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Хаттама № ___   _______ 20__ ж.

 «Фармакоэкономика негіздері»
1. Тақырыбы 1-2: Фармакоэкономиканың дамуының алғы шарттары
2. Мақсаты: Фармакоэкономиканың дамуының негізгі алғы шарттары және фармакоэкономиканы ғылым ретінде түсінікті қалыптастыру.

3. Дәріс тезистері.

Көпшілік елдердің, олардың саяси және экономикалық даму жолдарына қарамастан, жаһандық мәселелерінің бірі шығындарды, соның ішінде халыққа медициналық  қызмет көрсетуді қамтамасыз етуге жұмсалатын шығындарды ұдайы ұлғайту қажеттілігі болып табылады (1.1.-сурет). Алайда әртүрлі елдерде бұл құбылыстың өз ерекшеліктері бар. Біздің елімізде денсаулық сақтау жүйесіндегі шығындар деңгейін көтеруге себеп болатын негізгі факторлар ретінде әлеуметтік-демографиялық, экономикалық және медициналық факторларды көрсетуге болады.

Әлеуметтік-демографиялық факторларға ең алдымен тұрғындардың негізгі бөлігінің төлем қабілетінің төмен деңгейі және медициналық көмек көрсетуді созылмалы ауруларды емдеуге ерекше бұрмалайтын халықтың қартаюы жатады.

Экономикалық факторлардың ішінде отандық денсаулық сақтауды сайма-сай қаржыландыыруға мүмкіндік бермейтін макроэкономика дамуының жеткіліксіз деңгейін ерекше айту қажет. Қүнсыздану процестері де денсаулық сақтау бюджетін тауысады.

Медициналық факторлар медициналық ғылымның қарқынды дамуын, осы заманғы технологиялар мен әртүрлі ауруларды емдеу мәселесін науқастарды тиімді әрі сайма-сай емдеуге ғана емес, сондай-ақ асқынулардың даму қаупі дәрежесін төмендетуге жағдай жасайтын жаңа сапалы бағдармен шешуге мүмкіндік беретін өзіндік дәрілік заттардың пайда болуын сипаттайды (Белоусов Ю.Б. және сер. авторлар, 2007). Алайда жаңа технологиялар  мен препараттар, қағида бойынша бағасының жоғары болуымен ерекшелінеді, бұл денсаулық сақтаудың шектеулі қаржыландыруы және халықтың төлем қабілетінің төмен болуы жағдайында олардың клиникалық тәжірибеге жылдам енуіне мүмкіндік туғызбайды.


Емдеу бағаларының жоғарылауы жағдайында науқас  пен қоғамға қандай да бір препаратпен емделуге жұмсалған шығын қаншалықты ақталғанын білу қажет, яғни емдеу нәтижесін бағалаудың экономикалық критерилері болуы тиіс.


Көрсетілген себептер мен бірқатар басқа факторлар денсаулық сақтауға қаржы бөлуді ұлғайту қажеттігін растайды. Денсаулық сақтау жүйесіне бөлінген қаражат көлемінің көрнекті мысалы ретінде Ұлыбританияда кейбір ауруларды, соның ішінде ЖИА емдеуге жұмсалған шығындар тізімін көрсетуге болады (1.1.-кесте, 1.2.-сурет).

1.1.-кесте. Медициналық қызмет көрсетуге жұмсалған шығындар көлемі (Ұлыбритания, 1999).

	Ауру
	Емделуге жұмсалған тікелей шығындар

£, млн.
	Өнім тудыру себебінен болған нәтиже шығындары және/немесе емдеуге жұмсалған жай шығындар, Е, млн.
	Жалпы бағасы,

£, млн.

	Жүректің ишемиялық ауруы (ЖИА)
	10730
	5,325
	7,055

	Арқаның ауруы
	10673
	5,143
	6,816

	Ревматоидтық артрит
	969
	1,049
	2,018

	Альцгеймер ауруы
	1,993
	-
	1,993

	Төменгі тыныс жолдарының инфекциясы
	1,825
	-
	1,825

	Миға қан құйылу (инсульт)
	1,655
	-
	1,655

	Қант бдиабеті (ҚД)
	1,304
	-
	1,304

	Артрит 
	978
	-
	978

	Көптеген склероз
	85
	452
	536

	Бас сақинасы (мигрень)
	45
	378
	424

	Терең көк тамырда қан ұюы және өкпе артериясының эмболиясы
	386
	-
	386

	Депрессия 
	366
	-
	366

	ҚР 1-ші түрі
	273
	-
	273

	Аяқ-қолдың аумалы ишемиясы
	269
	-
	269

	Қояншық 
	235
	-
	235

	Қуық асты безінің қатерсіз гипертрофиясы
	134
	21
	155


1.2.-сурет. Ұлыбританияда ЖИА емдеу кезіндегі шығындар құрылымы.

