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гнойная рана характеризовалась более выражен-
ными нагноительными процессами, наличием коло-
ний микробов, отсутствием эпителизации и относи-
тельно слабым развитием грануляционной ткани.
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Проспективно сопоставлена клинико-социальная эффективность трех различных режимов поддерживающей 
терапии астмы у 102 пациентов со средней тяжестью болезни в возрасте 18-22 лет без сопутствующей патологии. 
Наблюдение велось в течение года. Минимальная клиническая эффективность имелась при избирательном ис-
пользовании ингаляционных кортикостероидов. Вполне сопоставимая клиническая и социальная эффективность 
отмечена у пациентов, принимавших двойную терапию ингаляционными кортикостероидами и бета -2-адреноаго-
нистами. При этом расходы на фиксированные комбинации данных препаратов превышали аналогичный показа-
тель при их нефиксированной комбинации. 

Ключевые слова: астма, поддерживающая терапия, клинико-социальная эффективность.
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Clinical and social efficiency of three different treatments of supporting therapy of Asthma of 102 patients at the 
age of 18–22 with moderately severe disease without concomitant pathology has been correlated in a prospective way. 
Observation over the patients has been carried out during a year. Minimal clinical efficiency was obvious when inhalation 
corticosteroids were selectively used. The patients receiving the combination of inhalation corticosteroids and beta –  
2-adrenoagonists have completely comparable clinical effectiveness. Expenses on the taking of fixed combinations of 
mentioned medicines exceed expenditures on their wandering combinations.
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Астма относится к глобальным медико-соци-
альным проблемам, как одно из наиболее распро-
страненных хронических заболеваний, являющих-
ся тяжелым социальным и экономическим бреме-
нем общества [3]. Заболеваемость хроническими 
неинфекционными заболеваниями ежегодно рас-
тет, согласно экономическим расчетам к 2020 г. 
они могут стать причиной 73 % смертности насе-
ления Земли [21]. Своевременная диагностика и 
реализация комплекса мероприятий по обеспече-
нию контроля над астмой является единственным 
способом уменьшения последствий ее бремени 
для общества [1,13]. Сегодня в мире насчитывает-
ся около 300 млн. больных астмой. По прогнозам 
ВОЗ, к 2025 году этот показатель может составить 
400 млн. человек. В России распространенность 
астмы среди взрослого населения колеблется от 
2.2 до 7 % [5]. Экономические затраты, связанные 
с астмой, оценивают выше таковых при туберкуле-
зе и ВИЧ-инфицированности вместе взятых [7,20]. 
По данным исследования социально-экономиче-
ских последствий астмы в России, общие расходы 
на заболевание в 2007 году составили более 11 
миллиардов рублей [12].

В настоящее время астма считается неизле-
чимым заболеванием. Между тем, разработаны 
эффективные способы фармакологического пред-
упреждения и лечения обострений, так как именно 
обострения болезни создают прогностически не-
благоприятную ситуацию [13]. Глобальная стра-
тегия лечения астмы (GINA) при персистирующем 
течении заболевания предписывает регулярное 
использование препаратов, подавляющих аллер-
гическое воспаление, в сочетании с бронходи-
лататорами длительного действия [4]. Наиболее 
безопасными среди препаратов, подавляющих 
данное воспаление, являются ингаляционные кор-
тикостероиды (ИГКС) [4].

В зависимости от течения болезни могут быть 
использованы три режима терапии ИГКС: фикси-
рованные комбинации ИГКС с длительно действу-
ющими бета-2-адреноагонистами (ДДБА); нефик-
сированные комбинации этих препаратов и изби-
рательное использование ИГКС [4]. 

Мировая медицинская литература содержит 
большое число работ по фармакоэкономике во-
обще и по астме – в частности. Однако прямой 
перенос данных зарубежных исследователей в 
РФ невозможен из-за существенных отличий в 
законодательной базе, объемах финансирова-
ния отраслей здравоохранения и эффективности 
функционирования системы медицинского страхо-
вания [16]. 

Цель исследования – проспективное рандо-
мизированное определение клинико-социальной 
эффективности различных стандартных режимов 
поддерживающей терапии астмы. Для достиже-
ния цели были поставлены следующие задачи:

1. Определить фоновое качество жизни у паци-
ентов с впервые диагностированной астмой по во-

просникам Госпиталя святого Георгия и визуаль-
но-аналоговым шкалам, провести сопоставление 
их информативности.

