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ÂÂÅÄÅÍÈÅ

Óæå íà ïðîòÿæåíèè 30 ëåò ó÷åíûìè âñåãî

ìèðà èçó÷àåòñÿ ïðîáëåìà îòíåñåíèÿ òåõ èëè

èíûõ íîçîëîãèé ê îðôàííûì áîëåçíÿì. Ðàíåå

ñ÷èòàëîñü, ÷òî ê îðôàííûì çàáîëåâàíèÿì îò-

íîñÿòñÿ çàáîëåâàíèÿ, êîòîðûå ðåäêî âñòðå÷à-

þòñÿ â ïîïóëÿöèè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñïåöèàëèñòû âêëàäû-

âàþò ñëåäóþùèé ñìûñë â òåðìèí «îðôàííîå

çàáîëåâàíèå» — ýòî çàáîëåâàíèå, êîòîðîå

âñòðå÷àåòñÿ ñ îïðåäåëåííîé ÷àñòîòîé, ÿâëÿåò-

ñÿ æèçíåóãðîæàþùèì èëè õðîíè÷åñêèì ïðî-

ãðåññèðóþùèì, ïðèâîäÿùåå ê ñìåðòè èëè èí-

âàëèäèçàöèè áîëüíîãî áåç ëå÷åíèÿ [1, 2].

Â Ðîññèè òåðìèí «ðåäêîå çàáîëåâàíèå»

áûë âïåðâûå çàêîíîäàòåëüíî ââåäåí Ôåäå-

ðàëüíûì çàêîíîì ÔÇ-323 îò 21.11.2011

«Îá îñíîâàõ îõðàíû çäîðîâüÿ ãðàæäàí» [2].

Çàêîíîì áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî:

Ðåäêèìè (îðôàííûìè) çàáîëåâàíèÿìè

ñ÷èòàþòñÿ çàáîëåâàíèÿ, êîòîðûå èìåþò ðàñ-

ïðîñòðàíåííîñòü íå áîëåå 10 ñëó÷àåâ çàáîëå-

âàíèÿ íà 100 òûñÿ÷ íàñåëåíèÿ.

Ïåðå÷åíü ðåäêèõ (îðôàííûõ) çàáîëåâà-

íèé ôîðìèðóåòñÿ óïîëíîìî÷åííûì ôåäå-

ðàëüíûì îðãàíîì èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè íà

îñíîâàíèè ñòàòèñòè÷åñêèõ äàííûõ è ðàçìå-

ùàåòñÿ íà åãî îôèöèàëüíîì ñàéòå â ñåòè «Èí-

òåðíåò».

Ïåðå÷åíü æèçíåóãðîæàþùèõ è õðîíè÷å-

ñêèõ ïðîãðåññèðóþùèõ ðåäêèõ (îðôàííûõ)

çàáîëåâàíèé, ïðèâîäÿùèõ ê ñîêðàùåíèþ ïðî-

äîëæèòåëüíîñòè æèçíè ãðàæäàí èëè èõ èíâà-
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ëèäíîñòè, óòâåðæäàåòñÿ Ïîñòàíîâëåíèåì

Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ îò 26.04.2012 ã. ¹ 403

«Î ïîðÿäêå âåäåíèÿ Ôåäåðàëüíîãî ðåãèñòðà

ëèö, ñòðàäàþùèõ æèçíåóãðîæàþùèìè è õðî-

íè÷åñêèìè ïðîãðåññèðóþùèìè ðåäêèìè (îð-

ôàííûìè) çàáîëåâàíèÿìè, ïðèâîäÿùèìè ê

ñîêðàùåíèþ ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè ãðà-

æäàí èëè èõ èíâàëèäíîñòè, è åãî ðåãèîíàëü-

íîãî ñåãìåíòà». Â íàñòîÿùåå âðåìÿ äàííûé

ïåðå÷åíü âêëþ÷àåò 24 íàèìåíîâàíèÿ, êîä çà-

áîëåâàíèÿ, êîòîðûõ óêàçàí â ñîîòâåòñòâèè ñ

Ìåæäóíàðîäíîé ñòàòèñòè÷åñêîé êëàññèôèêà-

öèåé áîëåçíåé è ïðîáëåì, ñâÿçàííûõ ñî çäî-

ðîâüåì, X ïåðåñìîòðà.

Â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ, ëåêàðñòâåííûìè

ïðåïàðàòàìè (ËÏ) è ñïåöèàëèçèðîâàííûìè

ïðîäóêòàìè ëå÷åáíîãî ïèòàíèÿ îñóùåñòâëÿ-

åòñÿ âåäåíèå Ôåäåðàëüíîãî ðåãèñòðà ëèö,

ñòðàäàþùèõ æèçíåóãðîæàþùèìè è õðîíè÷å-

ñêèìè ïðîãðåññèðóþùèìè ðåäêèìè (îðôàí-

íûìè) çàáîëåâàíèÿìè, ïðèâîäÿùèìè ê ñîêðà-

ùåíèþ ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè ãðàæäàí

èëè èõ èíâàëèäíîñòè ãðàæäàí, ñòðàäàþùèõ

çàáîëåâàíèÿìè, âêëþ÷åííûìè â ïåðå÷åíü, óò-

âåðæäåííûé Ïîñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà

ÐÔ îò 26.04.2012 ã. ¹ 403.Âåäåíèå Ôåäåðàëü-

íîãî ðåãèñòðà îñóùåñòâëÿåòñÿ óïîëíîìî÷åí-

íûì ôåäåðàëüíûì îðãàíîì èñïîëíèòåëüíîé

âëàñòè.Îðãàíû ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè ñóáú-

åêòîâ ÐÔ îñóùåñòâëÿþò âåäåíèå ðåãèîíàëü-

íîãî ñåãìåíòà Ôåäåðàëüíîãî ðåãèñòðà è

ñâîåâðåìåííîå ïðåäñòàâëåíèå ñâåäåíèé, ñî-

äåðæàùèõñÿ â íåì, â óïîëíîìî÷åííûé ôåäå-

ðàëüíûé îðãàí èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè.

