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Паспорт оценочных материалов по дисциплине
«Фармакоэкономика»
	№п/п
	Наименование контролируемого раздела (темы) дисциплины
	Код формируемой компетенции (этапа)
	Наименование оценочного материала

	1
	2
	3
	4

	Вид контроля
	Текущий контроль успеваемости/Промежуточная аттестация

	1. 
	Раздел1. Фармакоэкономика. Методы проведения фармакоэкономических исследований. Фармакоэкономический анализ.
	УК-1,ПК-6
	эталоны тестовых заданий; ситуационные задачи; билеты к экзамену; 
 вопросы  к экзамену

	2. 
	Раздел2. Выбор метода фармакоэкономического анализа.
	УК-1,ПК-6
	

	3. 
	Раздел 3. Фармакоэпидемиологические исследования как основой источник информации и о доказанной эффективности и безопасности лекарственных средств в клинической практике.
	УК-1,ПК-6
	

	4. 
	Раздел4.Формулярная система как механизм внедрения стандартизации в медицине и обеспечения качества медицинской помощи населению.
	УК-1,ПК-6
	

	5. 
	Раздел5.Фармаконадзор-мониторинг эффективности и безопасности лекарственных средств.
	УК-1,ПК-6
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1. Фармакоэкономический метод «анализ минимизации затрат».
Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н.
                                     Ф.Н. Бидарова


Дата утверждения на ЦКУМС
«___» ____________ 20__ г. Пр. №

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ «СЕВЕРО-ОСЕТИНСКАЯ ГОСУДАРСТВЕННАЯ МЕДИЦИНСКАЯ АКАДЕМИЯ» МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Специальность 33.08.02 Управление и экономика фармации
Год обучения, семестр–первый год обучения

Дисциплина «Фармакоэкономика»

Кафедра фармации
Экзаменационный билет №8

1. АВС- анализ в здравоохранении.
Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н.
                                     Ф.Н. Бидарова


Дата утверждения на ЦКУМС
«___» ____________ 20__ г. Пр. №

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ «СЕВЕРО-ОСЕТИНСКАЯ ГОСУДАРСТВЕННАЯ МЕДИЦИНСКАЯ АКАДЕМИЯ» МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Специальность 33.08.02 Управление и экономика фармации
Год обучения, семестр–первый год обучения

Дисциплина «Фармакоэкономика»

Кафедра фармации
Экзаменационный билет №9

1. VEN- и частотный анализы в здравоохранении
Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н.
                                     Ф.Н. Бидарова


Дата утверждения на ЦКУМС
«___» ____________ 20__ г. Пр. №

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ «СЕВЕРО-ОСЕТИНСКАЯ ГОСУДАРСТВЕННАЯ МЕДИЦИНСКАЯ АКАДЕМИЯ» МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Специальность 33.08.02 Управление и экономика фармации
Год обучения, семестр–первый год обучения

Дисциплина «Фармакоэкономика»

Кафедра фармации
Экзаменационный билет №10

1. Методология анализа решений. Принципы построения дерева решений, модели Маркова.
Зав. кафедрой фармации, к.фарм.н.
                                     Ф.Н. Бидарова


Дата утверждения на ЦКУМС
«___» ____________ 20__ г. Пр. №

ОРД-УП.ЭК.ФАРМ-22

ОРД-УП.ЭК.ФАРМ-23
ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ «СЕВЕРО-ОСЕТИНСКАЯ ГОСУДАРСТВЕННАЯ МЕДИЦИНСКАЯ АКАДЕМИЯ» МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Кафедра __________фармации___________________
Эталоны тестовых заданий

По дисциплине_______«Фармакоэкономика»_______

Основной профессиональной образовательной программы высшего образования–программы ординатуры по специальности 33.08.02 Управление и экономика фармации, утвержденной13.04.2023г.
для______________ординаторов________________первого года обучения__

по специальности____33.08.02 Управление и экономика фармации___

г.Владикавказ2023г.

Оглавление
	№
	Наименование контролируемого раздела (темы) дисциплины
	Количество тестов (всего)
	Код формируемых компетенций (этапа)
	

	1
	2
	3
	4
	

	Вид

контроля
	Текущий контроль успеваемости/Промежуточная аттестация

	1. 
	Раздел 1.Фармакоэкономика. Методы проведения фармакоэкономических исследований. Фармакоэкономический анализ.
	10
	УК-1,ПК-6
	

	2. 
	Раздел 2.Выбор метода фармакоэкономического анализа.
	10
	УК-1,ПК-6
	

	3. 
	Раздел 3.

Фармакоэпидемиологические исследования как основой источник информации и о доказанной эффективности и безопасности лекарственных средств в клинической практике.
	10
	УК-1,ПК-6
	

	4. 
	Раздел 4.

Формулярная система как механизм внедрения стандартизации и в медицине и обеспечения качества медицинской помощи населению.
	10
	УК-1,ПК-6
	

	5. 
	Раздел5.Фармаконадзор-мониторингэффективностиибезопасностилекарственныхсредств.
	10
	УК-1,ПК-6
	


ЭТАЛОНЫТЕСТОВЫХЗАДАНИЙ

ПО ФАРМАКОЭКОНОМИКЕ ДЛЯ ОРДИНАТОРОВ ПЕРВОГО ГОДА ОБУЧЕНИЯ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТИ 33.08.02 УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ
Раздел1.Фармакоэкономика. Методы проведения фармакоэкономических исследований. Фармакоэкономический анализ.

Выберите один правильный ответ
1.При проведении фармакоэкономического анализа критериями оценки проводимого лечения являются:
А.Эффективность
Б.Безопасность

В.Стоимостьлечения
Г.Всеперечисленные

2.Фармакоэкономическийанализпредполагает

А)сравнительный анализ двух и более методов лечения и профилактики

Б)выбор наиболее дешёвой из альтернативных медицинских технологий

В)расчёт необходимых вложений для оказания медицинской помощи

Г)анализ финансовой устойчивости медицинской организации

3.Экономическая эффективность лечения определяется

А)общими затратами на его проведение

Б)клинической эффективностью

В)затратами на его проведение и клинической эффективностью

Г)тольконепрямымизатратаминалечение

4.Объектами изучения фармакоэкономики являются

А)профилактикаиреабилитация

Б)безопасность и эффективность медицинских вмешательств

В)профилактика и диагностика

Г)диагностика

5.Направление экономики здравоохранения, анализирующее стоимость и последствия применения лекарственных средств–это

А)экономика

Б)фармакоэкономика

В)клиническая фармакология

Г)фармакокинетика

6.Первымистранами,разработавшими и внедрившими стандарты фармако-экономического анализа, были

А)Австралияи Канада

Б)Россияи Англия

В)Германияи Канада

Г)Россияи Австралия

7.Основным инструментом фармакоэкономики является

А)фармакоэкономический процесс

Б)фармакоэкономически йанализ

В)фармакоэкономическая диагностика

Г)фармакоэкономический объект

8.Одной  из главных задач фармакоэкономики является

А)оптимизация конкуренции на фармацевтическом рынке

Б)снижение стоимости на лекарственное обеспечение

В)проведение соц.опроса

Г)проведение финансовых махинаций

9.Международное общество фармакоэкономических исследований

А)ISPOR

Б)NICOR
В)BINOR
Г)SIPOR
10.Методология сравнительной оценки двух и более методов профилактики, диагностики, лекарственного и нелекарственного лечения на основе комплексного взаимосвязанного учета результатов медицинского вмешательства и затрат на его выполнения

1)анализ чувствительности

2)частотный анализ

3)клинико-экономическое исследование

4)фармакоэкономический анализ
Раздел2.Выбор метода фармакоэкономического анализа.
1.Один из способов фармакоэкономического анализа

А)оценка  качества фармакотерапии

Б)оценка качества медикаментозной помощи

В)оптимизация лечебного процесса

Г)сокращение использования лекарственных средств

2.Один из способов фармакоэкономического анализа

А)затратное лекарственное обеспечение

Б)оценка качества фармакотерапии

В)экономичность лечебного процесса

Г)увеличение использования медицинских препаратов

3.Недостатки метода «анализ стоимости болезни»

1)возможносравнениетолькотехвмешательств,эффективностькоторыхприведенаводинаковыхединицах;

2)не может использоваться для сравнительной оценки альтернативных медицинских технологий;

3)необходимостьпереведениязатратирезультатовлечениявденежныхединицах;

4)позволяетсравниватьтолькотемедицинскиетехнологи,которыеимеютодинаковуюэффективность;

5)субъективность оценки показателя полезности медицинской технологии.

