения 
можно подразделить на следующие кластеры:

• целевые критерии эффективности здравоохра-
нения в целом;

• критерии эффективности медицинской помо-
щи [1];

• показатели её доступности и качества [2];
• критерии эффективности деятельности меди-

цинских учреждений [3].
Кроме этого, можно выделить отдельно крите-

рии результативности использования лекарствен-
ных препаратов (ЛП) и/или других медицинских 
технологий. Их можно классифицировать следую-
щим образом:

1) используемые:
• в клинических исследованиях;
• в реальной клинической практике;

2) на уровне:
• оказания медицинской помощи;
• системы здравоохранения;
• государства;
• общества в целом;

3) по показателям:
• «твёрдые», такие как выживаемость, частота 

выздоровления и др.;
• «суррогатные» (биологические), как, напри-

мер, клинические лабораторные или частот-
ные показатели [4];

4) ориентированные на:
• пациента (ОПЖ и КЖ);
• заболевание (например, опухоль-ориенти-

рованные: ответ на терапию, прогрессирова-
ние) [5].

1 Организация Объединённых Наций. Резолюция, принятая Ге-
неральной Ассамблеей 25.09.2015 [без передачи в главные комите-
ты (A/70/L.1)] 70/1. Преобразование нашего мира: Повестка дня в 
области устойчивого развития на период до 2030 года. URL: https://
unctad.org/system/files/official-document/ares70d1_ru.pdf (дата обра-
щения: 07.07.2022).

2 Здоровье и благополучие в добровольных национальных обзо-
рах осуществления повестки дня в области устойчивого развития 
на период до 2030 г. в Европейском регионе ВОЗ за 2016—2020 гг. 
URL: https://www.euro.who.int/ru/health-topics/health-policy/
sustainable-development-goals/publications/health-and-well-being-in-
the-voluntary-national-reviews-of-the-2030-agenda-for-sustainable-
development-in-the-who-european-region-20162020-2020 (дата обра-
щения: 10.07.2022).

3 Указ Президента РФ от 21.07.2020 № 474 «О национальных це-
лях развития Российской Федерации на период до 2030 года».

4 Указ Президента РФ от 07.05.2018 № 204 «О национальных це-
лях и стратегических задачах развития Российской Федерации на 
период до 2024 года».

5 Паспорт национального проекта «Здравоохранение», утверж-
дён президиумом Совета при Президенте Российской Федерации 
по стратегическому развитию и национальным проектам, протокол 
от 24.12.2018 № 16. URL: https://strategy24.ru/rf/health/projects/
natsionalnyy-proekt-zdravookhranenie

6 Разработка измеримых показателей и установление целевых 
ориентиров в отношении благополучия: инициатива Европейского 
регионального бюро ВОЗ. Второе совещание экспертной группы, 
Париж, Франция, 25—26 июня 2012 г. URL: https://
www.euro.who.int/ru/publications/abstracts/measurement-of-and-
target-setting-for-well-being-an-initiative-by-the-who-regional-office-
for-europe (дата обращения: 08.07.2022).
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Понимая множественность критериев оценки 
ЛП для различных субъектов оказания медицин-
ской помощи, при комплексной оценке ЛП может 
быть предложена методология многокритериально-
го анализа. В случае оценки результативности при-
нимаемых решений — это многокритериальный 
анализ принятия решений [6].

Результаты многокритериального анализа ЛП 
могут дополнять или компенсировать оценку на ос-
новании критерия «количество лет жизни с поправ-
кой на её качество». Из общего массива критериев 
могут быть отобраны только те, которые отражают 
относительную терапевтическую ценность (ОТЦ) 
ЛП для принятия решений в системе здравоохране-
ния. Важность отдельных критериев оценки ценно-
сти ЛП для разных субъектов системы здравоохра-
нения (пациентов и лиц, ответственных за оплату 
терапии, включая официальных лиц и представите-
лей страховых компаний или фондов) могут прин-
ципиально различаться. Например, в результате 
опроса [7] выявлено, что для пациентов были важ-
ны такие критерии, как «потенциальная возмож-
ность продления жизни и получения последующих 
вариантов лечения» и «потенциальная возможность 
наличия шанса излечения», а для распределителей 
бюджета — «потенциальная возможность проле-
чить редкое малораспространённое заболевание» и 
«новый вариант терапии в условиях недостаточной 
эффективности имеющихся вариантов лечения». 
Критерии «тяжесть заболевания», «простота приме-
нения» и «отсутствие терапевтических опций для 
конкретного заболевания» были важны как для па-
циентов, так и для распорядителей бюджетных 
средств.