Îáåñïå÷åíèå ãðàæäàí çàðåãèñòðèðîâàí-

íûìè â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå íà òåððèòî-

ðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ëåêàðñòâåííûìè

ïðåïàðàòàìè äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé, âêëþ-

÷åííûõ â ïåðå÷åíü æèçíåóãðîæàþùèõ è õðî-

íè÷åñêèõ ïðîãðåññèðóþùèõ ðåäêèõ (îðôàí-

íûõ) çàáîëåâàíèé, ïðèâîäÿùèõ ê ñîêðàùå-

íèþ ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè ãðàæäàíèíà

èëè åãî èíâàëèäíîñòè, îñóùåñòâëÿåòñÿ çà

ñ÷åò ñðåäñòâ áþäæåòîâ ñóáúåêòîâ Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ëåêàðñòâåííîå

îáåñïå÷åíèå ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ îðôàí-

íûìè çàáîëåâàíèÿìè, ÿâëÿåòñÿ îäíîé èç íàè-

áîëåå îñòðûõ ïðîáëåì, ñòîÿùèõ ïåðåä îðãàíè-

çàöèåé çäðàâîîõðàíåíèÿ íà ñîâðåìåííîì ýòà-

ïå å¸ ðàçâèòèÿ, â òîì ÷èñëå è äëÿ Ðîññèè.

Îñíîâíûì ôàêòîðîì, õàðàêòåðèçóþùèì óêà-

çàííóþ ïðîáëåìó, ÿâëÿåòñÿ âûñîêàÿ ñòîè-

ìîñòü ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, èñïîëüçóå-

ìûõ äëÿ ëå÷åíèÿ îðôàííûõ çàáîëåâàíèé.

Îáúÿñíèòü ýòî ìîæíî íèçêèì îáúåìîì ïðîèç-

âîäñòâà — ââèäó íåáîëüøèõ öåëåâûõ ãðóïï

ïàöèåíòîâ, ïðîèçâîäèòåëü âûíóæäåí ðåàëè-

çîâûâàòü ïðåïàðàòû ïî çíà÷èòåëüíîé öåíå â

öåëÿõ âîçâðàòà èíâåñòèðîâàííûõ â ðàçðàáîò-

êó è ïðîèçâîäñòâî ñðåäñòâ è ïîëó÷åíèÿ ïðè-

áûëè. Â òî æå ñàìîå âðåìÿ, âûñîêàÿ öåíà äàí-

íîé ãðóïïû ïðåïàðàòîâ ñóùåñòâåííî ñíèæà-

åò èõ ôèíàíñîâóþ äîñòóïíîñòü, ïðàêòè÷åñêè

èñêëþ÷àÿ âîçìîæíîñòü îïëàòû ëå÷åíèÿ îð-

ôàííûõ çàáîëåâàíèé èííîâàöèîííûìè ïðå-

ïàðàòàìè çà ñ÷åò ñðåäñòâ ñàìîãî ïàöèåí-

òà [3, 5, 6]. Â ýòîé ñâÿçè, äëÿ ïîëíîöåííîé òå-

ðàïèè îðôàííûõ çàáîëåâàíèé íåîáõîäèìî

ïðèíÿòèå ïîëîæèòåëüíûõ ðåøåíèé î âêëþ÷å-

íèè îðôàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â âîç-

ìåùàåìûå ïåðå÷íè. Íàèáîëåå ÷àñòî èñïîëü-

çóåìûì è íàó÷íî-îáîñíîâàííûì ïîäõîäîì,

õàðàêòåðèçóþùèìñÿ âûñîêèì äîêàçàòåëü-

íûì óðîâíåì, ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé î âêëþ-

÷åíèè ïðåïàðàòîâ â âîçìåùàåìûå ïåðå÷íè

ÿâëÿåòñÿ ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêàÿ îöåíêà, â

ðàìêàõ êîòîðîé íà áàçå ìåòîäîâ àíàëèçà «çà-

òðàòû–ýôôåêòèâíîñòü» è àíàëèçà ïîðîãà «ãî-

òîâíîñòè ïëàòèòü» è ôîðìèðóåòñÿ çàêëþ÷å-

íèå î öåëåñîîáðàçíîñòè âîçìåùåíèÿ ëåêàðñò-

âåííîãî ñðåäñòâà.