4.Недостатки метода «затраты-выгода»

1)возможно сравнение только тех вмешательств, эффективность которых при ведена в одинаковых единицах;

2)не может использоваться для сравнительной оценки альтернативных медицинских технологий;

3)необходимость переведения затрат и результатов лечения в денежных единицах;
4)позволяет сравнивать только те медицинские технологи, которые имеют одинаковую эффективность;

5.Недостатки метода «затраты-полезность»

1) возможно сравнение только тех вмешательств, эффективность которых приведена в одинаковых единицах;

2)не может использоваться для сравнительной оценки альтернативных медицинских технологий;

3)необходимость переведения затрат и результатов лечения в денежных единицах;

5)субъективность оценки показателя полезности медицинской технологии.
6.Недостатки метода «затраты-эффективность»

1)возможно сравнение только тех вмешательств, эффективность которых приведена в одинаковых единицах;
2)не может использоваться для сравнительной оценки альтернативных медицинских технологий;

3)необходимость переведения затрат и результатов лечения в денежных единицах;

4)позволяет сравнивать только те медицинские технологи, которые имеют одинаковую эффективность;

5)субъективность оценки показателя полезности медицинской технологии.
7.Недостатки метода «затраты-эффективность»

1)возможно сравнение только тех вмешательств, эффективность которых приведена в одинаковых единицах;
2)неможетиспользоватьсядлясравнительнойоценкиальтернативныхмедицинскихтехнологий;

3)необходимостьпереведениязатратирезультатовлечениявденежныхединицах;

4)позволяетсравниватьтолькотемедицинскиетехнологи,которыеимеютодинаковуюэффективность;

8.Недостатки метода «минимизации затрат»

1)возможно сравнение только тех вмешательств, эффективность которых приведена в одинаковых единицах;

2)неможетиспользоватьсядлясравнительнойоценкиальтернативныхмедицинскихтехнологий;

3)необходимостьпереведениязатратирезультатовлечениявденежныхединицах;

4)позволяет  сравнивать только те медицинские технологи, которые имеют одинаковую эффективно с;

5)субъективность оценки показателя полезности медицинской технологии.
9.Практическая цель фармакоэкономических методов исследований

1)определение качества жизни;

2)отбор методов лечения с максимальной пользой;

3)отбор методов лечения с минимальными затратами;

4)отбор методов лечения, при которых польза максимальна при минимальных затратах;

10.Цель метода анализа «минимизации затрат»

1)выбор наиболее дешевой медицинской технологи при их одинаковой клинической эффективности;
2)определить материальную(финансовую пользу)в денежном выражении;

3)определить стоимостную оценку эффективности, оценить эффективность затрат;

4)определить стоимость единицы полезности.

Раздел3.Фармакоэпидемиологические исследования как основной источник информации о доказанной эффективности и безопасности лекарственных средств в клинической практике.

1.Фармакоэпидемиология–это

А)наука,изучающая с помощью эпидемиологических методов эффективность, безопасность и особенности использования лекарственных средств в реальных условиях на уровне популяции

Б)составляющая часть фармации, которая исследует эффективность лекарственных средств, представленных на рынке

В)наука, изучающая стоимость лечения заболевания
Г)отрасль экономики, определяющая стоимость и эффективность фармакотерапии

2.Фармакоэпидемиологические исследования по времени изучения явлений не включают:

А)Одномоментные исследования

Б)Поперечные исследования

В)Динамические исследования

Г)Статические исследования

3.К количественным описательным исследованиям относится изучение использования лекарственных средств не относится:

А)обзор и оценка использования лекарственных средств;

Б)обзоры потребления лекарственных средств;

В)программы использования лекарственных средств.

Г)описание случая

4.К задачам фармакоэпидемиологических исследований не относится:

А)Уточнение информации об эффективности ЛС, полученной в ходерандомизированных клинических исследований;

Б)Выявление новых, ранее неизвестных эффектов ЛС иопределение взаимосвязи этих эффектов с приемом ЛС;

В)Оценка частоты и риска развития выявленных эффектов в популяции;

Г)Анализ стоимости лечебного процесса определенным ЛП

5.Классификация фармакоэпидемиологических исследований по цели не включает:

А)описательные исследования

Б)экономические исследования

В)аналитические исследования

Г)обсервационные исследования

6.Исследование«случай-контроль»-это:

А) ретроспективноеисследование

Б)динамическоеисследование

В)проспективноеисследование

Г)продольноеисследование

7.Фармакоэпидемиология обеспечивает представления оследующих аспектах использования и назначения лекарственных средств, все кроме:

A)паттерн использования

Б)количество использования

В)качество использования

Г)стоимость лечения заболевания
8.К методам фармакоэпидемиологических исследований относятся все,кроме:
А)Наблюдение

Б)Эксперимент

В)ОценкапотребленияЛС

Г)анализстоимость-эффективность

9.Исследования потребления лекарственных препаратов в популяции проводят с целью:

А.получения представления об объёмах использования за определённый период времени на определённой территории и или медицинской организации

Б.определения терапевтической биоэквивалентности лекарственных средств

В.определения фармацевтической биоэквивалентности лекарственных препаратов

Г.сравнения структуры применения лекарственных препаратов при определённых заболеваниях с действующими рекомендациями
10.Классификация фармакоэпидемиологических исследований по цели включает:

А)ретроспективные исследования

Б)экономические исследования

В)аналитические исследования

Г)динамические исследования

Раздел 4. Формулярная система как механизм внедрения стандартизации в медицине и обеспечения качества медицинской помощи населению.

1.Формулярная система—это:

А.комплекс управленческих методик в здравоохранении.

Б.розничная сеть аптек.

В.обеспечение государства всеми возможными лекарственными средствами.

Г.комплекс медицинской документации, регламентирующей отпуск лекарственных средств.

Д.публикация медицинских журналов, газет, информирующих население о новых лекарственных средствах.

2.Целью формулярной системы не является:

А.назначение врачами общей практики ЛС или методов лечения, оптимальных по эффективности, безопасности и приемлемых по цене.

Б.повышение квалификации врачей общей практики в плане диагностики  и лечения заболеваний внутренних органов.

В.проведение взвешенной оценки потребности в ЛС в данном регионе или по стране в целом.

Г.стимулирование выпуска высококачественных ЛС.

Д.обеспечение страны только такими ЛС, которые можно включить в формулярный справочник.

3.Целью внедрения формулярной системы в систему МО является:

А)Оптимизация фармакотерапии

Б)снижение числа врачебных ошибок

В)обеспечение соответствия междугосударственными обязательствами, финансовыми возможностями и бюджетными затратами

Г)все перечисленное  верно
4.Правила работы формулярно-терапевтической комиссии следующие:

А)обоснование потребности в ЛС

Б)стоимость ЛС должны быть оправдана его эффективностью и безопасностью

В)исключение из формуляра дублирующих ЛС

Г)все перечисленное выше верно

5.Развитая система формуляра предполагаете вертикальную структуру, включающую:

А)три уровня

Б)два уровня

В)четыре уровня

Г)5 уровней

6.Формулярная система может быть внедрена там, где осуществляется:

А)медицинская деятельность

Б)плановая закупка лекарственных средств для нужд учреждения здравоохранения

В)закупка ЛС в аптечные организации

Г)неплановые закупки ЛС

7.Основной функцией формулярной системы не является:

А)гарантия обеспечения пациентов качественным лечением;

Б)определение и разработка методов нерациональной фармакотерапии распространенных заболеваний;

В)использование наиболее клинически и экономически эффективных и безопасных ЛС;

Г)обеспечение контроля заправильным использованием ЛС и принятия мер по предотвращению и исправлению ятрогенных ошибок;

8.К уровням формулярной системы не относится:

А)межгосударственный

Б)федеральный

В)территориальный

Г)уровень медицинской организации

9.На основе результатов клинико-экономических исследований формулярная комиссия даёт заключение о включении препарата:

А) в перечень ЖНВЛП и непосредственно в сам формуляр

Б)в перечень НСИПВ

В)в перечень ядовитых и сильнодействующих веществ

Г)в перечень ПКУ
10.Компонент формулярной системы, направленный на рациональное лечение заболеваний и синдромов носит название:

А) Стандарт лечения

Б) протокол лечения

В)формулярная схема лечения

Г)стандарт назначения ЛП

Раздел 5.Фармаконадзор-мониторинг эффективности и безопасности лекарственных средств.
1.Мониторинг безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения проводится:

А)Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения
Б)разработчиками и производителями лекарственных препаратов

В)Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека

Г) центральным органом исполнительной власти субъекта в сфере здравоохранения

2.Система фармаконадзора предполагает:

А)контроль за работой фармацевтических работников;

Б)надзор уполномоченных органов за фармацевтической деятельность аптечной организации;

В)регистрацию нежелательных побочных явлений при применении лекарственных препаратов и информирование надзорных органов о зарегистрированных фактах;

Г)самоинспекцию в аптечной организации.

3.В соответствии с нормативными требованиями сообщать о выявленных нежелательных реакциях в центр фармаконадзора должен

А)лечащий врач;

Б)пациент;

В)любой субъект обращения лекарственных средств;
Г)провизор;

4.Вид деятельности, связанный с выявлением, оценкой, пониманием и предотвращением нежелательных лекарственных реакций называются

А)фармакоэпидемиология;

Б)фарминспекция;

В)комплаенс;

Г)фармаконадзор.

5.Какой исполнительный орган осуществляет сбор спонтанных сообщений об НПР на лекарства в РФ?

А)Роспотребнадзор;

Б)Федеральное медико-биологическое агентство(ФМБА);

В)Росздравнадзор;
Г)Федеральная служба государственной статистики(Росстат);

6.Основной формой сообщения о НПР в России является

А)карта-извещение Росздравнадзора;

Б)заключение врачебной комиссии ЛПУ;

В)письмо с описанием НПР от пациента;

Г)информированное согласие пациента;

7.Согласно 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств необходимо сообщать в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти (Росздравнадзор)

А)только о побочных действиях, представляющих угрозу жизни или здоровью человека либо животного при применении лекарственных препаратов;

Б)только об индивидуальной непереносимости и об отсутствии эффективности лекарственных препаратов;

В) о побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности лекарственных препаратов, а так же об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека либо животного при применении лекарственных препаратов;

Г) только о непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов;

8.Фармаконадзор, согласно определению ВОЗ

А)научные исследования и виды деятельности, связанные с выявлением, оценкой, пониманием и предотвращением побочных эффектов или любых других проблем, связанных с лекарственным препаратом;+

Б)виды деятельности, связанные с оценкой побочных эффектов или любых других проблем, связанных с лекарственным препаратом;

В)научные исследования и виды деятельности, связанные с выявлением, оценкой и пониманием побочных эффектов, связанных с лекарственным препаратом;

Г)виды деятельности, связанные с пониманием побочных эффектов или любых других проблем, связанных с лекарственным препаратом;

9.На фоне длительного приема клиндамицина у пациента развился тяжелый псевдомембранозный колит, потребовавший продления госпитализации. В какие сроки необходимо подать сообщение об этой НПР в Росздравнадзор?

А)3 календарных дня;

Б)2 рабочих дня;

В)15 календарных дней;

Г)1 рабочий день;

10.Основным методом фармаконадзора является

1)фармакоэпидемиологические исследования;

2)метод активного мониторирования безопасности лекарственных средств;

3)дорегистрационные клинические исследования;

4)метод спонтанных сообщений о подозреваемых НПР;

5)исследования с участием здоровых добровольцев.
СИТУАЦИОННЫЕ ЗАДАЧИ

ПО ФАРМАКОЭКОНОМИКЕ ДЛЯ ОРДИНАТОРОВ ПЕРВОГО ГОДА ОБУЧЕНИЯ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТИ 33.08.02 УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ

РАЗДЕЛ 1. ФАРМАКОЭКОНОМИКА. МЕТОДЫ ПРОВЕДЕНИЯ ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ. ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ. (УК-1, ПК-6)
Ситуационная задача№1

Используя метод АВС-анализа изучить структуру расходов на лекарственные средства вот делении больницы за отчетный год, используя данные таблицы. При наличии различных форм выпуска одного ЛП, затраты на них суммировались.

Перечень использованных в отделении за год лекарственных препаратов и сумма затрат на них

	№
	Лекарственный препарат
(все формы выпуска)
	Затраты, руб.

	1
	Актовегин
	350000

	2
	Ацетилсалициловаякислота
	16500

	3
	Инсулин
	180000

	4
	Кавинтон
	8000

	5
	Лазикс
	9400

	6
	Магниясульфат
	9000

	7
	Натрияхлорид
	150000

	8
	Гипотиазид
	7000

	9
	Пирацетам
	17000

	10
	Реополиглюкин
	50000

	11
	Трентал
	11000

	12
	Церебролизин
	160000

	13
	Энап
	20000

	14
	Итого
	


Решение ситуационной задачи

1. Ранжируем лекарственные препараты по убыванию величины затрат.

2. Рассчитываем долю(в%),на каждый препаратов в  структуре общих затрат.

3. Рассчитываем долю затрат с накопительным итогом(кумулятивный%).

Полученные данные заносим в таблицу для определения наиболее затратной группы ЛП.

	№
	Лекарственный препарат
	Затраты
	Группа

	
	
	руб
	%
	Кумулятивный%
	

	1
	Актовегин
	355000
	33,4
	33,4
	А



	2
	Инсулин
	210000
	19,76
	53,2
	

	3
	Церебролизин
	185000
	17,4
	70,6
	

	4
	Натрияхлорид
	165000
	15,5
	86,2
	В



	5
	Реополиглюкин
	50000
	4,7
	90,8
	

	6
	Энап
	20000
	1,9
	92,7
	

	7
	Пирацетам
	17000
	1,6
	94,3
	

	8
	Ацетилсалициловая кислота
	16500
	1,55
	95,9
	

	9
	Трентал
	11000
	1,03
	96,9
	С



	10
	Лазикс
	9400
	0,9
	97,8
	

	11
	Магния сульфат
	8700
	0,8
	98,6
	

	12
	Кавинтон
	7900
	0,74
	99,3
	

	13
	Гипотиазид
	7000
	0,65
	99,9
	

	
	Итого
	1062500
	100
	-
	-


Определяем группы А,ВиС: кумулятивный% винтерваледо80% составляют группу«А»,от80%до95%-группу«В»,от95%до100%-группу«С»;

Ситуационная задача №2

1. Дать фармакоэкономическую оценку альтернативных ЛП для лечения пациентов с бронхиальной астмой по методу «затраты—эффективность».
2. Определить стоимость дополнительной единицыэффективностиприиспользованииболееэффективногометодалеченияесли:
а)прямые затраты на лечение пациента по первому методу составляют 2184 рубля, при этом наблюдается уменьшение количества рецидивов с 17%до12%.

Прямые затраты на лечение пациента по второму методу составляют 4284рубля,при этом наблюдается уменьшение количества рецидивов с17%до10%.

Решение ситуационной задачи

1. При проведении фармакоэкономического анализа для каждой альтернативной схемы лечения по методу «затраты—эффективность» необходимо рассчитать коэффициент эффективности, который показывает стоимость одной единицы эффективности по формуле:

КЭЗ=(ПЗ+КЗ)/ЭЛ

где:

КЭЗ–коэффициент эффективности затрат- соотношение затраты–эффективность;

ПЗ–прямые затраты;

КЗ–косвенные или непрямые затраты;

ЭЛ–эффективность лечения (выбранная в одних и тех же единицах измерения во всех схемах лечения).

КЭЗ=2184р/(17%-12%)=436р
КЭЗ=4284р/(17%-10%)=612р

ЛС, применяемое при втором методе лечения имеет более высокую стоимость единицы эффективности, но при этом является более эффективным.