1- Дәрі-дәрмекпен емдеу (34%)

2- Оңалту (6%)

3- Ілкі профилактика және алғашқы көмек (4%)

4- Асқынулар кезіндегі жедел жәрдем және амбулаторияға өткізу (3%)

5- Пациенттің станционарда болған күндерінің бағасы (53%)

Алайда шығындарды ұлғайту барысы медициналық  килігулерге клиникалық нәтижесі мен экономикалық пайдасыныңталдауына негізделген аййқын үлгісінсіз мүлдем тиімсіз болуы мүмкін (Рудаков А.В., Хевщик П.Ф., 2002). Қаржыландыру көлемінің жеткіліксіз болуы және шектеулі қаражат қорын ұтымдыпайдалану қажеттілігі фармакоэкономиканың негізгі даму алғышарты болып табылады (Гиляревский С.Р., Орлова В.А., 1997). Дәл сондықтан соңғы уақытта оған деген ынта артуда.

Еуропа елдерінде әртүрлі дәрілік препараттардың фармакоэкономикалық зерттеулері жеткілікті көп мөлшерде жүргізілген. Еууропада фармакоэкономиканың даму беталысы туралы фармакоэкономикалық зерттеулер нәтижелері енген мәліметтер қоры (НЕЕD) негізінде білуге  болады. Бұл мәліметтер қорында 10000-нан аса құжаттар бар, оған түпкі зерттеулер (өмір сапасын экономикалық бағалау және зерттеу), әдіснама  материалдары, шолулар, редакциялық мақалалар енеді. 1-2-кестесінде 3 жылда (1995-1997) 13 елде жүргізілген фармацевтикалық препараттардың түпкі зерттеулерінің саны туралы мәліметтер берілген (Зерттеулер экономикалық талдау әдісіне қарай топтастырылған), ал 1.3-кестесінде фармакоэкономикалық зерттеулер жүргізілген аурулар тізімі көрсетілген.

1.2-кесте: Еуропада фармакоэкономикалық талдау түрлерін қолдану жиілігі

	Талдау түрі
	Зерттеу саны (n=720)

	«Ауру құны»
	59

	«Барлық шығындар талдауы»
	108

	«Шығындарды барынша азайту»
	54

	«Шығындар қайтарыммының экономикалық талдауы»
	209

	«Шығындар-нәтижелілік»
	231

	«Шығындар-тиімділік»
	54

	«Шығындар-пайдалылық»
	5


1.3-кесте: Фармакоэкономикалық зерттеулер жүргізілген аурулар тізімі

	Нозология неме препараттар тобы
	Зерттеулер саны 

( n=565)

	Асқорыту жүйесінің ауруы және метаболизмдік бұзылыстар
	50

	Қан өндіру жүйесінің патологиясы
	46

	Жүрек-қантамыр аурулары
	28

	Дерматологиялық препараттар
	16

	Несеп-жжыныс жолдарының ауруы, жыныстық  гормондар
	15

	Гормондық жүйелі препараттар
	28

	Микробқа қарсы  жүйелі заттар
	130

	Ісікке қарсы заттар
	71

	Қаңқа-бұлшықет жүйесінің патологиясы 
	17

	Жүйке жүйесінің бұзылыстары
	74

	Паразиттерге қарсы заттар
	4

	Тыныс алу жүйесінің патологиясы
	20

	Сезім органдарының ауурулары
	0

	Басқа патология
	31

	Код берілмеген
	35



Отандық денсаулық сақтауда фармакоэкономикалық талдау ққажеттілігі құнды, сипат алуы мүмкін нәтижелердің өзі пайда болмай тұрып-ақ туындаған. Сондықтан материалдың жоқтығынан шетелдік мәліметтер қолданылды. Алайда мұндай мәліметтерді пайдалану елеулі макроэкономикалық ерекшеліктерге (1.3.-сур.), денсаулық сақтау саласының заңды және нормативтік қорларындағы, қаржыландыру көлемі мен құрылымының ерекшеліктеріне, медициналық көмек көрсету стандарттары мен әдістерінің ерекшеліктеріне байланысты қате болатыны анықталды.


Әртүрлі ел халықтарының төлем қабілетінің деңгейін және жеңілдік құқығы бар адамдар санын салыстыруға болмайды (1.3-сур.). Осы факторлардың барлығы отандық фармакоэкономикалық зерттеулерді жүргізу мен дамытуға алғы шарт болды.

1.3. сур. Қымбат тұратын медициналық технологиялар мен емдеуді қолдану не қолданбаудың макроэкономикалық алғышарттары.

                          

Салыстыру үшін:   1адамға жылына жұмсалатын бюджеттік шығындар: Дания-$7500, Партугалия - $1600,  Латвия және Польша – шамамен $ 1000


Фармакоэкономиканың дамуына себеп болған маңызды ерекшеліктердің бірі патенттелмеген препараттар мәселесі қосып отыр. Бұл мәселе көп қырлы, алайда баға мен тиімділік факторлары басты болып келеді (Леонова Ю.Л., 2001).


