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Аннотация: в данной статье в качестве части клинико-экономического 

анализа лекарственных средств и технологий здравоохранения рассматрива-

ется фармакоэпидемиология, изучающая применение лекарственных средств и 

их эффекты на уровне популяции или больших групп людей с целью повысить 

эффективность и безопасность фармакотерапии. В настоящей публикации 

представлены история фармакоэпидемиологических исследований, описана их 

методология, изложены практические аспекты применения полученных в ходе 

исследований данных, а также особенности и перспективы развития фармако-

эпидемиологических исследований в РФ. 
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Важное место в условиях современной практики отводится оценке меди-

цинских технологий. В оценке медицинских технологий заинтересованы различ-

ные стороны: производители и потребители ЛС, организаторы здравоохранения, 

научные сообщества, страховые компании, оплачивающие медицинские 

услуг [16]. Особенно это становится актуальным в условиях сложившейся эко-

номической ситуации, диктующей необходимость тщательного планирования 
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деятельности и осмотрительного расходования ресурсов. Фармакоэпидемиоло-

гию при этом необходимо рассматривать как часть клинико-экономического ана-

лиза медицинских технологий. 

Цель клинико-экономического анализа состоит не просто в поиске более де-

шевой технологии, а в представлении клинических и экономических преиму-

ществ метода или технологии и расчете соотношения «затраты-эффектив-

ность» [1; 5]. Формирование методологии оценки технологий при закупке но-

вого оборудования, разработке новых методов диагностики заболевания и 

оценки эффективности лечения является важным этапом организации работы 

клинико-диагностических лабораторий. При этом чаще всего используются ана-

лиз «затраты-эффективность» (CEA) и показатель «приращения эффективности 

затрат» (ICER). CER показывает, сколько требуется средств для достижения од-

ной единицы эффективности для каждой из сравниваемых групп. ICER позво-

ляет оценить стоимость одной дополнительной единицы эффективности при 

применении более дорогостоящей, но более эффективной методики. При прове-

дении клинико-экономического анализа выбор критерия эффективности следует 

проводить с учетом его значимости для продолжительности и качества жизни. 

Кроме того, при клинико-экономическом анализе необходимо стремиться оце-

нивать все возможные затраты: прямые, непрямые (косвенные) и неосязае-

мые [6]. 

С целью детальной оценки оказания помощи часто применяются АВС- и 

VEN- анализы фармакотерапии и медицинских услуг, позволяющие оценить рас-

ходы пребывания больных в стационаре, лекарственной терапии, медицинских 

услуг [23]. Следует особо подчеркнуть, что перечисленные методы оправданно 

применять не только при оценке лекарственных средств, но и иных технологий, 

например, при оценке лабораторной диагностики. 

Фармакоэпидемиология (ФЭ) – это наука об изучении эффектов лекарствен-

ных средств (ЛС) на популяционном уровне. Термин «эпидемиология» (epi – 

над, demos – люди, logos – изучение, греч.) в англоязычной литературе означает 

любые популяционные исследования, ставящие задачей выявление причинно-
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следственных связей (например, влияние ремней безопасности на смертность в 

дорожно-транспортных происшествиях). Основной целью фармакоэпидемиоло-

гии является выявление нежелательных явлений (НЯ) от приема ЛС. Фармако-

эпидемиология значительно отличается от клинической фармакологии, пресле-

дующей цель индивидуального побора фармакотерапии и базирующейся боль-

шей частью на знаниях о фармакокинетике и фармакодинамике ЛС [7]. 

Фармакоэпидемиологические исследования проводятся с разными целями: 

получение новых и уточнение имеющихся данных об эффективности и безопас-

ности ЛС при их использовании в реальной клинической практике (включая ред-

кие, отсроченные эффекты); оценка пользы/риска применения ЛС в популяции, 

в т. ч. в группах пациентов, которые не принимали участия в РКИ; изучение су-

ществующих «моделей» использования ЛС в обществе, оценка их адекватности, 

с точки зрения медицинских и экономических последствий, анализ факторов, 

определяющих сложившуюся практику применения ЛС [29; 30]. Спектр фарма-

коэпидемиологических исследований является чрезвычайно разнообразным, ва-

рьируя от описания отдельного клинического случая до исследований, охваты-

вающих большие группы людей и предполагающих наблюдение за ними в тече-

ние длительного времени. Фармакоэпидемиологические исследования, как пра-

вило, являются неэкспериментальными; по дизайну они могут быть описатель-

ными и аналитическими, по соотношению времени изучения интересующих яв-

лений к моменту их развития – проспективными, ретроспективными и одномо-

ментными (кросс-секционными) [7; 30]. 