2. Рассчитывают стоимость дополнительной единицы эффективности и решают, насколько эта цена разумна для получения дополнительного эффекта.

РАЗДЕЛ 2. ВЫБОР МЕТОДА ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКОГО АНАЛИЗА. (УК-1, ПК-6)
Ситуационнаязадача№3

Дать фармакоэкономическую оценку альтернативных ЛП для лечения пациентов с пневмонией по методу «затраты—эффективность»,если:
Стоимость лечения 1 больного пневмонией в стационаре при использовании ампициллина составила 3690руб.,а при применении более дорого препарата-цефтриаксона-4520руб.

Эффективность ампициллина составила–44,3%(у остальных 55,7%через 48 ч препарат был заменён).

Эффективность цефтриаксона – 70,1%.
Решениеситуационнойзадачи

Коэффициент эффективности для  ампициллна составляет:3690/0,44=8386руб.

Коэффициент эффективности для цефтриаксона составляет-4730/0,7=6757руб.

Применение более дорогого препарата экономически оправданно.

РАЗДЕЛ 3. ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ КАК ОСНОВОЙ ИСТОЧНИК ИНФОРМАЦИИ О ДОКАЗАННОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ. (УК-1, ПК-6)
Ситуационнаязадача№4

При проведении и фармакоэпидемиологического исследования в кардиологическом отделении стационара величина DDDs/100койко-дней для изосорбидади нитрата составила 105.

Величина DDDs/100койко-дней для эналаприла составила75.

При анализе историй болезни определено, что доля больных со стенокардией вот делении равна 24%.

1. Прокомментируйте показатели по данным препаратами сделайте вывод по интенсивности их применения?

2. Возможно ли ценить адекватность терапии стенокардии вотделенииипочему?

Решение  ситуационной задачи

1. Для лечебного учреждения величина DDDs/100 койко-дней соответствует доле больных (%),одновременно получающих этот ЛС. В данном случае наблюдается ошибка в вычислениях, так как величина DDDs/100койко-дней не может превышать 100.

Общая интенсивность применения (частота назначения и дозы) изосорбида динитрата в отделении выше, чем интенсивность применения эналаприла.

2. Только на основании величины DDDs/100 койко-дней нельзя оценить адекватность терапии. Дополнительно необходимы показатели: доля больных без стенокардии, которым назначался изосорбида динитрат; частота назначения больным со стенокардией антиангинальных средств, включенных в формуляр;

РАЗДЕЛ 4. ФОРМУЛЯРНАЯ СИСТЕМА КАК МЕХАНИЗМ ВНЕДРЕНИЯ СТАНДАРТИЗАЦИИ В МЕДИЦИНЕ И ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ НАСЕЛЕНИЮ. (УК-1, ПК-6)
Ситуационная задача№5

Для гастроэнтерологического отделения требуется составить лекарственный формуляр. Рассматриваются различные схемы медикаментозной терапии язвенной болезни желудка с использованием ранитидина(Р), омепразола(О), амоксициллина(А), кларитромицина(К), метронидазола(М).
1. Какие потребительские свойства лекарственных средств необходимо учитывать при составлении формуляра?

2. Какой схеме лечения вы отдадите предпочтение?

3. Какой метод фармакоэкономического анализа Вы используете.

При подготовке ответа используйте данные следующей таблицы:

	Схема лечения
	Продолжительность лечения (недели)
	Вероятность возникновения рецидивов (%)
	Стоимость полного курса лечения 1 пациента(руб.)

	Р
	5,9
	71
	175

	О
	3,3
	70
	350

	О+А
	2,7
	34
	1050

	О+К
	2,5
	31
	2660

	О+А+М
	2,3
	16
	930

	О+А+К
	2,1
	13
	1550

	О+К+М
	2,0
	10
	1300


Решение ситуационной задачи

1. При составлении формуляра рассматриваются составляющие ожидаемого результата от применения различных схем лекарственной терапии (скорость излечения, вероятность рецидивов, отсутствие побочных эффектов и т.п.) и сопоставляются со стоимостью фармакотерапии.

В данном случае, при выборе лекарственных средств для включения в формуляр будут учитываться как доминирующие два потребительских свойства: эффективность и стоимость (выгода).

2. Терапия“О+А+М” наиболее экономична, т.к. в оптимальные сроки достигается ожидаемый результат с невысокой частотой возможных рецидивов при относительно низкой стоимости полного курса лечения.

3. Анализ стоимости болезни, затраты-эффективность;

РАЗДЕЛ 5. ФАРМАКОНАДЗОР - МОНИТОРИНГ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ   ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. (УК-1, ПК-6)
Ситуационная задача №6

В медицинской организации назначен  уполномоченный по фармаконадзору. В план работы он включил пункт «Обучение персонала больницы о порядке осуществления фармаконадзора».

Предложите программу обучения из четырех занятий. Поясните, почему были выбраны именно эти темы и их последовательность.

Решение ситуационной задачи

Занятие №1. Тема занятия «Фармаконадзор .Основные термины и определения».

Занятие №2. Тема занятия «Нормативно-правовая регулирование фармаконадзора в медицинских организациях».

Занятие №3. Тема занятия «Порядок заполнения «Извещения о нежелательной реакции или отсутствии терапевтического эффекта лекарственного препарата» и «Извещения о неблагоприятном событии (инциденте), связанном с применением медицинского изделия».

Занятие №4. Тема занятия «Порядок заполнения «Извещения о неблагоприятном событии (инциденте), связанном с применением медицинского изделия».

Данный структурно-тематический план направлен на обучение сотрудников и способствует качественному осуществлению фармаконадзора в медицинских организациях.

Ситуационная задача №7

Обозначьте действия медицинских организаций в системе фармаконадзора в следующих ситуациях:

а) в неврологическом отделении больницы при приеме лекарственного препарата Кеторол таблетки, у больного проявилась нежелательная побочная реакция (НПР). В описании НПР отмечалось:

-снижение АД-60/20 мм рт.ст.;

-холодный липкий пот;

-головная боль;

-резкая общая слабость;

-генерализованная сыпь по всему телу;

-отечность.

б) в отделении терапии районной клинической больницы при применении таблеток Левофлоксацин 500 мг у пациента отмечалось:

-головокружение;

-полуобморочное  состояние.

Решение ситуационной задачи

Уполномоченные по фармаконадзору, назначенные Приказом руководителя медицинской организации, в отделениях больницы проверяют своевременность заполнения «Извещения о нежелательной реакции или отсутствии терапевтического эффекта лекарственного препарата», оценивают полноту внесенныхданных, регистрируют в журнале «Регистрации Нежелательных реакций на лекарственные препараты» и передают информацию в Территориальный Орган Росздравнадзора, не позднее 15 суток, с момента обнаружения нежелательной реакции.
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ОТВЕТЫ
1. Определение, основные и вспомогательные методы фармакоэкономического анализа, принципы анализа.

Фармакоэкономика — новая самостоятельная наука, которая изучает в сравнительном плане соотношение между затратами и эффективностью, безопасностью, качеством жизни при альтернативных схемах лечения (профилактики) заболевания. 
Целью фармакоэконимического анализа является рациональное использование и распределение ресурсов здравоохранения и обеспечение реализации принципа доступности медицинской помощи для всего населения. Фармакоэкономика основано на положении о том, что общество согласно нести дополнительные расходы, которые позволят уменьшить страдания, обусловленные болезнями.

Фармакоэкономика - это раздел клинической фармакологии, выявляющий соотношение между стоимостью лечения и эго эффектом, т.е. занимающийся вопросами экономического анализа применения лекарственных средств в реальной клинической практике.

Целью фармакоэкономики, как части фармацевтической науки, является экономическая оценка эффективности использования ресурсов здравоохранения, направленных на фармакотерапию, другие медицинские и фармацевтические услуги.

Фармакоэкономика начала своё бурное развитие, в странах Западной Европы начиная с 60-70-х годов 20 века. Она изучает результаты фармакотерапии, фармакоэпидемиологическую статистику, документацию рандомизированных клинических испытаний. Её предмет частично пересекается с организацией и экономикой фармации.