Ресей халқының негізгі бөлігі үшін баға факторы жетекші болатыны сөзсіз. Дәрілердің кең номенклатурасы тізімддерінің ішінде бағасы жағынан түпкі препараттар онша қолжетіледі емес. Генериктер (көшірме дәрілік заттар) бағасыының төмендігімен ерекшелінеді, бұл олардың жасалуы мен клиникалық сынағына шығындардың болмауымен байланысты. Сондыықтан генериктерді қолдану халықтың басым бөлігін осы заманғы, сонымен қатар экономикалық жағынан пайдалы медициналық технологияллармен қамтамассыз етуге мүмкіндік береді. Бұл жағдайда тиімділік факторының ролі басым болады (Воробьев П.А. және сер. авт., 2002): генериктер түпнұсқасына сайма-сай болуы тиіс. Бұл жағдайда клиникалық  тәжірибе шындық критерияларды, яғни көшірме препараттардың тиімділігі түпкі заттан өте ерекшеленетінін көрсетеді. Клиникалық тәжірибенің  тағы бір маңызды ерекшелігі дәрігердің дәрілік заттарды тағайындау және пациенттің нақты препараттарды дәріхана желісінде алу кезінде артық көру айырмашылығында болып отыр. Осылайша, кейбір дәрігерлер пациенттің материалдық жағдайын ойлап, арзан дәрілік заттарды тағайындайды, бұл көбінесе GCP және GMP стандарттарына сәйкес келмейді. Ал басқа дәрігерлер қымбат тұратын түпкі препараттарды тағайындайды, олардың клиникалық нәтижесі кейде арзан генериктерден артық болмайды. Препаратты көкейкөзбен емес, ғылыми негізделген ретпен таңдау қажет, бұл дәлелді медицна мен салыстырмалы клиникалық сынақ нәтижелеріне негізделген клиникалық-экоономикалық зерттеулерді жүргізу арқылы жүзеге асуы мүмкін (Остроумова О.Д., Мамоев В.И., 2002).

4. Иллюстрациялық материалдар – слайдттар (10 дана)
5. Әдебиет:

6. Қорытынды сұрақтары (кері байланыс)

1. Фармакоэкономика нені зерттейді?

2. Денсаулық сақтау жүйесінде «экономикалық бағалау» түсінігі?

3. Фармакоэкономиканың қандай мақсат және міндеттерін білесіз?

4. Фармакоэкономика қандай басқа пәндермен интеграцияланады?

5. Фармакоэкономиканың қандай басқа білім саласындағы салыстырғанда айырмашылық ерекшеліктерін білесіз?

6. Фармакоэкономиканың дамуының алғы шарттары?

1. Тақырыбы 3-4: Фармакоэкономикалық зерттеулердің бағыттары

2. Мақсаты: Фармакоэкономикалық зерттеулер негізгі бағыттары туралы түсініктерді қалыптастыру

3. Дәріс тезистері.

ХХ ғ. 70-ші жылдарынан бастап дүниежүзілік барлық елдерінің экономикасы алдында медициналық және фармацевтикалық көмек көрсетуге жұмсалатын шығынның өсу мәселесі ерекше өткір болып отыр. Ең алдымен бұл жоғары технологиялық және қымбат емдеу барысы үлесінің ұлғаюымен байланысты болды. Бүкіл әлемде бұл шығындардың жылдам өсуіне жауап ретінде емдеу бағасын реттеудің әртүрлі тәсілдерінің кең таралуы болып отыр. Бағаны реттеудің мақсаты пациент өмірін сақтау және сапасын жақсарту кезінде шығындардың өсу қарқынын баяулату болып табылады. Мұндай әрекеттердің негізгі бағыттары мыналар: 1) қаражат бірлігіне қарағанда сауығу, тіршілік сақтау, еңбекке жарамдылық және т.с.с. бірліктерде нәтижесі аз болатын килігуге жұмсалатын қаражаттарды шектеу; 2) нәтижесі жеткіліксіз болған жағдайда қымбат килігулерді шектеу.

Соңғы 20 жылда клиникалық эпидемиологиялық дамуы дәлелге негізделген медициналық пайда болуына және тәжірибеге енуіне әкеліп соқты.

Дәрілік препараттар мен дәрімен емдеудің әртүрлі үлгілерінің клиникалық және экономикалық артықшылықтарын зерттеумен байланысты денсаулық сақтау экономикасының саласы фармакоэкономика деген атаққа ие болды.

Фармакоэкономика – адамдар, компаниялар мен нарықтардың фармацевтикалық өнімдерді қолдану тәртібін, осы заттарды қолдану кезінде бөлінген қаражат нәтижесі тұрғысынан алғанда, бағалау мәні болып табылатын фармацевтикалық экономиканың бөлігі.

Фармакоэкономикалық денсаулық сақтау басқармасына алғаш тәжірибе жүзінде енгізілуі мемлекет тарапынан реттелетін фармацевтикалық көмек көрсету жүйесі аясында төленетін дәрілік заттардың тізімін ғылыми дәлелдер негізінде әзірлеу және енгізу болып отыр (бірқатар елдерде бұл тізімдер-формуляр деп аталады).