Äëÿ ðåøåíèÿ ïðîáëåìû ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ îðôàí-

íûìè çàáîëåâàíèÿìè, âåäóùèìè ñèñòåìàìè

çäðàâîîõðàíåíèÿ (Âåëèêîáðèòàíèè, Åâðî-

ñîþçà) ïðåäïðèíèìàþòñÿ ïîïûòêè âíåäðå-

íèÿ íîâîãî äëÿ îáëàñòè çäðàâîîõðàíåíèÿ èí-

ñòðóìåíòà ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé, ó÷èòûâàþùå-

ãî îñîáåííîñòè îðôàííûõ çàáîëåâàíèé —

ìóëüòèêðèòåðèàëüíîãî àíàëèçà ïðèíÿòèÿ ðå-

øåíèé (ÌÀÏÐ, MCDA — multi-criteria deci-

sion analysis) [13–18].

Â Ðîññèè òàêæå ïðîâîäèòñÿ ðàáîòà ïî

àäàïòàöèè ìåòîäîâ ÌÀÏÐ è èõ âíåäðåíèÿ â

îòå÷åñòâåííóþ ñèñòåìó çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ïå-

ðåä îïèñàíèåì íåïîñðåäñòâåííî ÌÀÏÐ íåîá-

õîäèìî îòìåòèò, ÷òî ÌÀÏÐ ïðåäîñòàâëÿåò ñî-

áîé áîëåå øèðîêèé âçãëÿä íà ïðîáëåìó ëåêàð-

ñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ. Ôàêòè÷åñêè, ÌÀÏÐ

ÿâëÿåòñÿ îäíîé èç ôîðì îöåíêè òåõíîëîãèè

çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÎÒÇ) [4], õàðàêòåðèçóþ-

ùåéñÿ îäíèì èç íàèáîëåå áîãàòûõ ìåòîäîëî-

ãè÷åñêèõ àïïàðàòîâ.

Êîíöåïöèÿ ÌÀÏÐ ïðè ÎÒÇ, ìîæåò áûòü

ïðåäñòàâëåíà ñëåäóþùèì îáðàçîì: ïðè ïðè-

íÿòèè ðåøåíèé â îáëàñòÿõ, õàðàêòåðèçóþ-

ùèõñÿ âûñîêèìè ðèñêàìè è ñòåïåíüþ íåîïðå-
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äåëåííîñòè (ê êàêîâûì îòíîñèòñÿ è ëåêàðñò-

âåííàÿ ïîìîùü ïàöèåíòàì ñ îðôàííûìè

çàáîëåâàíèÿìè), íåîáõîäèìûì ñòàíîâèòñÿ

ïîâûøåíèå ïðîçðà÷íîñòè è îáîñíîâàííîñòè

ïðîöåäóðû ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé, ïðè êîòîðîé

âî âíèìàíèå äîëæíû ïðèíèìàòüñÿ è ôîðìà-

ëèçîâàíî îòðàæàòüñÿ ïîçèöèè âñåõ çàèíòåðå-

ñîâàííûõ â ðàññìàòðèâàåìîé îáëàñòè ñòîðîí.

Â îñíîâå ÌÀÏÐ ëåæèò òàê íàçûâàåìàÿ ìóëüòè-

àòðèáóòèâíàÿ òåîðèÿ ïîëåçíîñòè (MAUT —

multi-attribute utility theory), ïðåäìåòîì îïè-

ñàíèÿ êîòîðîé ÿâëÿåòñÿ ïîâåäåíèå ÷åëîâåêà â

óñëîâèÿõ ìíîæåñòâåííîãî âûáîðà [8].

Öåëüþ ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ ðàçðàáîòêà ìåòî-

äè÷åñêèõ ïîäõîäîâ ê ïðîöåññó ïðîâåäåíèÿ

ïåðâîãî ýòàïà âíåäðåíèÿ ìåòîäîëîãèè

ÌÀÏÐ â ñèñòåìó îðãàíèçàöèè ëåêàðñòâåííî-

ãî îáåñïå÷åíèÿ äëÿ îöåíêè îðôàííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ

È ÌÅÒÎÄÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Èñïîëüçîâàëñÿ ìåòîä ìóëüòèêðèòåðèàëü-

íîãî àíàëèçà ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé. Òàêæå èñ-

ïîëüçîâàëèñü ìàòåðèàëû è ñòàòèñòè÷åñêèå

äàííûå Åâðîïåéñêîé îðãàíèçàöèè ðåäêèõ çà-

áîëåâàíèé, îò÷åòû Êîìèòåòà ïî îðôàííûì

ïðåïàðàòàì, çàðóáåæíûå èñòî÷íèêè èíôîð-

ìàöèè.

Êîíöåïöèÿ ÌÀÏÐ íàõîäèò ñâîå îòðàæå-

íèå â ïðîöåññå åãî ïðîâåäåíèÿ (ðèñóíîê 1).

Íà ïåðâîì ýòàïå îïðåäåëÿþòñÿ âñå çàèíòåðå-

ñîâàííûå ñòîðîíû â îáñóæäàåìîé ïðîáëåìå è

îïöèè ðåøåíèÿ ïðîáëåìû. Â ñëó÷àå ñ îðôàí-

íûìè çàáîëåâàíèÿìè ê òàêîâûì îòíîñÿòñÿ:

ïàöèåíòû, ñòðàäàþùèå îðôàííûìè çàáîëå-

âàíèÿìè è èõ ðîäñòâåííèêè; ìåäèöèíñêèå

ñïåöèàëèñòû, çàíÿòûå ëå÷åíèåì îðôàííûõ

çàáîëåâàíèé; ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè,

çàíèìàþùèåñÿ ðàçðàáîòêîé îðôàííûõ ïðå-

ïàðàòîâ; îðãàíèçàòîðû çäðàâîîõðàíåíèÿ; îá-

ùåñòâî â öåëîì.