Комплексный (интегральный) показатель, отра-
жающий значимость ЛП и максимальное количе-
ство критериев оценки, определяли как ОТЦ.

В России система здравоохранения выступает в 
роли как распорядителя бюджетных средств, так и 
ответственного за результативность использования 
ЛП и представляющего интересы пациентов. Поэто-
му при формировании системы критериев ценности 
ЛП следует опираться на позицию и предпочтения 
системы здравоохранения.

Цель: определить требования к значимым для 
системы здравоохранения критериям ОТЦ ЛП, 
определить такие критерии и сформулировать во-
просы для их оценки.

Материалы и методы
В качестве основного источника информации о 

критериях ОТЦ использовали опубликованные ре-
зультаты проведённых в России работ по обозна-
ченной тематике.

Использован метод логического построения при-
чинно-следственных связей, метод предметно-логи-
ческого обобщения, дедуктивно-индуктивный ме-
тод, метод лингвистического единообразия.

Выявленные сведения располагали в хронологи-
ческом порядке. Каждую печатную работу рассма-
тривали отдельно, а также в контексте с другими ра-
ботами.

Использовали исходные авторские формулиров-
ки критериев ценности, выделяя их предметную 
суть.

Результаты
В результате анализа работ, опубликованных в 

России с 2015 г. разными авторскими коллектива-
ми, были установлены некоторые общие черты. 
В частности, все авторы группировали критерии 
ценности на:

1) характеризующие непосредственно ЛП;
2) описывающие особенности клинической ситу-

ации и контингента пациентов.
Общими критериями в большинстве работ явля-

лись (табл. 1):
1) влияние ЛП на ОПЖ и КЖ (отдельные крите-

рии);
2) безопасность ЛП;
3) удобство использования ЛП;
4) наличие эффективных вариантов терапии 

контингента пациентов;
5) смертность среди контингента пациентов;
6) распространённость заболевания (состояния);
7) КЖ пациентов в рассматриваемой клиниче-

ской ситуации.
При этом различались формулировки этих кри-

териев и методы получения и обработки исходной 
информации с разным распределением между объ-
ективным и субъективным компонентами. Кроме 
этого, в некоторых работах отмечены специфичные 
критерии ценности:

• инновационность;
• влияние ЛП на предотвращение затрат;
• стоимость;
• реабилитация.
В хронологическом порядке рассмотренные пу-

бликации располагались следующим образом по го-
дам.

В 2016 г. были опубликованы 2 работы. В статье 
В. К. Федяевой и соавт. выделены следующие крите-
рии и их возможные максимальные и минимальные 
значения:

1) «влияние лечения на продолжительность жиз-
ни по сравнению с отсутствием лечения (годы 
сохранённой жизни) — от 40 до 0 лет;

2) влияние лечения на КЖ по сравнению с отсут-
ствием лечения — от полного выздоровления 
до ухудшения КЖ;

3) безопасность лечения;
• частота нежелательных явлений — от 10% и 

более до 0,01% и менее;
• тяжесть нежелательных явлений — от при-

водящих к смерти до лёгких, не нарушаю-
щих повседневную жизнь пациента;

4) влияние лечения на социальную жизнь паци-
ента по сравнению с отсутствием лечения — от 
отсутствия влияния до улучшения всех аспек-
тов социальной жизни пациента;

5) прогноз выживаемости при данном заболева-
нии без лечения — от 0 до 40 лет;

6) возраст начала заболевания — от 0 до 40 лет;
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7) влияние заболевания на КЖ пациента, вклю-
чая степень инвалидности, возможность 
быть членом общества и т. п. — от крайне 
существенного влияния до отсутствия влия-
ния;

8) дополнительное бремя на повседневную 
жизнь лиц, осуществляющих уход, — от посто-
янной необходимости осуществлять уход за 
пациентом до полного отсутствия такой необ-
ходимости» [8].

Та б л и ц а  1
Сходства и различия в критериях оценки ценности

П р и м е ч а н и е. «+» — присутствует; «−» — отсутствует; ? — схожая, пересекающаяся или неоднозначная формулировка.