Қазіргі таңда фармакоэкономикалық зерттеулерді келесі міндеттерді шешу кезінде жүргізеді:

· нақтылы ауруды медициналық көмек көрсетудің әртүрлі сатысында емдеу кезінде қолданылатын дәрілік заттардың тиімділігі мен сапасын таңдау;

· дәрілік препараттардың тиімділігі, қауіпсіздігі, үйлесімділігі мен алмасымдылығына қойылатын өзара байланысқан клиникалық және экономикалық талаптарды, фармакотерапия мен балама емдеу препараттарының алгоритмдерін және оларды бағалау критерилерін қалыптастыру;

· науқастарды жүргізу хаттамаларын, өмірлік қажетті және маңызды дәрілік заттардың тізімін, заңды халық тобын қамтамасыз етуге тізімдерді жасау үшін дәрілік препараттарды таңдауды оңтайландыруды дәлелдеу; жеке медициналық ұйымдардың дәрілік заттар формулярларын (тізімдерін) жасау;

· медициналық қызмет сапасы мен экономикалық сипаттары көрсеткіштерін өзара байланысты бағалауының бірыңғай жүйесін жасауды ғылыми дәлелдеу, олардың немоенклатурасы мен көлеміне ғылыми негізделген талаптарды орнату;

· денсаулық сақтаудағы стандарттау жүйесінің нормативтерінің талаптарын дәлелдеу.

Фармацевтикалық стандарттау жүйесінің нормативтерінің талаптарын дәлелдеу


Денсаулық сақтау жүйесіндегі экономикалық бағалау осы салада қолданылатын әртүрлі технологиялардың ақшалай құнын  анықтау тәсілі болып табылады, және емдеудің балама әдістерін жан-жақты талдау қолданады. Мысалы, дәрімен емдеу үлгілерін  басқа фармакотерапиялық емдермен де, хирургиялық сияқты медициналық көмектің балама әдістерімен де салыстыруға болады. Алайда балама емдер қандай болмасын, мүмкін болатын емдеу әдістері пациент өмірін ұзартып не жақсартуы тиіс.

4. Иллюстрациялық материалдар – слайдттар (10 дана)
5. Әдебиет:

6. Қорытынды сұрақтары (кері байланыс)

1. Медициналық және фармацевтикалық көмек көрсетуге шығындардың ұлғаю мәселесінің байланысы?

2. Емдеу құнын реттеудің мақсаты?

3. Емдеу құнын реттеудің негізгі бағыттары.

4. Фармакоэкономикалық зерттеудің негізгі бағыттарын атаңыз.

1. Тақырыбы №5-6 «Медициналық және фармацевтикалық көмек сапасын басқарудағы фармакоэкономикалық зерттеулердің орны».

2. Мақсаты: студенттерді медициналық және фармацевтикалық көмек сапасын басқарудағы фармакоэкономикалық зерттеулердің орнымен таныстыру.
3. Дәріс тезистері.

Медициналық көмек сапасын басқарудағы фармакоэкономикалық зерттеулердің орны. Формулярлық тізім медицинаға стандарттауды енгізу механизмі ретінде және медициналық көмек сапасын арттыруды қамтамасыз ету.

Қазіргі таңда денсаулық сақтаудың даму концепциясы медициналық көмек сапасын басқару жүйесін құруды болжайды, яғни пациент қажеттіліктерін қолайлы жолмен шешуге бағытталған денсаулық сақтаудағы басқару тәсілін жасау деген сөз. Денсаулық сақтаудағы өнімдер мен қызмет сапасының қажетті деңгейін қамтамасыз ету барысы денсаулық сақтау жүйесінің барлық деңгейінде қорларды қолдануды оңтайландыру, қазіргі жаңа технологияларды енгізу аясында нәтижелерді бақылау және түзету сияқты өзара байланысқан шаралармен жүзеге асуы тиіс. Денсаулық сақтауда сапа көрсеткішінің өлшемі стандарттар болып табылады.

Стандарттар:

· тегін медициналық көмектің мемлекеттік кепілдемесінің негізін құрайтын міндетті талаптар арқылы сапаны қамтамасыз етудің ең төмен деңгейін;

· ғылыми жағынан тиімділігі дәлелденген көмек көлемі мен түрлерін, нақты технологиялар, жұмыстар мен қызметтердің тізімін;

· ғылыми негізделген қосымша ұсыныстарды тұжырымдау арқылы сапа деңгейін одан әрі көтеру бағыттарын анықтайды.

Денсаулық сақтау саласындағы стандарттау – бұл денсаулық сақтауда қолданылатын жағдайлар, өнімдер, технологиялар, жұмыстар мен қызмет көрсетудің талаптарын, нормаларын, ережелері мен сипаттарын жасау және белгілеу арқылы денсаулық сақтауда ережелерді ретке келтірудің оңтайлы дәрежесіне жетуге бағытталған қызмет.

Стандарттау объектілері:

1. Денсаулық сақтау саласының қоры (кадрлар, материалдық, қаржылық, ақпараттық қорларға қойылатын талаптар);

2. Процестер (емдеу-диагностикалық, сақтандыру, сауықтыру, ұйымдастыру, өндірістік технологиялар);

3. Тиімділік (ауру нәтижесі, әлеуметтік-экономикалық көрсеткіштер).

Стандарттау объектілеріне қойылатын талаптар медициналық дәлелге негізделген қағидаттарын тірек етеді.