Фармакоэкономика позволяет оценивать введение в клиническую практику новых  и использование существующих методов лечения и диагностики с точки зрения безопасности, эффективности и финансовой выгоды, эта наука помогает в вопросах организации и рационализации работы системы здравоохранения. 
Выделяют основные методы фармакоэкономического анализа и вспомогательные методы, способствующие получению достоверных и практически значимых результатов.

Анализ «Эффективность затрат» (Cost-effectiveness analysis – CEA) – проводится сравнительная оценка результатов и затрат при двух и более вмешательствах, эффективность которых различна, а результаты измеряются в одних и тех же единицах (миллиметр ртутного столба, концентрация йода в моче, годы сохраненной жизни и т.п.).

Анализ «Минимизация затрат» (Cost-minimization analysis – CMA) – частный случай СЕА, при котором проводят сравнительную оценку двух и более вмешательств, характеризирующихся идентичной эффективностью и безопасностью, но разной стоимостью. Рекомендуется применять СМА при сравнительном исследовании разных лекарственных форм или разных условий применения одного ЛС.

Анализ «полезность затрат» (Cost-utility analysis – CUA) – вариант анализа СЕА, при котором результаты вмешательства оцениваются в единицах «полезности» с точки зрения потребителя этого вмешательства (например, качества жизни), при этом наиболее часто используют интегральный показатель «сохраненные годы качественной жизни» (Quality adjusted life years – QALY).

Анализ «выгодность (рентабельность) затрат» (Cost-benefit analysis – CBA) - как затраты, так и результаты представлены в денежном выражении. Это дает возможность сравнивать экономическую эффективность различных вмешательств с результатами, выраженными в различных единицах (например, программу вакцинации против гриппа с организацией системы интенсивной неонатальной помощи).

К вспомогательным видам фармакоэкономического анализа относятся:

Анализ «стоимость болезни» (Cost of illness – CoI) – метод изучения всех затрат, связанных с ведением больных с определенным заболеванием как на определенном этапе (отрезке времени), так и на всех этапах оказания медицинской помощи, а также с нетрудоспособностью и преждевременной смертностью. Данный анализ не предполагает сравнения эффективности медицинских вмешательств, может применятся для изучения типичной практики ведения больных с конкретным заболеванием и используется для достижения определенных задач, таких как планирование затрат, определение тарифов для взаиморасчетов между субъектами системы здравоохранения и медицинского страхования ит.п.

Моделирование – способ изучения различных объектов, процессов и явлений, основанный на использовании математических (логических) моделей, представляющих собой упрощенное описание изучаемого объекта (пациента, заболевания, эпидемиологической ситуации) и его динамику при использовании медицинских вмешательств.

Анализ чувствительности – анализ, направленный на определение того, в какой степени будут меняться результаты исследования при изменении исходных параметров (колебаниях цен на ЛС, изменении показателей эффективности, частоты побочных эффектов и т.п.).

Дисконтирование – введение поправочного коэффициента при расчете затрат с учетом временного фактора: затраты, которые предстоит понести в будущем, менее значимы, чем понесенные сегодня, и, напротив, выгода, приобретенная сегодня, более ценна, чем предстоящая в будущем.

2. Категории затрат.

При любом методе фармакоэкономического анализа необходимо произвести подсчет затрат на использование сравниваемых альтернативных методов лечения. Критериями оценки проводимого лечения являются эффективность, безопасность, стоимость (затраты). Понятие «затраты» (синонимы — расходы, издержки) — одно из основополагающих понятий в фармакоэкономике, которое, в отличие от традиционного понимания стоимости, например, приобретаемых ЛП или оборудования, подразумевает стоимость их применения или назначения, мониторинга терапии, капитальных вложений и других расходов. Не допускается перенос оценки затрат из одной страны в другую. 
Классификация затрат в фармакоэкономике 
В целом, затраты на оказание медицинской помощи подразделяют на прямые и косвенные (непрямые). 
1. Прямые медицинские затраты: Переменные затраты: диагностика заболевания, транспортировка больного, стоимость лекарственных препаратов на курс лечения, стоимость тестов, анализа эффективности и безопасности препаратов, затраты на ликвидацию нежелательного (побочного) действия лекарств, стоимость койко/дня в стационаре, зарплата медра- 29 ботников, затраты при выполнении отдельных услуг на стороне (аутсерсинг). 
Постоянные затраты: оплата покупки медицинского оборудования; плата за использование медицинского оборудования, площадей и средств (амортизация); плата коммунальных услуг; плата работы административно-хозяйственного аппарата; плата за ремонт и др. 
Прямые медицинские затраты компенсируются из государственного фонда страхования. При расчете прямых затрат на медицинские услуги в денежном выражении используют: 
- тарифы на медицинские услуги, действующие в регионе в рамках системы обязательного медицинского страхования;
- бюджетные расценки на медицинские услуги, действующие в конкретной МО;
- цены на платные медицинские услуги, в том числе в рамках добровольного медицинского страхования или иной коммерческой деятельности;
- усредненные тарифы нескольких МО (не менее 3–5 с обоснованием их выбора);
- результаты собственных экономических расчетов цен на медицинские услуги (с описанием методики расчета).
Для удобства расчетов цен на медицинские услуги межрегиональная общественная организация «Общество фармакоэкономических исследований» рекомендует использовать тарифы системы обязательного медицинского страхования, умноженные на 3, так как соотношение оплаты переменных затрат (система медицинского страхования) и постоянных затрат (бюджета) на протяжении многих лет держится в рамках соотношения 1:3. 
При расчете прямых затрат на лекарственные средства в денежном выражении используют:
- розничные цены на лекарственные средства в аптечной сети (при анализе затрат на амбулаторное лечение, а также в случаях, когда лекарственные средства приобретаются непосредственно пациентом); 
- оптовые цены фирм-дистрибьюторов при анализе затрат на лечение в стационаре. 
Рекомендуется использовать усредненные показатели цен, рассчитанные на основании прайс-листов нескольких организаций розничной или оптовой торговли, и проводить анализ чувствительности к вариабельности затрат. 
2. Прямые немедицинские затраты (накладные расходы, связанные с лечением больного): стоимость безрецептурных лекарств, затраты на доставку лекарственных препаратов, питание (диета) больного, транспортировка, спецодежда, материалы, затраты из фондов социального страхования, связанные с нетрудоспособностью. 
Эти затраты возмещаются самим больным или его спонсором. 
3. Непрямые затраты — это затраты, связанные с невозможностью гражданина в период болезни быть полезным обществу, участвовать в производственном процессе (потеря в заработке), материальные издержки, связанные со снижением или утратой трудоспособности пациентом (что также сопровождается потерей заработка). 
4. Нематериальные затраты: физические, психические, когнитивные и сексуальные способности пациента, т. е. эмоциональные и социальные стороны его самочувствия (определяются с помощью опросников) или качество жизни пациента. 
Непрямые затраты рассчитываются с использованием методов человеческого капитала или фрикционных затрат. 
5. Нематериальные неосязаемые затраты — затраты, связанные с болью, страданиями, дискомфортом, которые испытывает пациент вследствие проходимого им курса лечения, — из-за трудностей с точным количественным измерением в денежном выражении на сегодняшний день обычно остаются за рамками выполняемого анализа, однако в последнее время разрабатываются подходы, позволяющие оценить нематериальные расходы с использованием критериев оценки качества жизни больных. 
Критериями оценки пациентами ценности применения тех или иных медицинских технологий служат: 
- изменения выраженности симптомов заболевания; y переносимость лечения;
- функциональный статус;