Критерий

Источник

В. К. Федяева 
и соавт., 2016 

[8]

Р. И. Ягудина 
и соавт., 2016 

[9]

В. К. Федяева 
и соавт., 2017 

[10]

С. В. Недогода 
и соавт., 2018 

[11]

А. Г. Толку-
шин и соавт., 

2019 [12]

В. А. Лемешко 
и соавт., 2020 

[13]

Влияние на ОПЖ + ? + + + +
Влияние на КЖ + ? + + +
Влияние на потребление ресурсов здравоохранения − ? − − + −
Влияние на социальную жизнь + − − +? − −
Удобство − + + − + +
Безопасность + + + + + +
Стоимость ЛП − ? − + − −
Распространённость − + + + +? −
ОПЖ (смертность) + −? +? + + −
КЖ + + + + − +
Возраст + − + − + −
Наличие альтернатив − ? ? + + +
Затраты (потребление ресурсов здравоохранения) − + ? − + −
Потребность в уходе + − − + − −
Количество критериев 8 10 9 9 10 5

Данная работа была направлена на относитель-
ное взвешивание критериев и привела к выводу о 
приоритетности метода относительного взвешива-
ния критериев с целью более чёткого ранжирования 
и распределения весовых уровней значимости каж-
дого критерия относительно друг друга.

В работе проф. Р. И. Ягудиной и соавт. использо-
вание многокритериального анализа рассмотрено 
на примере лекарственного обеспечения одного ор-
фанного заболевания (туберозный склероз).

Критерии оценки были сформулированы следу-
ющим образом:

 1) «эффективность, безопасность препарата;
 2) сколько стоит единица эффективности (на-

пример, продление жизни на 1 год) в лечении 
заболевания при применении препарата? 
Сколько потребуется средств для оплаты ле-
чения пациентов данным препаратом?

 3) новые технологии, открытые или внедрённые 
при разработке данного препарата, способ-
ствуют как научному прогрессу в целом, так и 
могут найти своё практическое применение, 
например, существенно облегчив разработку 
других препаратов;

 4) насколько приемлемо применение рассма-
триваемого препарата с морально-этической 
позиции;

 5) насколько удобен препарат в применении, 
например, каких условий требует введение 
препарата — стационарных или амбулатор-

ных, требуется ли дополнительное оборудо-
вание для введения препарата;

 6) влияние заболевания на состояние здоровья 
пациента (физическое, ментальное, эмоцио-
нальное);

 7) экономические последствия заболевания 
(включая затраты системы здравоохранения 
на лечение заболевания, экономические поте-
ри, которое несёт общество в целом по при-
чине преждевременной смертности или ин-
валидизации пациентов);

 8) объём ресурсов, инвестированный в изуче-
ние заболевания/создание инфраструктуры 
для достижения наилучшего результата от 
предполагаемого лечения (создание локаль-
ных и всероссийского регистров пациентов, 
проведение школ пациентов, издание инфор-
мационных материалов для врачей различ-
ных специальностей и пациентов и т. п.);

 9) насколько общество в целом считает необхо-
димым оказывать медицинскую помощь па-
циентам с данной нозологией;

10) насколько распространена рассматриваемая 
нозология в Российской Федерации» [9].

Для взвешивания критериев использован пря-
мой метод, а также метод ранжирования критериев. 
Респонденты были разделены по группам:

• клинические специалисты;
• представители пациентов;
• специалисты по оценке медицинских техноло-

гий;
• организаторы здравоохранения.
В исследовании получено значение суммы бал-

лов по отдельному ЛП (эверолимус). Однако при 
отсутствии контекста аналогичных данных для дру-
гих ЛП и других нозологий затруднена интерпрета-
ция полученного значения суммарного балла цен-
ности.

В 2017 г. опубликована ещё одна работа В. К. Фе-
дяевой и соавт., которая была посвящена уточне-
нию, объединению и конкретизации критериев 
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оценки ЛП на основании опроса экспертов [10]. 
Эксперты оценили вклад в терапевтическую цен-
ность 14 критериев, характеризующих ЛП, и 7 кри-
териев, характеризующих заболевание, для которо-
го предназначен ЛП. В результате набор критериев 
был пересмотрен и сокращён до 9:

1) влияние использования ЛП на продолжитель-
ность жизни (с учётом КЖ, если доступны та-
кие данные);

2) безопасность ЛП (частота серьёзных нежела-
тельных явлений)

3) удобство приёма ЛП: более удобный путь вве-
дения, снижение частоты применения ЛП и/
или упрощение условий приёма ЛП, комбина-
ция ранее не существующих ЛП;

4) в ЛП использовано новое активное вещество 
или новый принцип действия;

5) продолжительность жизни (с учётом КЖ, если 
такие данные доступны) при данном заболева-
нии;

6) количество госпитализаций (на 100 000 насе-
ления) при данном заболевании;

7) распространённость заболевания (на 100 000 
населения);

8) наличие эффективной медикаментозной тера-
пии заболевания;

9) средний возраст установления диагноза при 
данном заболевании.