Ïðè ýòîì ó÷åò èíòåðåñîâ îáùåñòâà ïðè

ïðîâåäåíèè ÌÀÏÐ â îáëàñòè ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ îðôàííûõ çàáîëåâàíèé îáóñëàâ-

ëèâàåòñÿ òåì, ÷òî îñóùåñòâëåíèå ôèíàíñèðî-

âàíèÿ ëå÷åíèÿ îðôàííûõ çàáîëåâàíèé îñó-

ùåñòâëÿåòñÿ èç áþäæåòîâ ñóáúåêòîâ, êîòîðûå

ôîðìèðóþòñÿ êîíñîëèäàöèåé â âèäå íàëîãîâ.

Çàäà÷àìè ðåøåíèÿ ïðîáëåìû ìîãóò áûòü, â

çàâèñèìîñòè îò êîíêðåòíîé ñèòóàöèè, âêëþ-

÷åíèå/íå âêëþ÷åíèå îðôàííîãî ïðåïàðàòà â

ïðîãðàììó ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ, âû-

áîð èç íåñêîëüêèõ îðôàííûõ ïðåïàðàòîâ

îäíîãî ËÏ äëÿ âêëþ÷åíèÿ â ïðîãðàììó ëå-

êàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ, âûáîð íîçîëîãèè

äëÿ âêëþ÷åíèÿ â ïðîãðàììó ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ [10–12].

Íà ñëåäóþùåì ýòàïå ÌÀÏÐ ïðîèçâîäèòñÿ

ôîðìàëèçàöèÿ ïîçèöèé çàèíòåðåñîâàííûõ

ñòîðîí. Äëÿ ðåøåíèÿ ýòîé çàäà÷è âíà÷àëå

âûäåëÿþò çíà÷èìûå êðèòåðèè ïðè ïðèíÿòèè

ðåøåíèé â ðàññìàòðèâàåìîé îáëàñòè.

Ìåòîäîëîãè÷åñêèå ïîäõîäû ê îöåíêå îðôàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
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Ðèñ. 1. Ñõåìà ïðîâåäåíèÿ ìóëüòèêðèòåðèàëüíîãî àíàëèçà ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé



Êðèòåðèé ÌÀÏÐ — àñïåêò, êîòîðûé õà-

ðàêòåðèçóåò çíà÷èìûå äëÿ çàèíòåðåñîâàííûõ

ñòîðîí ïîñëåäñòâèÿ âûáîðà äàííîé îïöèè.

Â ñëó÷àå ðàññìîòðåíèÿ âîïðîñà (îïöèè) î

âêëþ÷åíèè îðôàííîãî ïðåïàðàòà â âîçìå-

ùàåìûé ïåðå÷åíü, êðèòåðèè äîëæíû âñåñòî-

ðîííå õàðàêòåðèçîâàòü ïîñëåäñòâèÿ ïðèìåíå-

íèÿ ýòîãî ËÑ ïðè äàííîì îðôàííîì çàáîëåâà-

íèè. Â ýòîé ñâÿçè, âûäåëÿþò äâå ãðóïïû

êðèòåðèåâ, ïî êîòîðûì â äàëüíåéøåì îöåíè-

âàþòñÿ äâà ïðîáëåìíûõ ïîíÿòèÿ — ðàññìàò-

ðèâàåìûå «îðôàííîå çàáîëåâàíèå» è «îðôàí-

íûé ïðåïàðàò».

Êðèòåðèè, âõîäÿùèå â ïåðâóþ ãðóïïó, îò-

ðàæàþò âëèÿíèå îðôàííîãî çàáîëåâàíèÿ íà

ïàöèåíòîâ è èõ ðîäñòâåííèêîâ (ñíèæåíèå êà-

÷åñòâà è ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè, èíâàëè-

äèçàöèÿ, ïîòåðÿ âîçìîæíîñòè óõîäà çà ñîáîé

è ò.ï.); íà îáùåñòâî â öåëîì, à òàêæå àñïåêòû,

õàðàêòåðèçóþùèå îðôàííîå çàáîëåâàíèå ñ

ïîçèöèè ïðîôåññèîíàëüíîãî ñîîáùåñòâà, îð-

ãàíèçàòîðîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ è áèçíåñà

(ñòîèìîñòü äàííîãî çàáîëåâàíèÿ (êàê ïðè ëå-

÷åíèè, òàê è áåç ëå÷åíèÿ); ýêîíîìè÷åñêèå ïî-

òåðè îáùåñòâà îò îðôàííîãî çàáîëåâàíèÿ;

ýòè÷åñêèå ïîçèöèè îáùåñòâà ïî äàííîé

ïðîáëåìå; ñîîòíîøåíèå îáúåìîâ îñóùåñòâ-

ëåííûõ (íàïðèìåð, íàëè÷èå ðåãèñòðà ïàöè-

åíòîâ) è ïðåäñòîÿùèõ íåîáõîäèìûõ èíâåñòè-

öèé è ò.ï.).