Следует отметить, что фармакоэпидемиологические исследования могут ис-

пользовать многочисленные и разнообразные источники информации: медицин-

ские и административные базы данных, включая электронные системы регистра-

ции спонтанных сообщений о нежелательных явлениях; регистры пациентов с 

определенными заболеваниями, либо потребностью в конкретном виде лечения; 

данные выполненных ранее рандомизированных клинических исследований 

(РКИ), мета-анализов и систематических обзоров; маркетинговые исследования. 
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Сбор данных может осуществляться и проспективно специально для целей кон-

кретного фармакоэпидемиологического исследования путем регистрации назна-

чений ЛС, сбора данных о заболевании и исходах лечения, индивидуальных ха-

рактеристиках пациентов и лиц, определяющих практику и модели применения 

ЛС (медицинский персонал, провизоры и т. п.), путем заполнения регистрацион-

ных карт на бумажных и/или электронных носителях, проведения опросов [16]. 

Хорошо известны существенные ограничения клинических исследований. 

Так, по этическим причинам обычно не включают в клинические исследования 

пожилых пациентов, детей (если ЛС не предназначено именно для этой группы), 

беременных женщин. Действительно, с точки зрения этики, непозволительно 

назначать недостаточно изученное ЛС беременной женщине ради эксперимента. 

Также значимой проблемой является то, что в клинические исследования вклю-

чают наиболее гомогенную группу пациентов для того, чтобы снизить вариа-

бельность данных (обеспечивается критериями включения и исключе-

ния) [7; 16]. Результаты клинических исследований не могут быть перенесены на 

всю популяцию людей, что снижает обобщающую валидность (general izability) 

исследования. Результаты клинических исследований нельзя переносить на лиц, 

получающих другие лекарства, употребляющих психоактивные вещества, био-

логические добавки, страдающих сопутствующей патологией. В то же время 

именно ФЭ позволяет оценить эффект лечения и у данных групп лиц. Например, 

собрать данные в обсервационном исследовании о беременной женщине, кото-

рой уже было прописано определенное ЛС врачом в силу некоторых обстоятель-

ств, является вполне этичным [7]. Кроме перечисленного, ФЭ исследования поз-

воляют получать и принципиально новую информацию о ЛС, например, о ча-

стоте редких или отсроченных НЯ. Несмотря на то, что в большинстве случаев 

фармакоэпидемиология полагается на обсервационные исследования (когорт-

ные, кросс-секционные, «случай-контроль» и др.), в ряде случаев возникают за-

дачи, решить которые позволяют только большие рандомизированные контро-

лируемые исследования. Рандомизированные исследования являются «золотым 

стандартом» при необходимости доказать эффективность нового лекарства во 
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время клинических исследований. Тем не менее, ничего не запрещает использо-

вать этот дизайн и для оценки риска нежелательных явлений (НЯ). 

Обсуждается возможность применения больших упрощенных упрощенных 

рандомизированных исследований (БУРИ) для решения задач в области фарма-

коэпидемиологии. БУРИ является лучшим выходом в том случае, если полный 

контроль за конфаундерами в обсервационном исследовании не представляется 

возможным, а количество собираемой информации может быть сведено к мини-

муму. Примером может быть исследование эффективности вакцины против по-

лиомиелита, проведенное Джонасом Солком в начале 1950-х гг., включившее в 

общей сложности 1,8 млн детей и сотни тысяч волонтеров во всех штатах Аме-

рики [7; 24; 25]. 