В 2018 г. была опубликована работа С. В. Недого-
ды и соавт., в которой методика многокритериаль-
ного анализа апробирована на арсенале ЛП, исполь-
зуемых при терапии пациентов с онкогематологиче-
скими заболеваниями. Был проведён опрос экспер-
тов по следующим критериям:

 1) «стоимость курса лечения;
 2) влияние лечения на продолжительность жиз-

ни пациента (максимальное значение — уве-
личение продолжительности жизни на 5 лет);

 3) влияние лечения на КЖ пациента (макси-
мум — увеличение на 100% по шкале EORTC 
QLQ-C30);

 4) доказательства клинической эффективности 
лечения (максимум — разница в частоте об-
щего ответа на 100% и более);

 5) безопасность:
• частота нежелательных явлений (макси-

мум — снижение частоты нежелательных 
явлений 3-й степени и выше на 100%);

• тяжесть нежелательных явлений (мини-
мум — частота отказа от терапии по причи-
не нежелательных явлений 100%);

 6) физическая и социальная реабилитация 
вследствие лечения (усреднение до 20% балла 
для всех препаратов);

 7) распространённость заболевания (макси-
мум — 11 на 100 000 человек);

 8) наличие эффективных вариантов лечения 
данного заболевания (максимум — отсут-
ствие);

 9) выживаемость при данном заболевании без 
лечения (максимум — нулевая 5-летняя вы-
живаемость);

10) проявления заболевания (минимум — отсут-
ствие влияния на КЖ по шкале EORTC 
QLQ-C30):

• физические нарушения;
• когнитивные нарушения;
• инвалидизация;
• влияние заболевания на повседневную 

жизнь пациента (социальную и физическую 
активность);

11) дополнительное бремя на повседневную 
жизнь лиц, осуществляющих уход (макси-
мум — максимальная вовлечённость в уход 
лиц с необходимостью отрыва от рабочей де-
ятельности)» [11].

В 2019 г. нами также были опубликованы резуль-
таты проведённого в 2018 г. анализа ценности ЛП — 
терапевтических аналогов, используемых в анало-
гичных клинических ситуациях, сравнительный 
анализ ценности для которых не требует привлече-
ния критериев ценности, характеризующих контин-
гент пациентов (на примере ЛП для лечения болез-
ни Паркинсона) [12].

Также нами был проведён пилотный анализ веса 
отобранных критериев ценности [13]:

 1) влияние на ОПЖ;
 2) влияние на КЖ;
 3) удобство использования;
 4) безопасность;
 5) предотвращение затрат в будущем;
 6) распространённость;
 7) смертность;
 8) доступность терапевтических опций;
 9) возраст;
10) социально-экономическое бремя.
В 2020 г. наша работа была посвящена уточне-

нию методологии и значений весовых коэффициен-
тов критериев ценности для противоопухолевых 
ЛП.

Количество критериев было сокращено до 5:
1) количество лет жизни с поправкой на её каче-

ство за период моделирования 5 лет;
2) частота развития серьёзных нежелательных 

явлений или нежелательных явлений 3—4-й 
степени тяжести (%);

3) наличие у ЛП характеристик режима и способа 
приёма, которые способствуют улучшению ус-
ловий терапии для пациента (интегральный 
балл);

4) наличие в перечне жизненно необходимых и 
важнейших ЛП аналогичных ЛП, предназна-
ченных для применения по тому же показа-
нию и в той же клинической ситуации, что и 
оцениваемый ЛП (количество включённых 
ЛП);

5) КЖ для заболевания (показания), при котором 
назначается оцениваемый ЛП (балл КЖ)» [14].

В отличие от общей шкальной оценки, приме-
нявшейся ранее, авторы предложили использова-
ние специальных единиц изменений для каждого 
критерия оценки, а также константы поправочных 
коэффициентов, которые позволяют преобразовы-
вать специальные единицы в шкальную оценку.