Ê êðèòåðèÿì, õàðàêòåðèçóþùèì ðàññìàò-

ðèâàåìûé îðôàííûé ïðåïàðàò ñ ïîçèöèè

ñïåöèàëèñòîâ è ïàöèåíòîâ, îòíîñÿòñÿ ïðàêòè-

÷åñêèå àñïåêòû íàçíà÷åíèÿ äàííîãî ËÑ òà-

êèå, êàê êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü è áåçî-

ïàñíîñòü (è óðîâåíü èõ îáîñíîâàííîñòè),

óäîáñòâî ïðèìåíåíèÿ è ò.ï. Êðèòåðèè, õàðàê-

òåðèçóþùèå îðôàííûé ïðåïàðàò ñ ïîçèöèè

îñòàëüíûõ çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí, ìîãóò

áûòü íàëè÷èå èëè îòñóòñòâèå àíàëîãîâ èëè

äðóãèõ ñðåäñòâ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññìàòðèâàåìîé

íîçîëîãèè, ñòåïåíü èííîâàöèîííîñòè ðàñ-

ñìàòðèâàåìîãî îðôàííîãî ïðåïàðàòà, ôàðìà-

êîýêîíîìè÷åñêèé ïðîôèëü îðôàííîãî ïðåïà-

ðàòà è äð. [9].

Âìåñòå ñ òåì, ïðè îïðåäåëåíèè ïåðå÷íÿ

àíàëèçèðóåìûõ êðèòåðèåâ åùå íà ýòàïå èõ

âûáîðà íåîáõîäèìî ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå

äîñòóïíîñòü íåîáõîäèìûõ äàííûõ, õàðàêòå-

ðèçóþùèõ îïöèþ ïî äàííîìó êðèòåðèþ (íà-

ïðèìåð, ïðîáëåìû ñ äîñòîâåðíîñòüþ îöåíêè

êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè îðôàííûõ ïðå-

ïàðàòîâ; ïðè íåîáõîäèìîñòè óðîâåíü äîñòî-

âåðíîñòè äàííûõ ìîæåò áûòü âíåñåí â ÌÀÏÐ

êàê ñàìîñòîÿòåëüíûé êðèòåðèé). Äðóãèìè

ñëîâàìè, âêëþ÷åíèþ êðèòåðèÿ â ÌÀÏÐ è åãî

îöåíêè ðåñïîíäåíòàìè ïðåäøåñòâóåò îáúåê-

òèâíàÿ îöåíêà óêàçàííîãî êðèòåðèÿ; â òî âðå-

ìÿ êàê ðåñïîíäåíòû ëèøü âûðàæàþò ñâîè

ïðåäïî÷òåíèÿ ïî ðàñïîëàãàåìîé èíôîðìàöèè.

Âûäåëåííûå êðèòåðèè ïðåäñòàâëÿþòñÿ â

âèäå ïîëîæåíèé èëè âîïðîñîâ, ñîñòàâëÿþùèõ

ñïåöèàëüíûå îïðîñíèêè èëè àíêåòû, êîòî-

ðûå â äàëüíåéøåì ïðåäëàãàþòñÿ äëÿ çàïîë-

íåíèÿ ïðåäñòàâèòåëÿì çàèíòåðåñîâàííûõ

ñòîðîí. Ïðè ýòîì óêàçàííûå îïðîñíèêè/àíêå-

òû ÿâëÿþòñÿ îáùèìè äëÿ âñåõ ðåñïîíäåíòîâ

(îò ïðåäñòàâèòåëåé ñïåöèàëèñòîâ, äî ïðåä-

ñòàâèòåëåé îáùåñòâà), ÷òî âëå÷åò çà ñîáîé

âûðàáîòêó òðåáîâàíèé ê ôîðìóëèðîâàíèþ

êðèòåðèåâ.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî ÌÀÏÐ ÿâëÿåòñÿ óíèâåð-

ñàëüíûì ìåòîäîì ïðåäïî÷òèòåëüíî ñîçäàòü

åäèíûé/óþ îïðîñíèê/àíêåòó äëÿ âñåõ çàáîëå-

âàíèé, äëÿ îáåñïå÷åíèÿ âîçìîæíîñòè ñðàâíè-

òåëüíîãî ÌÀÏÐ â ñëó÷àå êîíêóðåíòíîãî ïîä-

õîäà ïðè ôèíàíñèðîâàíèè îðôàííûõ çàáîëå-

âàíèé. Â òî æå ñàìîå âðåìÿ ñîçäàíèå

óêàçàííîé óíèâåðñàëüíîé ôîðìû ìîæåò ïî-

òðåáîâàòü çíà÷èòåëüíîãî âðåìåíè, ñâÿçàííîå

ñ ïîèñêîì îïòèìàëüíûõ ôîðìóëèðîâîê è ñî-

îòâåòñòâóþùèõ êðèòåðèåâ â óñëîâèÿõ Ðîññèè.