2. После проспективного годичного наблюдения 
повторно определить качество жизни пациентов с 
учетом режима противоастматической терапии.

3. Определить прямые медицинские расходы 
на поддерживающую противовоспалительную те-
рапию в группах, сформированных по режимам 
терапии. 

4. На основании полученных данных предло-
жить обоснование для использования одного из 
режимов поддерживающей противоастматиче-
ской терапии.

Материалы и методы исследования
В исследование было включено 102 пациента 

в возрасте 18-22 лет с астмой средней тяжести 
впервые диагностированной или диагностирован-
ной ранее без сопутствующей патологии, не при-
нимавших базисную терапию. 

Проведена оценка клинико-социальной и эко-
номической эффективности сопоставляемых 
видов поддерживающей терапии астмы по мето-
ду «затраты-эффективность» (Cost-Effectivenes-
sAnalysis) по истечении одного года наблюдения. 

Статистическую обработку полученных ре-
зультатов проводили после создания компьютер-
ных баз данных с помощью программы «Microsoft 
Office Excel 2007». Количественные показатели, 
имеющие нормальное распределение значений 
по группе, представлены как средние значения и 
стандартное отклонение: М ± SD. С целью опре-
деления различий между группами для количе-
ственных переменных использовали t-критерий 
Стьюдента (достоверными считали различия при 
p<0,05). 

Контингент пациентов, включенных в исследо-
вание, был разделен на группы в соответствии с 
характером базисной терапии астмы. 

Первая группа, получавшая фиксированные 
комбинации (ФК) ИГКС и БАДД (Симбикорт Турбу-
халлер – 4,5/160 мкг/доза, по 1 дозе х 2 р/сут; или 
Серетид Мультидиск – 50/250 мкг/доза, по 1 дозе 
х 2 р/сут), состояла из 36 человек и включала 30 
мужчин и 6 женщин). 

Вторая группа представлена 32 пациентами, 
получавшими комплексное лечение нефиксиро-
ванными комбинациями (НФК) ИГКС и БАДД в 
различных ингаляторах (Беклазон Эко – 250 мкг\
доза, по 1 дозе х 2 р/сут + Оксис Турбухалер – 4,5 
мкг/доза, по 1 дозе х 2 р/сут (или форадил 12 мкг/
доза, по 1 дозе х 2 р/сут); Тафен Новолайзер – 200 
мкг/доза по 1 дозе х 2 р/сут + форадил 12 мкг/доза, 
по 1 дозе х 2 р/сут), из них 23 мужчины и 9 женщин.

Третью подгруппу составили 34 пациента, из-
бирательно получавших ИГКС (Беклазон Эко – 
250 мкг\доза, по 1 дозе х 3 р/сут; Кленил – 250 мкг/
доза, по 1 дозе х 3 р/сут): 21 мужчина и 13 женщин. 
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Распределение пациентов по полу, возрасту и ха-
рактеру базисной терапии представлено в табли-
це 1.

Клиническая эффективность оценивалась по 
опосредованным клиническим эффектам: потеря 
контроля над заболеванием, требующая амбула-
торного посещения врача, вызова «скорой меди-
цинской помощи», госпитализации пациента. 

Оценка социальной эффективности базирова-
лась на определении динамики показателей «ка-
чества жизни», как одного из важнейших параме-
тров, влияющих на социальный статус человека. 

Для оценки качества жизни пациентов исполь-
зованы Визуально-аналоговая шкала и Респира-
торный опросник госпиталя «Святого Георгия» (Sai
ntGeorgeRespiratoryQuestionnairehospital – SGRO), 
которые заполнялись пациентами при включении 
в исследование и спустя один год. 

Клинико-экономическую эффективность сопо-
ставляемых видов поддерживающей терапии аст-
мы по методу «затраты-эффективность» (Cost-Ef-
fectivenessAnalysis) оценивали по истечении од-
ного года наблюдения. Расчеты проводили в со-
ответствии с приказом МЗ РФ № 163 от 27.05.02г. 
[11]. В каждой из подгрупп были определены пря-
мые медицинские расходы на лечение астмы. Они 
включали в себя расходы на поддерживающую 
терапию, амбулаторные визиты к врачу и стаци-
онарное лечение при обострении астмы, а также 
вызовы скорой медицинской помощи. Стоимость 
медикаментов вычислялась в ценах 2016 года по 
данным Государственного реестра предельных 
отпускных цен производителей на лекарственные 
препараты, включенные в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препа-
ратов. Стоимость амбулаторного, стационарного 
этапов лечения, а также вызовов скорой медицин-
ской помощи вычислялись исходя из стоимости 
койко/дня, посещений и вызовов по данным «Тер-
риториальной программы Государственных гаран-
тий оказания гражданам Российской Федерации 
бесплатной медицинской помощи в Краснодар-
ском крае на 2016 год» [6]. 