Та б л и ц а  2
Предлагаемые критерии и общие формулировки вопросов

№ Название критерия Формулировка вопроса Предельное максимальное значение (100) Предельное минимальное значение 
(0)

1. Влияние на ОПЖ Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Приводит к полному восстановлению ОПЖ 
до среднестатистической

Никак не влияет на среднюю ОПЖ 
пациентов или сокращает её

2. Влияние на КЖ Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Приводит к полному восстановлению КЖ до 
среднестатистического (отсутствию проявле-
ний болезни, пациент чувствует себя полно-
стью здоровым)

Не влияет на КЖ и самочувствие 
пациента или ухудшает его

3. Удобство применения Оцените способ и режимы приме-
нения ЛП в указанной клиниче-
ской ситуации

Одна жевательная таблетка на всю тера-
пию — максимальное удобство

Ежедневные длительные болезнен-
ные инфузии под контролем специ-
алиста

4. Безопасность Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Не приводит к нежелательным событиям 
(отсутствие побочных действий)

Сопровождается постоянными, 
крайне тяжёлыми нежелательными 
явлениями у всех пациентов

5. Предотвращение затрат 
(потребление ресурсов 
здравоохранения)

Использование ЛП в указанной 
клинической ситуации

Приводит к полному предотвращению рас-
ходов системы здравоохранения

Никак не влияет или приводит к по-
вышению расходов в системе здра-
воохранения (кроме затрат на ЛП)

6. Возраст контингента па-
циентов

От 1 года до 3 лет Более 80 лет

7. Смертность (ОПЖ) Как часто в реальной практике 
указанная клиническая ситуация 
приводит к летальному исходу?

Клиническая ситуация приводит к неминуе-
мому летальному исходу в течение года у 
всех пациентов

Клиническая ситуация никогда не 
приводит к летальному исходу

8. Наличие вариантов те-
рапии

Какие существуют варианты лече-
ния в указанной клинической си-
туации и какова их эффектив-
ность?

Отсутствуют варианты лечения контингента 
пациентов

Множество эффективных вариан-
тов терапии контингента пациентов

9. Бремя болезни (потре-
бление ресурсов здраво-
охранения)

Расходы системы здравоохране-
ния на каждого пациента в указан-
ной клинической ситуации (кроме 
затрат на ЛП)

Неподъёмное бремя для системы здравоох-
ранения

Отсутствуют (не требуются)

— 9 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies

Таким образом, в России имеется определённый 
научный задел по тематике многокритериального 
анализа ОТЦ ЛП для системы здравоохранения. 
В частности, определены основные общие критерии 
ОТЦ, отработаны современные методы сбора дан-
ных о весе критериев ценности. Многокритериаль-
ный анализ ЛП, их ОТЦ, значимости для системы 
здравоохранения перестал восприниматься как ме-
тод оценки и восполнения недостающей информа-
ции для принятия решений о перераспределении 
бюджетных средств исключительно для орфанных 
медицинских технологий. Критериальная оценка 
ЛП — это современная парадигма комплексной 
оценки в здравоохранении.

Несмотря на специфику каждого из рассмотрен-
ных исследований, замечены общие тренды разви-
тия, апробации и внедрения многокритериального 
анализа. Для того чтобы результаты были с макси-
мальной пользой использованы в условиях реаль-
ной практики управления арсеналом ЛП в условиях 
фиксированного бюджетного финансирования, не-
обходима интеграция метода оценки ценности в 
платформу, которая учитывает как показатели ОТЦ, 
так и показатели затратности ЛП для системы 
льготного лекарственного обеспечения [15], а также 
согласование с концепцией ценностно-ориентиро-
ванного ценообразования [16].

Представленные результаты также продемон-
стрировали динамику изменений критериев и мето-
дов их оценки. Исходя из необходимости интегра-
ции в части обновления и учёта ценности ЛП плат-
форма должна быть максимально гибкой. Она 
должна позволять оперативно вносить изменения и 
производить переучёт меняющихся критериев цен-
ности.