- качество жизни, связанное со здоровьем; 
- удовлетворенность ожиданий; 
- экономическая и физическая доступность;
- приверженность рекомендациям врачей. 
Для оценки результатов используются общие и специфические инструменты. Общие инструменты позволяют сравнивать параметры вне зависимости от состояния или заболевания, специфические — строго при определенном состоянии или заболевании, или в определенной группе пациентов.
3. Фармакоэкономический метод «анализ стоимости болезни» (COI — Cost of illness).
Этот метод представляет собой описательный анализ затрат на ведение больных, страдающих каким-либо заболеванием, и основан на эпидемиологических данных. Он допускает отсутствие альтернативы, методология его заключается в простом сложении всех затрат общества на заболевание. 
Метод изучения всех затрат, связанных с ведением больных с определенным заболеванием как на определенном этапе (отрезке времени), так и на всех этапах оказания медицинской помощи, а также с нетрудоспособностью и преждевременной смертностью. Данный анализ не предполагает сравнения эффективности медицинских вмешательств, может применяться для изучения типичной практики ведения больных с конкретным заболеванием и используется для достижения определенных задач, таких как планирование затрат, определение тарифов для взаиморасчетов между субъектами системы здравоохранения и медицинского страхования и т. п. 
Рассчитываются прямые, непрямые, косвенные и неосязаемые затраты. 
Расчеты стоимости болезни производятся обычно в рамках работ по обязательному медицинскому страхованию. Данный анализ основывается на учете затрат, понесенных МО, при проведении диагностики и лечения определенного заболевания. При этом не принимаются во внимание результаты оказываемой медицинской помощи. 
Для расчетов используется формула: 
COI = DC + IC, 
где DC — прямые затраты; IC — непрямые (косвенные) затраты. 
Выполнение таких расчетов, в первую очередь, оправданно в рамках отдельных медицинских организаций для определения тарифов на медицинскую помощь. При необходимости определения полной стоимости болезни при ее лечении на различных этапах (амбулаторный — 1; стационарный — 2; этап реабилитации — 3) суммируются издержки по каждому этапу. В этом случае формула примет следующий вид: 
COI = (DC1 + IC1) + (DC2 + IC2) + (DC3 + IC3). 
Суммирование стоимостей болезней в отдельных МО с учетом статистических и эпидемиологических данных в регионе позволяет определить необходимые ресурсы региональной системы здравоохранения.

4. Фармакоэкономический метод анализа «затраты-эффективность» (CEA).

Метод предполагает оценку соотношений затрат на альтернативные методы лечения и соответствующих результатов их использования. Результатом лечения может быть любой клинический критерий, характеризующий данное вмешательство при условии возможности его выражения в исчисляемых единицах: выживаемость пациентов (в годах или месяцах), снижение количества случаев смерти, изменение размеров опухолевого образования (в см, мм), миллиметры ртутного столба, концентрация гемоглобина, случаи развития побочных эффектов и т. д. В настоящее время это наиболее популярный метод экономической оценки. 
Сравнивается разница стоимости двух и более альтернативных методов лечения, а также различий в их клинической эффективности, т. е. к различиям в стоимости прибавляется оценка в различиях эффективности. Исследование соотношения «затраты — эффективность» позволяет ответить на вопросы: «Какие именно дополнительные клинико-экономические преимущества будут получены при использовании нового метода, и каковы будут дополнительные расходы на его применение?» Обычно происходит сравнение суррогатных точек в исследовании, т. е. промежуточных результатов. Расчеты производят по формуле: 
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Где CEA — показатель приращения эффективности затрат, соотношение «затраты/эффективность» (выявляет затраты, необходимые на единицу эффективности, например, на одного вылеченного больного); 
Ef— эффективность лечения (относительное количество вылеченных больных). 
В ситуациях равной стоимости и равной эффективности методов лечения используют метод вычисления доминантного метода. 
Инкрементальный анализ: 
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Особое место в методе «стоимость — эффективность» занимает подсчет сохраненных лет жизни. 
Подсчет сохраненных лет жизни:  
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где C/E — стоимость сохраненного года жизни; 
Crx — стоимость основного лечения на протяжении жизни; 

Cse— стоимость лечения побочного эффекта изучаемого лекарства; 
Cmorb — экономия затрат в связи с ожидаемым снижением смертности от основной патологии;

 Crxle — стоимость лечения другой патологии в связи с ожидаемым продлением жизни (например, возрастные артриты и т. п.); 
Ymorb — увеличение качества жизни вследствие снижения заболеваемости от основной патологии в количестве лет жизни; 

Yse — снижение качества жизни из-за побочных эффектов основной терапии.
Однако необходимо отметить, что анализ «стоимость — эффективность» позволяет оценить затраты, связанные с изменением какого-то одного количественного показателя терапии. В случае хронического заболевания, длящегося годами, или онкологического процесса результат лечения невозможно оценить только одним показателем. Не менее актуальными являются также качественные характеристики лечебного вмешательства. Кроме того, достаточно трудно сформировать группы больных с точными критериями сравнения. Затраты на наблюдение выбранной для сравнения группы больных могут быть сокращены, если есть надежные данные о затратах на лечение, например информация о результатах предыдущих клинических исследований по критерию минимальных затрат. Однако данные по выбранной для сравнения ретроспективной группе могут уменьшить обоснованность выводов о проведенном клиническом исследовании. 
Поэтому на практике чаще применяют моделирование — способ изучения различных объектов, процессов и явлений, основанный на использовании математических (логических) моделей, представляющих собой упрощенное формализованное описание изучаемого 76 объекта (пациента, заболевания, эпидемиологической ситуации) и его динамику при использовании медицинских вмешательств. 
Анализ эффективности затрат — весьма действенный метод экономической оценки лекарственных средств. Но при этом он имеет два основных недостатка, ограничивающих его применение в определенных условиях: 
1) будучи одномерным, метод не может быть использован для сравнения различных видов врачебного вмешательства, которые оказали разное воздействие на состояние здоровья; 
2) указывая наиболее эффективный путь действия, метод не позволяет определить свою общественную полезность.
5. Фармакоэкономический метод анализа «затраты-полезность».

В литературе можно встретить несколько вариантов названия данного метода: «стоимость — полезность», метод «затраты — полезность». 
Метод позволяет одновременно сравнить стоимость количественных и качественных результатов лечения. С помощью данного анализа можно оценить как стоимость сохраненных лет жизни пациента, так и качество его жизни. Для этого используются специальные утилитарные показатели, например QALY (quality adjusted life years) — годы сохраненной качественной жизни. Для проведения данного анализа необходима оценка качества жизни — QoL (quality of life), что зачастую рассматривается как отдельный метод экономической оценки. 
Анализ полезности затрат представляет собой тип клинического исследования по критерию эффективности затрат, который переводит клинический исход лечения в плоскость его полезности. Она определяется как некая преференция (предпочтение, преимущество) пациента. Применяется для определения соотношения стоимости лечения к его полезности. Решается основная задача — характеристика особенностей и качества предстоящих лет жизни, ожидаемых как продление жизни пациента в результате проводимого лечения. Это позволяет охарактеризовать проводимое лечение путем прогнозирования особенностей и качества предстоящей жизни, которые можно ожидать в течение прогнозируемого срока выживания. Другими словами, это сопоставление количества лет жизни с уровнем ее качества на данный срок. 
Обычно выполняются три этапа: 
1-й этап — количественное определение состояния здоровья пациента (стандартный или спекулятивно-азартный метод и способы сравнения: временных затрат и применения рейтинговых шкал).
 2-й этап — вычисление количества лет продленной жизни с абсолютным ее качеством (QALY). QALY (quality-adjusted life years) — это показатель качества жизни, приведенный к продолжительности жизни (количество приобретенных в результате медицинского вмешательства лет качественнойжизни).Для расчета этого показателя используют стандартные вопросники оценки качества жизни (0 соответствует смерти, 1 — состоянию полного физического и психического благополучия). 
Во многих работах по оценке качества медицинской помощи используются расчеты показателя DALY (disability-adjusted life years) — потери лет здоровой жизни вследствие нетрудоспособности или преждевременной смерти. 
3-й этап — определение стоимости к полезности (полезность или утилитарность квалифицируется как предельная полезность, т. е. эффект терапии, оцененный в виде пользы для здоровья): 
Однако этим методом не учитывается эффективность проводимого лечения. При проведении исследований затраты на лечение сопоставляют с критерием полезности (QALY). Например, исследователи могут определить, что стоимость новой технологии будет составлять 100 тыс. долларов США по отношению к критерию QALY, полученному в результате анализа. При наличии таких данных появляется возможность сравнить разные курсы лечения, опираясь на учет затрат на лечение (сбережение средств) по отношению к критерию QALY.
6. Фармакоэкономический метод анализа «затраты-выгода».