Дәлелді медицина бір жағынан клиникалық фармакология саласында ғылыми, көбінесе қарама-қайшы ақпараттардың көбеюінен, клиникалық тәжірибеге жаңа дәрілік заттардың көп санының енуінен, басқа жағынан – денсаулық сақтаудағы шығындардың ұлғаюына байланысты қаражаттың жетпеуінен туындап отырған дәрілік заттарды тиімді қолдану жолдарын іздеу нәтижесі ретінде пайда болды.

Дәлелді медицина – ғылыми ақпаратты жинау, талдау, қорыту және түсіндірудің жаңа тәсілі, бағыты немесе технологиясы. Бұл нақты науқастың емін таңдау үшін клиникалық зерттеулердің ең жақсы нәтижелерін адам ниетпен, дәл немесе сапалы түрде қолдану деген сөз.

Емнің тиімділігі қауіпсіздігінің дәлелі клиникалық кездейсоқ іріктеп (рандомизациялық) зерттеу нәтижелері болып табылады. Тиімділігі мен қауіпсіздігі дәлелденген әдістер ғана көп таралған ауруларды емдеу тәсілдерін стандарттау кезінде қолданылады.

Нақты технологияны қолдану туралы шешімді қабылдау кезінде маңыздысы фармакоэкономикалық талдау болып табылады.

Стандарттаудың теориялық негіздері:

1. Жүйені құрудағы негіз болатын құжаттарды жасау;

2. Қорларға, процедураларға технологиялар мен нәтижелерге қойылатын нақты талаптарды жасау;

3. Ұйымдастыру-техникалық шаралар.

Медициналық көмекті стандарттау үшін:

1. Денсаулық сақтауды қайта құруын қамтамасыз ететін заңдық бағасын жасау.

2. Сарапшалар, дәрігер-мамандар, тәжірибе дәрігері, провизорлар, клиникалық фармаколойдтар, фармакоэкономика мамандары қатарынан қажетті медициналық стандарттарды жасау, дайындау және енгізу үшін әр түрлі деңгейде арнаулы комиссия мен комитеттерді ұйымдастыру.

3. Өмірлік қажетті және маңызы бар дәрілік заттар тізімін жасау.

4. Медициналық мекемелер формулярлар және аумақтық формулярларды жасау.

5. Емдеу стандарттарын жасау.

6. Емдеу стандарттарын осы аумақтың ЕСМ нақты жағдайына беімдеу жолымен науқастарды жүргізу хаттамаларын жасау қажет.

Өмірлік қажетті және маңызы бар дәрілік заттар тізімін жасау науқастарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз етуді оңтайландыру жолдарының бірі болып табылады.

Оған келесі дәрілік заттар енгізіледі:

· өмірге қауіп төндіретін аурулар мен синдромдар кезінде қолданылатын (егер дәрілік заттарды қолданбағанда ауру күшейе түссе, асқын пайда болғанда немесе пациент өлгенде);

· әлеуметтік маңызы бар ауруларды ерекше емдеу үшін қолданылатын.

Өмірге қажетті және маңызы бар дәрілік заттар тізімі азаматтардың дәрілік заттардың мемлекеттік кепілді көлемін алу құқығын жүзеге асыруға бағытталған. Оған енетін дәрілік заттар топтары барлық бұқара  топтарына кез келген уақытта қолжетімді болып, мемлекеттің азаматтарға көрсететін тегін медициналық көмектің  барлық түрлерін қамтуы тиіс.

Басқа жағынан алғанда, өмірге қажетті және маңызы бар дәрілік заттар тізімі сондай-ақ медициналық мекемелердің осы тізімге еңбеген дәрілік заттарды сатып алу мүмкіндіктерін шектейді, сондықтан ең алдымен денсаулық сақтау жүйесінің әкімшілігіне, медициналық мекемелер мен фармацевтикалық өнеркәсіп әкімшіліктеріне бағытталған. 

Емдеу стандарттары – бұл көп таралған аурулар мен синдромдардың қажетті және жеткілікті емдеу-диагностикалау емшаралары мен емдеу үлгілері, оларды шығынды барынша аз жұмсап, ең жоғары деңгейдегі емдеу нәтижелеріне жету үшін жетекші мамандар әзірлеп, денсаулық сақтау министрлігі бекітеді.

Мемлекет тарапынан (бюджеттік немесе міндетті сақтандыру) қаржыландыру кезінде емдеу стандарты «жоғарыдан» шектейтін құжат болып табылады, ал ақылы емдеу кезінде ұсынысты-әдістемелік сипат алады.

4. Иллюстрациялық материалдар – слайдттар (10 дана)

5. Әдебиет:

6. Бақылау сұрақтары (кері байланыс)

1. Денсаулық сақтау саласының дамуының заманауи концепциясы?

2. Денсаулық сақтау саласында қандай сапа көрсеткіштерінің эталондарын білесіз?

3. Денсаулық сақтау саласында стандарттау дегеніміз не және стандарттау нені анықтайды?

4. Стандарттау нысандарына не жатады?

5. Дәлелді медицина дегеніміз не?