Кроме этого, проведённая работа позволила 
определить и сформулировать определённые требо-
вания к критериям анализа ценности ЛП:

• понимание позиции системы здравоохранения 
и максимальная близость к ней; выбор и рас-
смотрение критериев, которые важны с этой 
позиции, важны и понятны для неё;

• измеримость (ощутимость);
• связь с ЛП;
• разумное количество вопросов;
• понятные и чёткие формулировки;
• возможность коррекции, уточнения и пере-

смотра;
• независимость и отсутствие двойного учёта 

[17];
• универсальность для разных ЛП и целевых по-

пуляций пациентов.
Стоимость ЛП может быть рассмотрена в каче-

стве критерия ценности, однако при погружении 
системы оценки ценности в общую методологию 
управления арсеналом в условиях фиксированного 
бюджета она является категорией не ценности, а за-
тратности и одной из переменных (А) при форми-
ровании возможных сценариев структуры лекарст-
венного обеспечения. Аналогичным образом, забо-
леваемость и распространённость, будучи представ-
ленными как переменное значение количества па-
циентов (N), не относится к категориям ценности 
ЛП.

Необходимость привлечения экспертов-клини-
цистов для оценки показателей ценности продикто-
вана рядом факторов:

• вовлечённостью экспертов-клиницистов в ле-
чебный процесс (наблюдение за клиническими 
случаями в реальной клинической практике и 
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ответственность за выбор терапии с клиниче-
ской позиции);

• отсутствием необходимой детализации дан-
ных, полученных в целенаправленных иссле-
дованиях, а также необходимость учёта отли-
чий условий проведения исследований от ус-
ловий реальной клинической практики;

• возможностью оперативного пересчёта пока-
зателей ОТЦ.

Таким образом, субъективность оценки не явля-
ется очевидным недостатком, а в ряде случаев явля-
ется преимуществом. Возникающие разногласия 
могут быть нивелированы посредством проведения 
повторных оценок и мониторингов, в которых мож-
но оценить корреляцию между имеющимися огра-
ниченными данными исследований и мнением экс-
пертов.

При рассмотрении отдельных критериев ценно-
сти ЛП на уровне субъекта РФ были сформулирова-
ны вопросы и предложены варианты формулиров-
ки предельных (минимальных и максимальных) 
оценок (табл. 2).

Одним из направлений адаптации критериаль-
ной оценки к меняющимся приоритетам систем 
здравоохранения является коррекция уровней зна-
чимости критериев. Это не требует полного пере-
смотра критериев и их формулировок, а также мо-
жет быть реализовано в рамках функционала инте-
рактивной платформы AV-анализа. Кроме методов 
прямого и относительного взвешивания критериев 
может быть использован метод «стандартной азарт-
ной игры» на основе коротких вопросов или ситуа-
ционных задач.

При рассмотрении критериев оценки важно из-
бежать взаимного влияния и двойного учёта крите-
риев. Исходя из понимания сути критериев можно 
отследить потенциальные взаимные влияния крите-
риев (рисунок).

Если ЛП обладает существенным влиянием на 
ОПЖ (более 50%), но оценивается его использова-
ние при заболевании, которое минимально влияет 
на ОПЖ, то эффективность ЛП будет компенсиро-
вана в целом низким уровнем смертности, а без учё-
та смертности (ОПЖ) ценность этого ЛП будет не-
оправданно завышена. Если же заболевание не вли-
яет на ОПЖ, то и ЛП не смогут на неё влиять. Таким 

образом, общая относительная 
ценность таких ЛП может быть 
уравновешена другими критери-
ями.

Наличие эффективных вари-
антов лечения может оказывать 
прямое влияние на КЖ (самочув-
ствие) пациентов и ОПЖ. Одна-
ко это влияние является объек-
тивным, изменяющим ситуатив-
ный пейзаж значимости нозоло-
гии для системы здравоохране-
ния в целом.

Потенциально возможные 
смещения оценок могут быть ис-
правлены с применением взве-

шивания критериев, а также в результате калибров-
ки и внутренней валидации получаемых результа-
тов.

Заключение
На основании полученных результатов сформу-

лированы требования к критериям ценности ЛП с 
позиции системы здравоохранения, а также зафик-
сированы вопросы для определения уровней отно-
сительной ценности ЛП на основании опроса экс-
пертов. Всего предложено 10 критериев ценности, 
которые уже были использованы в пилотном проек-
те для оценки уровней ОТЦ ЛП, применяемых в 
ревматологии.

С целью интеграции полученных результатов в 
AV-платформу для дальнейшей апробации и вне-
дрения на уровне систем здравоохранения рекомен-
дуется продолжить изучение затронутой в статье те-
матики. Перспективным направлением является 
гармонизация предложенных формулировок с ис-
пользованными ранее.
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