Фармакоэпидемиология в России в настоящее время находится на началь-

ном этапе своего развития, хотя за последние 10–15 лет наметился явный про-

гресс как в понимании сути дисциплины, ее теоретической и прикладной ценно-

сти для отечественного здравоохранения, так и в количестве и качестве выпол-

няемых фармакоэпидемиологических исследований. Этому в немалой степени 

способствовало расширение контактов с международными научными обще-

ствами, участие в международных фармакоэпидемиологических исследованиях, 

а также появление первых русскоязычных руководств и глав, посвященных фар-

макоэпидемиологии, в учебниках для студентов медицинских и фармацевтиче-

ских вузов [15; 16]. В настоящее время в РФ наибольшее распространение среди 

фармакоэпидемиологических исследований получили исследования использова-

ния лекарственных средств, в рамках которых изучаются существующие «мо-

дели» использования в обществе различных групп ЛС (антибиотиков, психо-

тропных, гиполипидемических, антигистаминных, антитромботических ЛС 

и т. д.), анализируется адекватность и соответствие современным стандартам 

схем лечения наиболее распространенных заболеваний, исследуются факторы, 

оказывающие влияние на сложившуюся практику применения ЛС [15]. 
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Так, с 2001 г. в РФ осуществляется регулярный мониторинг объема и струк-

туры потребления системных антимикробных препаратов (АМП) [16]. На ру-

беже XX–XXI веков выполнена серия исследований, направленных на анализ ан-

тимикробной терапии наиболее распространенных инфекций в амбулаторной 

практике и в условиях стационара, изучено влияние работников аптечных учре-

ждений на безрецептурный отпуск данной группы ЛС, исследован уровень зна-

ний врачей разных специальностей, а также «модели» поведения населения и 

распространенность самолечения АМП [11; 12; 16; 28]. Фармакоэпидемиологи-

ческие исследования все чаще используются для оценки качества и адекватности 

медицинской помощи пациентам с заболеваниями сердечно-сосудистой си-

стемы, в неврологии, психиатрии, акушерстве и гинекологии. Так, серия много-

центровых фармакоэпидемиологических исследований ПИФАГОР, выполняв-

шихся в 2001–2002 и 2008–2009 гг., позволила не только получить определенный 

«срез» представлений врачей и пациентов и их предпочтений в отношении ЛС 

для лечения артериальной гипертензии в различных регионах РФ, но и оценить 

влияние новых национальных рекомендаций на качество медицинской помощи 

данной категории пациентов [13]. 

В РФ и станах ЕврАзЭС появились примеры использования фармакоэпиде-

миологических данных при выполнении отечественных клинико-экономических 

исследований [2; 3; 4]. Так, детально охарактеризованы фармакоэпидемиологи-

ческие аспекты терапии дефицита магния у различных категорий населения (бе-

ременные женщины, женщины с гормонально-зависимыми состояниями, паци-

енты многопрофильных стационаров) [3; 8; 14; 18; 19]. 

Полученные результаты международного (с участием России) фармакоэпи-

демиологического открытого наблюдательного исследования подтвердили быст-

рое облегчение состояния у пациентов со спастической абдоминальной болью 

при использовании дротаверина в условиях реальной клинической практики, что 

дало возможность позволяют поднять вопрос о включении дротаверина в гай-

длайны по ведению пациенток с дисменореей [20; 21; 22]. 
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Масштабные исследования обозначили угрожающую динамику распростра-

ненности неалкогольной жировой болезни печени (НАЖБП) в Российской Феде-

рации (с 27% в 2007 году до 37% в 2014-м). При этом были изучена безопасность 

и комплайентность применения эссенциальных фосфолипидов EPL при заболе-

ваниях печени с позиции фармакоэкономического анализа, подтвердившая вы-

сокую безопасность и практическое отсутствие нежелательных явле-

ний [4; 10; 17; 26; 27]. 

Методы фармакоэкономических исследований применяются для оценки эф-

фективности информационных кампаний и других интервенционных программ, 

направленных на оптимизацию фармакотерапии различных заболеваний или ис-

пользования определенных групп ЛС. 

Дальнейшие перспективы внедрения фармакоэпидемиологических исследо-

ваний в России зависят от многих факторов, среди которых первостепенное зна-

чение имеет развитие информационных технологий в медицине, что суще-

ственно упростит процедуру сбора и анализ данных при выполнении как иссле-

дований использования лекарственных средств, так и аналитических фармако-

экономических исследований [7; 16]. Не менее важной является подготовка ква-

лифицированных специалистов, владеющих методологией проведения и интер-

претации результатов фармакоэкономических исследований, и это, на наш 

взгляд, должно стать первостепенной задачей службы клинической фармаколо-

гии. 
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