6. Емдеудің тиімділігі және қауіпсіздігінің дәлелі?

7. Стандарттаудың теориялық негіздері қандай

8. Медициналық және фармацевтикалық көмекті стандарттаудың жүргізуге қандай керекті жағдайларды білесіз?

9. Өмірлік қажетті дәрілік заттардың тізімін қандай ДЗ кіреді?

10. Негізгі дәрілік заттардың (өмірлік маңызды) тізімі не үшін қалыптасқан?

11. Емдеу стандарттары дегеніміз не?

12. Медициналық және фармацевтикалық көмек сапасын басқаруда фармакоэкономикалық зерттеулердің орны.

1. Тақырыбы №7-8 Фармацевтикалық көмек көрсетудің экономикалық бағалануы

2. Мақсаты: Студенттерді фармацевтикалық көмек көрсетудің экономикалық бағалануымен таныстыру.
3. Дәріс тезистері

Фармакоэкономика деп денсаулық сақтауда қорлар мен заттарды тиімді қолдану мүмкіндіктерін анықтайтын медициналық ғылымды айтады (Чучалин А.Г., 1999). Оның негізгі аспабы фармакоэкономикалық талдау – медициналық шараларды қолдану нәтижелерінің кешенді клиникалық-экономикалық талдауы болып табылады (Bassskin E, 1988).

«Клиникалық – экономикалық зерттеулер. Жалпы ережелер». Сапалық стандартына берілген анықтама бойынша клиникалық-экономикалық талдау -  бұл медициналық шараларды қолдану және оны орындауға жұмсалған шығындар нәтижелерінің кешенді өзара байланысқан есебі негізінде сақтандыру, диагностикалау, дәрімен және дәрісіз емдеудің екі не оданда көп әдістерін алыстырмалы бағалау әдіснамасы. Клиникалық-экономикалық әдіснамасы кез-келген медициналық әрекетке қолданылады: дәрімен (фармакоэкономика) және дәрісіз емдеу тәсілдеріне, диагностикалау,  сақтандыру және оңалту әдістеріне.

Фармакоэкономиканың зерттеу объектілері медициналық әрекеттердің қауіпсіздігі мен тиімділігі, сондай-ақ  оларды жүргізуге жұмсалған экономикалық шығындар болып табылады (Johanesson M., Brein B., 1998).

Шығындар түрі және фармакоэкономикалық талдау әдістері

Емдеудің экономикалық жағын жан-жақты бағалау үшін шығындардың әртүрлі категорияларын қолданады.

Тікелей медициналық шығындарға дәрі-дәрмекпен емдеу, зертханалық және аспаптық тексеру, дәрігерлер мен медицина қызметкерлері құрамының жұмысына еңбекақы төлемін жүргізу үшін жұмсалатын шығындар, пациенттің емдеу мекемесінде болуына байланысты шығындар, сондай-ақ негізгі емнің жанама әсерін емдеу құны кіреді.

Тікелей медициналық емес шығындар – науқасты емдеуге байланыстыы әртүрлі қосымша үстеме шығындар, науқастың емдәм, санитарлық емес көмекпен тасымалдау құны, науқасты күту шығындары.

Тікелей емес шығындар – пациенттің немесе науқасты күтуге мәжбүр болған оның туыстарының еңбекке жарамсыз болуына байланысты шығындар. Бұл ең алдымен науқастың және (немесе) оны күтетін адамдардың еңбекке жарамсыз кезінде еңбекақысын толық алмауымен көрінеді. Өндіріс барысына қатыса алмау осы адамдар жұмыс істейтін кәсіпорынның, сондай-ақ жалпы қоғамның (салық төлемінің азаюынан) кірісті түгел алмауына әкеп соғады. Шығындардың бұл түріне сондай-ақ әлеуметтік қамтамасыз ету қажеттілігі мен науқас өніміне байланысты төлем шығындары да кіреді.

Материалдық емес шығындар – пациенттің оның өз әсер ететін факторларды (физикалық, психикалық, әлеуметтік және эмоциялы жағдай) өз тұрғысынан түсінуі. Шығындардың бұл түрі соныың өлшеу мүмкін болмағандықтан іс жүзінде қолданылмайды.

Емдеудің жалпы құны әртүрлі объективтік және субъективтік факторлар әсерінен өзгеруі мүмкін (1.4.-сур.). Ең алдымен бұл-пациент мінездемесі (жынысы, жасы), ауру кезеңі және ауырлық дәрежесі, қосарланған паталогия. Емдеу әдісін таңдауда жүргізілетін емнің бағасына әсер етеді: кнсервативтік әдіс, яғни операциясыз емдеу барысы қаражатты үнемдейді, ал агрессивті-сөзсіз шығынды ұлғайтады.

1.4.-сур. Емдеу құнына әсер ететін факторлар

                                                          


Шығындардың өсуіне жүргізілетін емнің жанама әсерлерін-дәрінің жағымсыз реакцияларын терапиялық түзету қажеттігі себеп болады. Емдеу құнына дәрігердің емдеу әдісі мен үлгісін таңдауы да әсер етеді, бұл ауруды диагностикалау мен емдеу жетістігін анықтайды.