Результаты исследования и обсуждение
В ходе проведенного исследования определе-

на клиническая эффективность различных режи-

мов поддерживающей противоастматической те-
рапии. 

Клиническая эффективность лечения пациен-
тов сочетанием ИГКС и ДДБА (в одном ингаляторе 
и раздельно) по данным общей госпитализации и 
амбулаторных посещений оказалась достоверно 
выше (p<0.05), чем при изолированном исполь-
зовании ИГКС. В группах, получающих ФК ИГКС 
и ДДБА, и НФК данных препаратов различия ам-
булаторных приемов и общей госпитализации не 
достоверны (p>0.05).

Получавшие ФК имели, в пересчете на одного 
пациента в год, 2,06±0,47 к/дней госпитализации, 
а также 2,69±0,08 визита в поликлинику по пово-
ду обострения болезни. При назначении НФК в 
пересчете на одного пациента в год отмечалось 
2,28±0,51 к/дней и 2,66±0,09 визитов соответ-
ственно. Пациенты, получавшие избирательную 
терапию ИГКС, имели наибольший показатель го-
спитализации – 3,68±0,49 к/дня, а также количе-
ство амбулаторных визитов по поводу обострения 
астмы – 3±0,12 на 1 пациента в год.

Оценка качества жизни с помощью специализи-
рованного вопросника SGRQ и визуально-анало-
говой шкалы выявила достоверное фоновое сни-
жение показателей качества жизни (КЖ) у боль-
ных астмой в сравнении со здоровыми людьми 
(p<0.05). Достоверное улучшение КЖ пациентов, 
в виде снижения выраженности симптомов астмы 
за год наблюдения отмечено в группах пациентов, 
принимающих «фиксированные комбинации» и 
сочетанный прием ингаляционных кортикостеро-
идов и бета-2-агонистов длительного действия. 
Различия между данными группами по динамике 
КЖ на фоне приема препаратов не достоверны 
(p>0.05).

В группе пациентов, избирательно принимаю-
щих ингаляционные кортикостероиды, отсутствует 
контроль за течением астмы.

В стоимости прямых медицинских затрат были 
учтены: расходы на базисную противовоспали-
тельную терапию, затраты на оказание скорой 
медицинской помощи, госпитализацию и амбу-
латорные посещения в связи с обострением или 
развитием нежелательных лекарственных реак-
ций. Прямые затраты по видам базисной терапии 
астмы отражены в таблице № 2.

При сравнении структуры затрат на лечение 

Таблица 1
Распределение пациентов по полу, возрасту и характеру базисной терапии 

астмы

Базисная терапия
Количество пациентов Средний 

возраст
(лет)муж. возраст

(лет) жен. возраст
(лет)

Фиксированные комбинации ИГКС+ДДБА 30 18-21 6 18-20 19,5±1,5
Нефиксированные комбинации ИГКС 
и ДДБА 23 18-21 9 18-22 20±2

Избирательное применение ИГКС 21 18-19 13 18-22 20±2
Всего 74 28
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астмы в трех группах пациентов отмечается пре-
обладание затрат на базисную терапию в первой 
и второй группах (получающих ИГКС И ДДБА). В 
третьей группе пациентов, получающих изоли-
рованно ИГКС, происходит перераспределение 
структуры с преобладанием затрат на терапию 
обострений. 