В литературе можно встретить несколько вариантов названия данного метода: «стоимость — выгода», анализ «затраты — выгода». 
Это вид анализа, используемый чрезвычайно редко не только в нашей стране, но и за рубежом. Причиной этого является то, что как затраты, так и результаты альтернативных методов лечения в данном случае должны быть выражены в денежных единицах (снижение уровня инвалидности в той величине денежной прибыли, которую получает или не получает государство в результате лечебного процесса; повышение смертности в денежном выражении, отражающем величину государственных убытков вследствие утраты работоспособного населения и пр.). Перевести в денежное выражение результаты терапии — процесс сложный и кропотливый, требующий вовлечения социальных структур. В России проведение такого анализа невозможно по причине отсутствия данных о стоимости возможных последствий лечения. Однако следует отметить, что анализ «стоимость —преимущества» является наиболее перспективным экономическим методом, позволяющим оценить возможности любой терапии для государства и общества в целом. Определяет финансовую выгоду по отношению к затратам. Несколько сходен со вторым методом (CEA), но оценка производится не в «натуральных» числах, а в денежном эквиваленте. 
Среди рассмотренных методов анализ «затраты — выгода» позволяет компенсировать один из недостатков анализа эффективности затрат (СЕА), обусловленный невозможностью оценить общественную ценность лекарственного препарата. В этом случае за единицу оценки клинических результатов, полученных с помощью любого метода лечения, принимают денежный эквивалент. Таким образом, прямые затраты на лечение можно сравнивать с денежным выражением непосредственного эффекта, полученного в результате клинического испытания. Такой способ сравнения представляется логичным, однако существуют трудности в оценке подобных результатов: как, например, представить сохраненную жизнь или дополнительные годы жизни в денежном выражении? В силу этих и многих других трудностей анализ «затраты — выгода» используют редко. Кроме вышеназванных существуют и другие методы, например анализ «затраты — последствия», анализ влияния на бюджет, которые используются крайне редко.
7. Фармакоэкономический метод «анализ минимизации затрат».

В литературе можно встретить несколько вариантов названия данного метода: «стоимость — минимизация расходов», «анализ минимизации затрат». 
Метод заключается в сравнении затрат альтернативных методов лечения при условии абсолютно одинаковой их эффективности. Так как абсолютно эквивалентных по эффективности лекарственных препаратов (подразумевается наступление одинакового эффекта за одинаковый промежуток времени) пока в природе не существует, этот метод может быть применен для сравнения затрат на использование одного и того же лекарственного препарата в разных условиях (например, в стационаре и в поликлинике) и для сравнения стоимости применения различных форм (инъекционной, таблетированной, ингаляционной и пр.) одного и того же препарата. 
Используют для сравнения разницы стоимости двух методов (препаратов) лечения при условии, что эти методы (препараты) по своей клинической эффективности являются равноценными, т. е. выявление менее затратного лечения при той же эффективности. Обычно проводят по данным литературных источников и результатам многоцентровых исследований. 
Разновидность этого метода — «анализ всех издержек», т. е. прямые медицинские затраты + прямые немедицинские затраты + непрямые затраты. 
Метод минимизации затрат позволяет сопоставлять альтернативные технологии, выбирая наиболее дешевые. Вместе с тем, такой подход мало применим на практике, так как достаточно редко можно встретить технологии, обладающие идентичными клиническими эффектами и различающиеся исключительно стоимостью. 
Частный случай анализа «затраты — эффективность», при котором проводят сравнительную оценку двух и более вмешательств, характеризующихся идентичной эффективностью и безопасностью, но разной стоимостью. Рекомендуется применять анализ минимизации затрат при сравнительном исследовании разных форм или разных условий применения одного лекарственного средства или одной медицинской технологии. При проведении таких исследований учитывают все виды медицинского обслуживания, которые относят к каждому методу лечения, и определяют затраты на них.
8. АВС- анализ в здравоохранении.

Различные методы анализа затрат могут быть использованы для оценки медицинской технологии, в том числе — оценки экономического бремени технологии для бюджета организации, региона, государства, системы медицинского страхования. 
АВС-анализ — метод управленческого учета, направленный на выделение наиболее значимых для управленческого воздействия компонентов. Он позволяет проанализировать структуру понесенных затрат и выделить наиболее затратные направления расходов (определить, на что уходит основная доля бюджета). В основе метода АВСанализа лежит принцип Парето: за большинство возможных результатов  отвечает относительно небольшое число причин. Соответственно, контроль относительно небольшого числа элементов позволяет контролировать ситуацию в целом. Принцип Парето известен также как правило «20 на 80»: 20% факторов определяет 80% успеха. Поскольку небольшая доля элементов определяет существенную долю результата, этот принцип называют также принципом дисбаланса. В здравоохранении АВС-анализ используется для изучения структуры затрат на медицинскую помощь и выделения наиболее затратных компонентов («съедающих» существенную долю бюджета). Предполагается, что управление наиболее затратными компонентами должно принести наибольший вклад в управлении расходами в целом. При проведении АВС-анализа структуры затрат на медицинские технологии определяется доля затрат на каждую использованную технологию, все использованные технологии ранжируются в порядке убывания затрат на них и делятся на три группы: «А» — наиболее затратные, на которые в сумме ушло 80% затрат, «В» — менее затратные, на которые в сумме ушло 15% затрат, и «С» — наименее затратные, на которые ушли оставшиеся 5%. В процессе такого ранжирования оценивается перечень технологий, число выполненных технологий по каждому наименованию за анализируемый период (месяц, квартал, год), стоимость каждой технологии по прайс-листу или тарифу. Число каждой технологии умножается на стоимость каждой технологии, в результате получаются совокупные затраты на отдельную технологию. 
На первое место в списке при АВС-анализе ставится технология, на которую затрачено больше всего средств, на последнее — та технология, которая потребовала меньше всего затрат. Итоговая сумма затрат по всем технологиям принимается за 100%. Затем по каждой отдельной технологии рассчитывается процент затрат от итоговой суммы.
Для разделения технологий на группы «А», «В» и «С» необходимо рассчитать кумулятивный процент. Для этого проводится последовательное суммирование% затрат по каждой технологии и суммы% всех вышележащих строк. Кумулятивный процент первой медицинской технологии равен проценту затрат от итоговой суммы, кумулятивный процент последней технологии равен 100%. Технологии, кумулятивный% которых находится в интервале до 80%, составляют группу «А», от 80% до 95% — группу «В», от 95% до 100% — 87 группу «С». Завершает АВС-анализ подсчет количества технологий в каждой группе.
Последовательность выполнения АВС-анализа: 
1) составляется перечень технологий, структуру расходов на которые предполагается изучить; 
2) определяется величина затрат на каждую технологию, количество выполненных технологий по каждому наименованию за анализируемый период (месяц, квартал, год); 
3) количество выполненных технологии умножается на стоимость каждой технологии, в результате получаются совокупные затраты на отдельную технологию; 
4) технологии ранжируются по убыванию величины затрат. На первое место в списке при АВС-анализе ставится технология, на которую затрачено больше всего средств, на последнее — та технология, которая потребовала меньше всего затрат; 
5) итоговая сумма затрат по всем технологиям принимается за 100%; 
6) по каждой отдельной технологии рассчитывается процент затрат от итоговой суммы; 
7) для разделения технологий на группы «А», «В» и «С» необходимо рассчитать кумулятивный процент. Для этого проводится последовательное суммирование% затрат по каждой технологии и суммы% всех вышележащих строк. Кумулятивный процент первой медицинской технологии равен проценту затрат от итоговой суммы, кумулятивный процент последней технологии равен 100%; 
8) технологии, кумулятивный% которых находится в интервале до 80%, составляют группу «А», от 80% до 95% — группу «В», от 95% до 100% — группу «С»; 
9)завершает АВС-анализ подсчет количества технологий в каждой группе. 
При повторном проведении АВС-анализа для оценки рациональности затрат на ЛП или МИ в динамике или при проведении анализа в различных МО важно соблюдать один и тот же порядок работы. 
Необходимо определить: 
1) приход или расход ЛП или МИ анализируется; 
2) входят ли в список ЛП спирт этиловый (нормируемая величина) и дезинфицирующие средства (предпочтительно анализировать отдельно); 
3) анализ затрат на ЛП проводится по торговым или международным непатентованным наименованиям (МНН). 
9. VEN- и частотный анализы в здравоохранении.