Әртүрлі әрекеттердің экономикалық тиімділігін бағалау үшін бірнеше әдістерді қолданады. Оның таңдауы зерттеу көлемімен және зерттеу нәтижелері ұсынылатын нысаналы қауыммен анықталады (Чубарев В.Н., 2000). Фармакоэкономикалық талдаудың 4 негізгі әдістері бар (сур. 1.5-1.8).

«Шығындарды барынша зерттеу» талдауы (cost mini-mization analysis - CMA) клиникалық нітижесі бірдей емдеудің екі не оданда көп әдістерінің құнын салыстыру үшін қолданады. Салыстыратын әдістердің клиникалық нәтижелерінің  ұқсастығы клиникалық зерттеулердің қорытындысымен дәлелделуі тиіс. Бұдан басқа, бұл талдау әдісі емдеудің шығындалатын жағын анықтайтын барлық компоненттерін бағалауды және есептеуді талап етеді: дәрігерлік тексеру, әрекеттер, зертханалық және аспаптық тестілер саны, қосымша жабдықтардың құны және т.с.с.

Мына формула бойынша есептейді:

СМА=(DC1-DC2)


Немесе 

CMA=(DC1+1C1)-(DC2+1C2),


Мұндағы СМА – салыстыратын әрекеттер шығындары қатынасының айырмашылығы; DC1 – 1 ші емдеу әдісі кезіндегі тікелей шығындар; 1C1 – 1-ші емдеу әдісі кезіндегі тікелей шығындар; DC2 – 2-ші емдеу әдісі кезіндегі тікелей шығындар; 1C2 – 2-ші емдеу әдісі кезіндегі тікелей емес шығындар.


Қағида бойынша, бұл әдісті бір препаратты қолдану және дозалаудың әртүрлі үлгілерінің нәтижесін салыстыру кезінде, және сондай-ақ емдеудің балама үлгілерінің нәтижесі айқын ұқсас болған жағдайда қолданады.


Шығындарды «барынша азайту» талдауы – нәтижелілігі ұқсас баламалардың шығындану жағын салыстыру.


«Шығындар-нәтижелілік» талдауы (cost effectiveness analysis-CEA) нәтижелілігі әртүрлі, бірақ бірдей бірлікпен, әдеттегідей табиғи бірлікпен өлшенетін (мыс., сын. бағ. мм., емделіп жазылған пациенттер саны, сақталған өмір жылдарының мөлшері) екі не одан  да көп әрекеттердің айырмашылығын салыстыру үшін қолданылады.


Бұл талдау кезінде емдеудің әрбір балама үлгісі үшін мына формула бойынша шығындар / нәтижелілік қатынасын есептейді:

СЕА= (DC+1C)EA,

Мұнда СЕА – құны/нәтижелілік қатынасы, DC – тікелей шығындар (direct costs), 1С – тікелей емес шығындар (indirect costs), Ef – емдеу нәтижелілігі (effectiveness).


Емдеудің әрбір балама үлгісі үшін есептеуді бөлек жүргізеді және нәтижелілік бірлігіне жұмсалатын шығындар түрінде, содан кейін алынған нәтижелелерді салыстырып көрсетеді. Бұл талдау қандай да бір әрекеттерге жұмсалған шығындар қаншалықты оның нәтижелілігіне сәйкес келетінін анықтауға, сондай-ақ шығындар/нәтижелілік қатынасы барынша төмен болатын ең қолайлы баламасын таңдауға мүмкіндік береді. Мұндай балама доминантты (үстем) деген атауға ие.


Алайда, салыстырмалы талдау емдеудің айқын үстем әдісін сирек айқындайды, өйткені өте тиімді әдіс құнының жоғары болуы мен де сипатталады.


Бұл жағдайда есептеу мына формула бойынша жүргізіледі:

СЕА ⁬/Δ=((DC1+1C1)-(DC2+1C2))/(Ef1-Ef2),

Мұнда СЕА ⁬/Δ – қосымша шығындар мен нәтижелілік қатынасы;  DC1 және 1C1 – тиісінше 1-ші емдеу әдісі кезіндегі тікелей және тікелей емес шығындар; Ef1 – 1-ші емдеу әдісінің нәтижелілігі; DC2 және 1C2 – тиісінше 2-ші емдеу кезіндегі тікелей және тікелей емес шығындар; Ef2 – 2-ші емдеу әдісінің нәтижелілігі.


СЕА негізгі талдау түрі болып табылады және клиникалық-экономикалық зерттеулердің 50% артығында қолданылады. СЕА негізгі кемшілігі – оның көмегімен емдеу нәтижелілігін бір мезетте бірнеше белгілермен салыстырмалы бағалай алмау.


«Шығындар-нәтижелілік» талдауы – табиғи бірлікпен берілген (мысалы, емделіп жазылған пациенттер саны; сақталған өмір жылының мөлшері; АҚ сан. бағ. 1 мм төмендеуі және т.с.с.) Қандай да бір нәтижелік бірлігіне жетуге арналған шығындарды бағалайды.