Учитывая данные о клинической эффективно-
сти терапии астмы, а также отсутствие достижения 
контроля над астмой по данным ВАШ и вопросни-
ков Госпиталь «Святого Георгия» у пациентов тре-
тьей подгруппы (получающих избирательно ИГКС) 
клинико-экономические расчеты были проведены 
только для пациентов первой и второй групп. Для 
оценки клинико-экономической эффективности 
лечения был использован частный случай метода 
«затраты-эффективность», а именно метод «ми-
нимизации затрат». Анализ «минимизации затрат» 
позволяет определить экономическую выгоду ис-
пользования различных схем лечения при одина-
ковой клинической эффективности сравниваемых 
альтернатив. Расчет производился по формуле: 
СМА=DC1-DС2, где СМА разница затрат сравни-
ваемых видов лечения (ФК и НФК); DC1 – прямые 
затраты при 1-м виде лечения (ФК); DС2 – прямые 
затраты при втором виде лечения (НФК). В нашем 
исследовании СМА= 50 451 – 48 680 = 1 771 рубля. 
Это значит, что назначение пациентам в качестве ба-
зисной терапии астмы средней тяжести НФК ИГКС 
и ДДБА дает выгоду в виде 1 771 рублей на 1 паци-
ента в год. Проведен анализ «затраты полезность». 
В качестве полезности использовался показатель 
QALY – Quality adjusted life years – показатель каче-
ства жизни, обусловленного состоянием здоровья 
(качественно прожитый год жизни). Полезность была 
оценена с помощью Визуально-аналоговой шкалы 
для оценки выраженности симптомов астмы. Учи-
тывая определение пациентами качества жизни по 
ВАШ дважды с интервалом в 1 год, данные полез-
ности были приравнены к единицам QALY. Расчеты 
производились по формуле: CUA = (DC1 – DC2 ) / 
Ut1 – Ut2, где CUA – cost – utility analysis – анализ «за-
траты – полезность», показатель приращения затрат 
на единицу полезности (стоимость единицы полез-
ности одного года качественной жизни». DC – direct 
costs – прямые затраты; Ut – Utility – полезность.

Расчет клинико-экономической эффективности 
методом «затраты-полезность» выявил, что ис-

пользование в качестве поддерживающей проти-
воастматической терапии астмы средней тяжести 
НФК ИГКС И ДДБА определяет полезность в 1 771 
рублей на 1 QALY.

Астма относится к неизлечимым заболевани-
ям, однако она не сокращает генетически обу-
словленной продолжительности жизни у пациен-
тов с эффективным контролем за ее течением. 
Контроль направлен на предупреждение обостре-
ний, создающих прогностически неблагоприятную 
ситуацию и увеличивающих стоимость лечения 
астмы» [13,15]. Значительное социально-эконо-
мическое бремя астмы является основанием для 
ранней диагностики и эффективной терапии дан-
ного заболевания.

Исследование фармакоэкономики лечения 
астмы на определенной территории может быть 
использовано в качестве инструмента для оценки 
экономических затрат, обусловленных заболева-
нием, и их оптимизации [9,14]. 

Целесообразность базисной (поддержива-
ющей) терапии астмы доказана многочислен-
ными многоцентровыми, рандомизированными 
плацебоконтролируемыми исследованиями» 
[16,18,19,22]. Для достижения и поддержания кон-
троля над заболеванием пациенты нуждаются в 
обеспечении длительной поддерживающей проти-
воастматической терапии. 

При выборе конкретных препаратов необходи-
мо учесть множество факторов: тяжесть течения 
астмы, возраст больных, динамику симптомов на 
фоне начатой противовоспалительной терапии, 
медикаментозные возможности и экономические 
расчеты. Стратегия лечения строится с учетом не 
только эффективности и безопасности, но и стои-
мости рассматриваемых альтернатив, то есть при 
сходной эффективности двух препаратов, предпо-
чтение следует отдать менее дорогостоящему.

В 2012 году были опубликованы результаты 10 
зарубежных исследований клинико-экономиче-
ской эффективности фиксированных и свободных 
комбинаций ИГКС и ДДБА, выявивших сопоста-
вимое повышение эффективности контроля аст-
мы по баллам опросника ASQ. Все исследования 
были рандомизированными и контролируемыми. 
Отсутствие различий в количестве госпитализа-
ций и развитии нежелательных реакций при ис-
пользовании фиксированных и свободных комби-

Таблица 2
Прямые затраты на различные виды базисной терапии астмы на 1 пациента 

в год (в рублях)
Виды затрат ФК НФК ИГКС

Амбулаторные посещения 2 704 2 673 3 015
Вызовы СМП 218 0 119
Госпитализация в ДС 18 069 21 583 32 123
Стационарное лечение 14 554 13 361 26 722
Стоимость препаратов 14 906 11 063  2 744
Всего 50 451 48 680 64 723
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наций ИГКС и БАДД отмечено также и в 13 иссле-
дованиях, описанных в Кокрановской базе систе-
матических обзоров в 2013 году с участием 13 152 
пациентов [17,22]. 

Таким образом, большие ретроспективные за-
рубежные исследования не выявили серьезных 
преимуществ использования фиксированных ком-
бинаций ИГКС и ДДБА перед их свободными ком-
бинациями.