Íà ñëåäóþùåì ýòàïå ïðîèçâîäèòñÿ àíà-

ëèç ïîëó÷åííûõ â ðåçóëüòàòå îïðîñà/àíêåòè-

ðîâàíèÿ äàííûõ. Ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî ïðîöåññ

àíàëèçà ñîáðàííûõ âåñîâ è îöåíîê êðèòåðè-

åâ, è åñòü ÌÀÏÐ â óçêîì ñìûñëå äàííîãî ïî-

íÿòèÿ, òîãäà êàê èñïîëüçîâàíèå òåðìèíà

ÌÀÏÐ â øèðîêîì ñìûñëå âêëþ÷àåò â ñåáÿ âñå

ýòàïû ïðîöåññà, íà÷èíàÿ îò âûäåëåíèÿ çàèí-

òåðåñîâàííûõ ñòîðîí, îïöèé è êðèòåðèåâ è

çàêàí÷èâàÿ èíòåðïðåòàöèåé ïîëó÷åííûõ ðå-

çóëüòàòîâ. Êîíå÷íûì ðåçóëüòàòîì àíàëèçà

êðèòåðèåâ ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå íåêîòîðîé êî-

ëè÷åñòâåííîé (èíòåãðàëüíîé) îöåíêè ðàñ-

ñìàòðèâàåìûõ îïöèé è èíòåðïðåòàöèÿ óêà-

çàííûõ îöåíîê. Ìàòåìàòè÷åñêè, îáîçíà÷åí-

íàÿ îöåíêà ìîæåò áûòü ïðåäñòàâëåíà

ñëåäóþùèì îáðàçîì:

IA = ( )w aA
i i� � , (1)

ãäå IA — èíòåãðàëüíàÿ îöåíêà ïðåïàðàòà À;

wi — âåñ êðèòåðèÿ i; aAi — àòðèáóò êðèòåðèÿ i

äëÿ ïðåïàðàòà À.

Âàæíî îòìåòèòü, ÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ

ó÷åíûå, çàíèìàþùèåñÿ èìïëåìåíòàöèåé

ÌÀÏÐ â ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïðåäïî-

ëàãàþò, ÷òî áîëåå ýôôåêòèâíûì ÿâëÿåòñÿ èñ-
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ïîëüçîâàíèÿ íàèâíûõ ñ ïîçèöèè ìàòåìàòè÷å-

ñêèõ ïðåîáðàçîâàíèé òåõíèê ÌÀÏÐ, ò.ê.

òàêîé ïîäõîä ñóùåñòâåííî ïîâûøàåò ïðî-

çðà÷íîñòü ïîëó÷àåìûõ çàêëþ÷åíèé. Ïîñëå

ïîëó÷åíèÿ ðåçóëüòàòîâ ÌÀÏÐ ïðîâîäèòñÿ

àíàëèç ÷óâñòâèòåëüíîñòè ïîëó÷åííûõ äàí-

íûõ ñ öåëüþ óñòàíîâëåíèÿ àäåêâàòíîñòè, íà-

äåæíîñòè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ è ó÷åòà

ðèñêîâ è íåîïðåäåëåííîñòåé, çàëîæåííûõ â

ÌÀÏÐ, â òîì ÷èñëå ðèñêîâ, ñâÿçàííûõ ñ ñóáú-

åêòèâíîé îöåíêîé êðèòåðèåâ îïöèé ðåñïîí-

äåíòàìè [10].

Íà íàø âçãëÿä, ê ñòàíäàðòíîé ïðîöåäóðå

ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ÷óâñòâèòåëüíîñòè (ïîä-

ðàçóìåâàþùåé îïðåäåëåíèå ãðàíèö èçìåíå-

íèå èëè èíâåðñèè êîíå÷íîé îöåíêè ïðè âàðü-

èðîâàíèè ôàêòîðîâ àíàëèçà ÷óâñòâèòåëüíî-

ñòè) ïîñëå íàêîïëåíèÿ ïóëà îöåíîê ÌÀÏÐ

ñëåäóåò äîáàâèòü ñðàâíåíèå ïîëó÷àåìûõ ðå-

çóëüòàòîâ â êîíêðåòíîì èññëåäîâàíèè ñ óñ-

ðåäíåííûìè îöåíêàìè ÌÀÏÐ ïî êàæäîìó

êðèòåðèþ âñåìè ãðóïïàìè ðåñïîíäåíòîâ ñ

äàëüíåéøèì àíàëèçîì îòêëîíåíèÿ òåêóùèõ

îöåíîê ñ óñðåäíåííûìè.