VEN-анализ позволяет оценить целесообразность расходования ресурсов путем разделения всех использованных технологий на три категории: V (от vital) — жизненно важные, E (essential) — необходимые, N (non-essential) — второстепенные, не важные — и оценить, технологии какой категории преобладают.

Может быть проведен формальный или экспертный VENанализ. При формальном VEN-анализе указывается, входит ли технология в какой-либо список жизненно необходимых технологий (например, Перечень лекарственных средств Формулярного комитета, Перечень для обеспечения больных по программе дополнительного лекарственного обеспечения, формуляр больницы, протокол ведения больных и др.). В таком случае обычно указывается лишь два признака: V — технология входит в регулирующий документ, N — технология не входит в регулирующий документ. Обязательно указание, в соответствие с каким документом проводится V-N анализ. 
Экспертный VEN-анализ подразумевает, что степень жизненной необходимости оценивается экспертами с учетом доказательств эффективности и действенности технологии, полученных в клинических исследованиях. Следует учитывать, что в одном случае технология применения (например, лекарственный препарат) при одних заболеваниях может относиться к категории V, а при другом — к категории N. Например, препараты железа при железодефицитной анемии, безусловно, имеют статус V, тогда как при беременности (без доказанного железодефицитного состояния) — статус N. Эксперты должны принимать во внимание не только личный опыт, но и данные научных исследований, подтверждающие полезность применения технологий. 
Присвоение индексов VEN медицинским услугам возможно в настоящее время только экспертным путем. Однако по мере появления большого числа Протоколов ведения больных появится возможность проведения VEN-анализа на основании формального признака наличия медицинской услуги в протоколе. 
Проведенный экспертный или формальный VEN-анализ сводится в единую таблицу, в случае несовпадения мнения экспертов и данных нормативных документов (например, услуга или лекарство отсутствует в стандарте, но оценена экспертом как жизненно необходимая) проводится анализ этих несовпадений, и, с учетом доказательств эффективности, экономичности, результатов частотного и АВС-анализов, принимается решение о необходимости ‌​применения (или исключения из практики) услуг, лекарственных средств, компонентов крови, имплантатов, средств лечебного питания. 92 АВС-, VEN-анализы не применяются для оценки рациональности применения медицинских технологий. 
Итоговый анализ предполагает совмещение АВС- и VEN-анализов. Для этого в каждой группе «А», «В» и «С» проводится деление технологий на категории V, E и N. Оптимальным считается отсутствие технологий категории N среди технологий группы А. Рассчитанная доля затрат на технологии категории N позволяет оценить потери медицинской организации, связанные с применением технологий без доказанной эффективности. 
Дополнительному изучению должна быть подвергнута практика применения тех услуг, лекарств, компонентов крови, имплантатов, средств лечебного питания, которые охарактеризованы как N (второстепенные, не важные), при этом используются часто (в большом объеме) или на них уходит большая доля средств (например, входят в группу А при АВС-анализе). 
Услуги, лекарства, компоненты крови, имплантаты, средства лечебного питания, которые оказываются редко, но являются жизненно необходимыми (V) или дорогостоящими, целесообразно концентрировать в крупных организациях. 
Частотный анализ позволяет оценить, насколько часто применяются те или иные технологии, ЛП, компоненты крови, лечебное питание и т. п. (какая доля больных их получает), и выявить использующиеся наиболее часто и, напротив, редко. 
Частотный анализ проводится только по первичной медицинской документации. Внедрение в МО персонифицированного учета позволяет получать результат частотного анализа в режиме реального времени. Оценка частотного анализа за определенный период времени позволяет провести анализ соответствия частоты применения медицинской технологии стандарту оказания медицинской помощи. 
Результаты частотного анализа должны быть соотнесены с результатами АВС- и VEN-анализов. В случае, если дорогостоящая технология была использована лишь 1 раз за год, но она вытеснила все остальные из группы А при АВС-анализе, для удобства ее можно исключить из таблицы АВС-анализа. 
АВС-, VEN- и частотный анализы необходимо проводить регулярно с целью систематической оценки рациональности использования ресурсов. АВС-, VEN- и частотный анализы применимы не только к лекарственным препаратам и медицинским услугам, но и к самим болезням. Фактически с точки зрения общественного здоровья болезнь выступает как критерий, признак применения определенных медицинских технологий, общество несет затраты на их использование. Социальная значимость болезней известна, ею много занимались, особенно что касается инфекционных, контагиозных, эпидемически опасных заболеваний. Однако ранжирования, оценки болезней по критериям, принятым в клинико-экономическом анализе, не проводилось. А ведь можно изучить частоту тех или иных заболеваний в здравоохранении (а не в популяции), определить наиболее затратные и наименее затратные (АВСанализ), оценить жизненную важность заболеваний (фактически VENанализ). Такой анализ важен с точки зрения планирования затрат и их рационального применения. Пример: грипп и ОРЗ — заболевания массовые, их можно отнести к категории неопасных заболеваний (индекс N) и присвоить разряд В при АВС-анализе. СПИД — редкое заболевание с индексом V (потенциально смертельное), которое окажется в структуре затрат в группе «В» (а возможно, и в группе «А», так как огромные средства затрачиваются на диагностику). Критерий важности в этом примере выбран с точки зрения социально-экономической, общества в целом. А ведь может быть и угол зрения пациента, у которого на первом месте стоит сиюминутная задача облегчения страданий, и тогда жизненная важность изменится.

10. Методология анализа решений. Принципы построения дерева решений, модели Маркова.

По дизайну наиболее часто встречающиеся в фармакоэкономике модели можно разделить на модель Маркова и «дерево решений». «Дерево решений» — диаграмма, иллюстрирующая все возможные исходы применительно к конкретной специфической ситуации. Модель Маркова описывает несколько дискретных состояний и переходы между ними с течением времени. 
«Дерево решений» 
Модель «дерево решений» обычно используется для описания процесса лечения острого заболевания. Данный вид моделей подразумевает наличие нескольких альтернатив с различной вероятностью исходов. При этом известна вероятность каждого из исходов и известна или возможно рассчитать стоимость каждого исхода. 
Модель Маркова 
Как показывает практика, очень удобно описывать лечение хронического заболевания в виде вероятностей переходов из одного состояния в другое, при этом считается, что, перейдя в одно из состояний, модель не должна далее учитывать обстоятельства того, как она попала в это состояние. 
Марковские модели стали широко применяться в фармакоэкономике из-за более гибкой, чем у «дерева решений» структуры. В отличие от альтернатив, на которых сконцентрированы «деревья решений», Марковские модели строятся из состояний и вероятностей перехода из одного состояния в другое в течение данного временного интервала (Марковского цикла). 
Случайный процесс называется Марковским процессом (или процессом без последействия), если для каждого момента времени вероятность любого состояния системы в будущем зависит только от ее состояния в настоящем и не зависит от того, как система пришла в это состояние. 
Имеются несколько состояний: «Здоровье», «Болезнь», «Смерть», и известна вероятность перехода из одного состояния в другое на протяжении определенного временного периода. Длительность временных циклов зависит от особенностей болезни и предлагаемого лечения. Существует два варианта описания Марковских процессов — с дискретным и непрерывным временем. В первом случае переход из одного состояния в другое происходит в заранее известные моменты времени — такты (1, 2, 3, 4, …). Переход осуществляется на каждом такте, то есть исследователя интересует только последовательность состояний, которую проходит случайный процесс в своем развитии, и не интересует, когда конкретно происходил каждый из переходов. Во втором случае исследователя интересует и цепочка меняющих друг друга состояний, и моменты времени, в которые происходили такие переходы. Если вероятность перехода не зависит от времени, то Марковскую цепь называют однородной.