В настоящее время в России имеется опреде-
ленное количество исследований, посвященных 
фармакоэкономике астмы. Они выполнены в раз-
ных регионах РФ на разнородном, в плане возрас-
та пациентов, а также тяжести и длительности бо-
лезни, клиническом материале. Основной целью 
этих исследований было сопоставление «рутин-
ных» методов лечения астмы с международным 
стандартом – GINA [2,7,8,10,12]. Большая часть 
данных исследований относится к ретроспектив-
ным. В Краснодарском крае проспективное рандо-
мизированное определение фармакоэкономиче-
ской эффективности различных стандартных ре-
жимов поддерживающей противоастматической 
терапии проведено впервые.

Проведенное исследование показало, что   пря-
мые медицинские затраты на терапию 1 человека в 
год ФК на 3,5 % больше таковых расходов в группе, 
принимающей НФК. Избирательное использова-
ние пациентами ингаляционных кортикостероидов 
обеспечивает минимальные прямые затраты, но 
по показателям госпитализации и визитов к врачу 
по поводу обострений астмы на одного пациента в 
год отчетливо превышает показатели групп паци-
ентов, получающих комбинированную терапию.

Таким образом, информация о симптомах 
астмы по респираторному опроснику госпиталя 
святого Георгия и Визуально-аналоговой шкале 
полностью сопоставима. Качество жизни паци-
ентов в обеих группах сочетанной поддерживаю-
щей противоастматической терапии равномерно 
улучшается. Изолированный прием ингаляцион-
ных кортикостероидов существенного улучшения 
качества жизни не обеспечивает. Использование 
пациентами в качестве поддерживающей проти-
воастматической терапии сочетания ИГКС и ДДБА 
(в одном ингаляторе и раздельно) имеет более 
высокую клиническую эффективность лечения, 
по отношению изолированному использованию 
ИГКС. Оценка клинико-экономической эффек-
тивности различных режимов поддерживающей 
противоастматической терапии методами «затра-
ты-эффективность» и «затраты-полезность» вы-
явила отсутствие преимуществ у фиксированных 
комбинаций ИГКС и ДДБА по отношению к нефик-
сированным комбинациям данных препаратов.
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ХРОМАÒОГРАФИИ 

1 Судебно- химическое отделение ГБУЗ Иркутское областное бюро судебно-медицинской экспертизы, Россия, 
664022, г. Иркутск, Бульвар Гагарина 4;

тел. +7 (3952) 22-93-90. E-mail: anlaz2005@yandex.ru
2 Кафедра фармацевтической и токсикологической химии ФГБОУ ВО «Иркутский государственный 
медицинский университет» Минздрава России, Россия, 664003, г. Иркутск, ул. Красного восстания;

тел. 8 (914) 876-09-23. E-mail: Illelena24@rambler.ru

Разработаны оптимальные условия количественного анализа таблеток «Грандаксин» и таблеток «Феназепам», 
с использованием метода высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ). Нами в работе был использо-
ван хроматограф жидкостный микроколоночный «Милихром А-02», условия анализа: линейный градиент раство-
рителя – 3700 мкл от 5 до 70 %, скорость потока 100 мкл/мин в системе лития перхлорат, кислота хлорная, вода и 
ацетонитрил, температура 40º C. В качестве контрольных веществ были использованы субстанции фармацевти-
ческие тофизопама и феназепама. Проведена валидационная оценка предложенных условий. Метод характери-
зуется хорошей линейностью с коэффициентом корреляции 0,9984 для тофизопама и 0,9991 для феназепама в 
диапазоне концентраций 0,025- 0,5 мг/мл. По разработанной методике определена относительная ошибка – 1,9 %.
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Developed optimal conditions of quantitative analysis of tablets "Grandaxinum" and tablets "Fenazepam", using the 
method high-performance liquid chromatography. We used microcolony liquid chromatograph "milichrom A-02", condition 
analysis: gradient elution in the system lithium perchlorate, perchloric acid, water and acetonitrile, gradient linear 3700 mkl 
from 5 to 70 % at a flow rate of 100 mkl/min and a temperature of 40º C. Аs a standard substances were used pharmaceu-
tical substance tofizopama and phenazepam. Conducted a validation assessment of the proposed conditions. The method 
is characterized by good linearity with the correlation coefficient at 0.9984 for tofizopama and 0,9991 for phenazepam in 
the concentration range of 0.025 – 0.5 mg/ml. the relative error of determination by the developed technique does not 
exceed of 1.94 %.
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