Êîíå÷íûì ýòàïîì ÌÀÏÐ ÿâëÿåòñÿ èñ-

ïîëüçîâàíèå ïîëó÷åííîé îöåíêè ïðè ïðèíÿ-

òèè ðåøåíèé. Êàêàÿ áû íè áûëà èñïîëüçîâà-

íà òåõíèêà ÌÀÏÐ è â êàêîé áû ôîðìå íè

áûëà ïîëó÷åíà îöåíêà îïöèè ïî ðàññìîòðåí-

íûì êðèòåðèÿì âîçíèêàåò ïðîáëåìà, êàê èñ-

ïîëüçîâàòü è èíòåðïðåòèðîâàòü ïîëó÷åííóþ

êîëè÷åñòâåííóþ îöåíêó. Â íàñòîÿùèé ìî-

ìåíò íè íà ìåæäóíàðîäíîì óðîâíå, íè íà

óðîâíå îòäåëüíûõ ãîñóäàðñòâ íå ñóùåñòâóåò

óíèôèöèðîâàííîé ìåòîäèêè ÌÀÏÐ, ÷òî ïî-

ñëóæèëî áû îñíîâàíèåì ê ñîçäàíèþ íåêîòî-

ðîé åäèíîé ãðàäóèðîâàííîé øêàëû áàëëîâ

ïîëó÷àåìîé èíòåãðàëüíîé îöåíêè ÌÀÏÐ, ïî-

çâîëÿþùåé ÷åòêî îïðåäåëèòü ãðàíèöû ïðè-

íÿòèÿ ðåøåíèé î âêëþ÷åíèè îðôàííûõ ïðå-

ïàðàòîâ â ñèñòåìó ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷å-

íèÿ. Â ýòîé ñâÿçè, ïî ìíåíèþ àâòîðîâ,

ïåðâîî÷åðåäíîé çàäà÷åé äëÿ íàèáîëåå ýôôåê-

òèâíîãî èñïîëüçîâàíèÿ âîçìîæíîñòåé ÌÀÏÐ

ÿâëÿåòñÿ íàêîïëåíèå ïóëà îöåíîê ÌÀÏÐ äëÿ

ðàçëè÷íûõ íîçîëîãèé è ïðåïàðàòîâ ïî àäàï-

òèðîâàííîé ê óñëîâèÿì íàöèîíàëüíîé ñèñòå-

ìû çäðàâîîõðàíåíèÿ ìåòîäèêå. Àíàëèçèðóÿ

ïîëó÷åííûé ìàññèâ äàííûõ, âåðîÿòíî, ïîÿ-

âÿòñÿ âîçìîæíîñòè ê ñîâåðøåíñòâîâàíèþ ìå-

òîäèê ÌÀÏÐ, ñ öåëüþ áîëåå ïîëíîé èíòåãðà-

öèè ïîëó÷àåìûõ â åãî ïðîöåññå êîëè÷åñòâåí-

íûõ îöåíîê â ïðîöåññ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé.

Ïðîöåññ ïðîâåäåíèÿ ÌÀÏÐ íà ïåðâîíà-

÷àëüíûõ ýòàïàõ ÿâëÿåòñÿ âåñüìà òðóäîåìêèì,

òðåáóÿ ôîðìèðîâàíèÿ è ïîäãîòîâêó ãðóïï

ðåñïîíäåíòîâ, ïðîâåäåíèÿ ðÿäà èíòåðâüþ ñ

íèìè ñ öåëüþ ñîçäàíèÿ ïåðå÷íÿ êðèòåðèåâ,

ôîðìèðîâàíèå îïðîñíèêîâ è àíêåò. Âìåñòå ñ

òåì, äàëüíåéøèå ýòàïû ïðîâåäåíèÿ ÌÀÏÐ

ìîãóò áûòü â çíà÷èòåëüíîé ìåðå óïðîùåíû

ïîñðåäñòâîì èñïîëüçîâàíèÿ èíôîðìàöèîí-

íûõ òåõíîëîãèé. Â ÷àñòíîñòè, ìîæåò áûòü

ïðåäëîæåíà èíòåðàêòèâíàÿ êîìïüþòåðíàÿ

ìîäåëü ÌÀÏÐ, ïîñòðîåííàÿ íà îñíîâå îäíîé

èç øèðîêî ðàñïðîñòðàíåííûõ êîìïüþòåðíûõ

ïðîãðàìì (íàïðèìåð, MS Excel). Ìîäåëü ìî-

æåò àâòîìàòè÷åñêè ïîçâîëÿòü ðàññ÷èòûâàòü

áàëëû ÌÀÏÐ íà îñíîâå îòâåòîâ ðåñïîíäåí-

òîâ, ïðîâîäèòü àíàëèç ÷óâñòâèòåëüíîñòè, à

ïðè íàëè÷èè ñîîòâåòñòâóþùåãî äîïóùåíèÿ â

ïðîòîêîëå è ïðîöåäóð îïðîñà/àíêåòèðîâàíèÿ.

Â ýòîì ñëó÷àå ìîäåëü ÌÀÏÐ ìîæåò âêëþ÷àòü

â ñåáÿ îïðîñíèêè/àíêåòû â ýëåêòðîííîé ôîð-

ìå, à îöåíêà âåñîâ êðèòåðèåâ è àòðèáóòîâ

êðèòåðèåâ äëÿ îïöèé ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ

âèðòóàëüíî. Ïðè ýòîì â áàçå äàííûõ ìîäåëè

ìîæåò ñîäåðæàòüñÿ øèðîêèé íàáîð âîïðîñîâ

ïî êðèòåðèÿì ñ îäíîé ñòîðîíû, à ñ äðóãîé â

ìîäåëè íà âûáîð èññëåäîâàòåëåé ìîãóò áûòü

ðåàëèçîâàíû ðàçëè÷íûå ìàòåìàòè÷åñêèå

ïîäõîäû ê ïîëó÷åíèþ èíòåãðàëüíîé îöåíêè

ÌÀÏÐ.

Óêàçàííûå âîçìîæíîñòè â ñîâîêóïíîñòè

ïîçâîëÿò ñîõðàíèòü ãèáêîñòü ïîäõîäà, ïðèñó-

ùåãî ÌÀÏÐ, êîòîðàÿ ìîæåò áûòü â çíà÷è-

òåëüíîé ìåðå îãðàíè÷åíà ïðè ïðîâåäåíèè

ÌÀÏÐ íà îñíîâå áóìàæíûõ äîêóìåíòîâ.

Ïîìèìî ñîõðàíåíèÿ ãèáêîñòè, ïîäîáíàÿ

ìîäåëü ïîñëå âàëèäàöèè ìîæåò çíà÷èòåëüíî

ñíèçèòü òðóäîåìêîñòü (è ñòîèìîñòü) ïðîöåäó-

ðû ÌÀÏÐ, à òàêæå óïðîñòèòü å¸ è, òåì ñà-

ìûì, ñïîñîáñòâîâàòü áîëåå øèðîêîìó è èí-

òåíñèâíîìó âíåäðåíèþ â ïðàêòèêó.

ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

ÏÎËÓ×ÅÍÍÛÕ ÐÅÇÓËÜÒÀÒÎÂ

Ïðè ïëàíèðîâàíèè ïðèìåíåíèÿ ÌÀÏÐ

íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî äàííûé èíñòðó-

ìåíò ëèøü îáåñïå÷èâàåò ëèö, ïðèíèìàþùèõ

ðåøåíèå, íåîáõîäèìîé èíôîðìàöèåé, è åãî

âûâîäû íå ñîäåðæàò îäíîçíà÷íûõ óêàçàíèé

íà îïòèìàëüíîå ðåøåíèå (ëó÷øóþ îïöèþ).

Áîëåå òîãî, çà÷àñòóþ, è ñàìîãî èäåàëüíîãî ðå-

øåíèÿ ìîæåò íå ñóùåñòâîâàòü.
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Âìåñòå ñ òåì, íàì ïðåäñòàâëÿåòñÿ âàæíûì

ïîä÷åðêíóòü âîçìîæíîñòè, êîòîðûå ïðåäîñ-

òàâëÿåò ÌÀÏÐ íà ñîâðåìåííîì ýòàïå âíåäðå-

íèÿ â îáëàñòü ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé â ñèñòåìå

çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Âî-ïåðâûõ, ÌÀÏÐ ïîäðàçóìåâàåò ñîçäà-

íèå ïëîùàäêè äëÿ îáùåíèÿ âñåõ çàèíòåðåñî-

âàííûõ â ïðîáëåìå îðôàííûõ çàáîëåâàíèé

ñòîðîí, è, ÷òî íå ìåíåå âàæíî, ñîçäàíèå åäè-

íîãî ÿçûêà â ðàìêàõ âûäåëåííûõ êðèòåðèåâ,

òàêèì îáðàçîì äîñòèãàåòñÿ ëó÷øåå ïîíèìà-

íèå ïðîáëåìû âñåìè ó÷àñòíèêàìè îáñóæäå-

íèÿ. Òàê, ðàçëè÷íûå îöåíêè âåñîâ êðèòåðèåâ

ðàçíûìè ó÷àñòíèêàìè ïðîöåññà áóäóò ÷åòêî,

êîëè÷åñòâåííî îòðàæàòü ðàçíîñòü â ïðèîðè-

òåòàõ ìåæäó çàèíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè.

Âî-âòîðûõ, ó÷àñòèå âñåõ çàèíòåðåñîâàí-

íûõ â ïðîáëåìå îðôàííûõ çàáîëåâàíèé ñòî-

ðîí, ôîðìàëèçàöèÿ è ïðîòîêîëèðîâàíèå ïðî-

öåäóð îáåñïå÷èâàåò ìàêñèìàëüíî âîçìîæíóþ

ïðîçðà÷íîñòü ïðîöåäóð, ÷òî ïîâûøàåò óðî-

âåíü äîâåðèÿ ó÷àñòíèêîâ ñèñòåìû çäðàâî-

îõðàíåíèÿ äðóã ê äðóãó.

Â-òðåòüèõ, èñïîëüçîâàíèå ÌÀÏÐ è øèðî-

êîãî êðóãà êðèòåðèåâ ïîçâîëèò íå òîëüêî ïî-

âûñèòü àêòóàëüíîñòü, íî è êîëè÷åñòâåííî

îöåíèòü òàêèå àñïåêòû îðôàííûõ çàáîëåâà-

íèé è îðôàííûõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå îáû÷íî

îñòàþòñÿ çà ðàìêàìè äèñêóññèé, íî ôàêòè÷å-

ñêè îòðàæàþò èíòåðåñ îáùåñòâà â öåëîì ê

äàííîé ïðîáëåìå: ýòè÷åñêèé àñïåêò îðôàí-

íûõ çàáîëåâàíèé è èííîâàöèîííóþ çíà÷è-

ìîñòü îðôàííûõ ïðåïàðàòîâ.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Íàñòîÿùàÿ ñòàòüÿ, ÿâëÿÿñü ïåðâûì ýòà-

ïîì âíåäðåíèÿ ìåòîäîëîãèè ÌÀÏÐ â ñèñòåìó

îðãàíèçàöèè ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ,

ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé àíàëîã äîðîæíîé êàðòû

äàííîãî ïðîöåññà, íàìå÷àÿ îñíîâíûå ïóíêòû

ìàðøðóòà è âîçìîæíûå åãî êîíå÷íûå òî÷êè.

Â òî æå ñàìîå âðåìÿ, ïî ìåðå âíåäðåíèÿ

ÌÀÏÐ â ðåàëüíóþ ïðàêòèêó ìåòîäîëîãèÿ ìî-

æåò óòî÷íÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèìåíèìî-

ñòüþ òåõ èëè èíûõ å¸ âàðèàíòîâ.
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Abstract. The article presents a first attempt of implementation of the methodology multicriteriale analysis of

decision making in the organization of the system of drug provision in the Russian Federation. In this paper,

the reasons to update the activity aimed to implement the described methodology, as well as a dedicated area of

drug supply, which multicriterial analysis of decision-making is most in demand — namely, for the organiza-

tion of drug provision of patients with orphan diseases.

Key words: rare diseases; orphan drugs; MCDA — multi-criteria decision analysis; medicine provision;

health technology assessment.
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