«Шығындар-тиімділік» талдауы (cost ulityly analysis - CUA) пациенттің (оның туыстарының) немесе дәрігердің емдеу әдістерін таңдау кезіндегі бағалауын немесе болатын ауру нәтижелерін сипаттайтын емдеу құны мен оның тиімділігі қатынасын анықтау үшін қолданады. Бұл – жеке адамның емдеудің қандай-да бір нәтижесін артық көруін сипаттайтын жалғыз әдіснама. Әдісте ӨС және осы көрсеткіштің пациент денсаулығы дәрежесімен байланысын кешенді зерттеу жан-жақты қолданылады.


Шығындар тиімділігін анықтау үшін денсаулық жағдайының субъективтік болжам бағалауын қолданатын бірқатар әдістер бар.


Ең қарапайым әдіс – рейтингті (reating scales) және визуалды-үйлесімді (visual analog scale) шкалаларды қолдану. Бұл әдіс психометриялық теорияға сүйенеді. Шкала шеткі нүктесі абсолюттік денсаулық күйін (1,0) және ең нашар күйді, ал кейде өнімді (0) де сипаттайтын кесіндімен берілген. Сауалнамаға жауап беруші осы кесіндіде өз денсаулық күйін нүктемен белгілеуі тиіс.


Стандартты алыпсарлық – құмарлық әдіс (standard ganible) негізін 2 салыстырмалы баламалардың бірін (бірінің нәтижесі белгілі, ал екіншісі -анықталмаған) таңдауды қарастыратын жорамалданған летереяны қолдану құрайды.


Уақытша шығындарды салыстыру тәсілін (time tradeoff) қолдану кезінде саналатындарға денсаулық жағдайын өмірге белгілі қаупі бар емдеудің кейбір әдістері есебінен жақсарту жорамалы ұсынылады. Таңдау ауқымы денсаулықтың осы нашар жағдайдың жалғасы мен жақсы жағдайға өту аралығында болады. Сыналатын адам өзіне жарамды әрекетке тәуекел етуі керек.


Болжанатын ӨС туралы мәліметтерді алу әдістеріне қарамастан олар баллмен өлшеніп, 0-ден 1-ге дейінгі шекарада жатады. Алынған ӨС көрсеткішін ары қарай өмір ұзақтығы мен оның сапасының қатынасын есептеу үшін қолданады. Бұл интегралданған көрсеткіш – QALY (quality adjusted life years – сақталған сапалы өмір жылдары) медициналық шара қолдану сипатына байланысты пациент өмірінің ұзақтығы мен оның сапасын сипаттайды.


«Шығындар - тиімділік» әдісінің қорытынды кезеңі емдеу құнының QALY-на қатынасын есептеу болып табылады. Бұл жағдайда <$20000 / QALY қатынасының мағынасы экономикалық жағынан тиімді; $20000/ QALY - $40000/ QALY-$60000/ QALY – қымбат, ал >$100000/ QALY – экономикалық жағынан тиімсіз деп саналады (1.9.-сур.).

ЭКОНОМИКАЛЫҚ ТИІМДІЛІК ДЕҢГЕЙІ

Экономикалық      Экономикалық           Экономикалық               Қымбат     Экономикалық 

жағынан тиімді     жағынан жарамды     жағынан жарамдылық                     жағынан тиімсіз

                                                                    шегі

$20000/ QALY                  $40000/ QALY            $60000/ QALY                $100000/ QALY

QALY көрсеткішінен басқа YLS – қосымша өмір сүрген жылдар құны көрсеткіші жиі қолданылады.


«Шығындар - пайда» талдауы (cost benefit - CBA) шығындарға қатысты қаражат пайдасын анықтау үшін қолданылады. Бұл жағдайда шығындар да,  нәтижелер де ақшалай баламамен беріледі, бұл қандайда бір емдеу әдісін қолдану кезіндегі қаржы пайдасын есептеуге мүмкіндік береді. Бұл әдісті қолдану денсаулық сақтауды басқару ортасында шешімдерді қабылдау деңгейінде ғана дұрыс болады.

«Шығындар-пайда» талдауы – салыстыратын баламаларды жүзеге асыру үшін қажетті шығындарға қатысты қаражат пайдасын анықтайды. Нәтиженің ақшамен өлшенуі әртүрлі ауруларға емдеу бағдарламаларының экономикалық қайтарымын салыстыруға мүмкіндік береді.

Қосымша фармакоэкономикалық әдістерде бар. Соның бірі – «ауру құны» талдауы (cost of illness - COI), қандай-да бір патология кезіндегі шығындардың барлық түрін есепке алу және сипаттау үшін қолданылады. Бұл әдіс денсаулық сақтау ұйымдастырушыларына және сақтандыру клмпанияларына қажет, өйткені ол аурудың жалпы құнының шегін анықтайды, оның шегінен шығу жүргізілген емнің не толық еместігін, не артық екенін білдіреді.

Шығындар және экономикалық бағалауу әдістері туралы жоғарыда көрсетілген мәліметтерді жинақтап, қорыта келе, қазіргі кезде кез-келген зерттелетін препаратты бағалау үшін «үш Е принципін» қолдану қажеттігін атап кетейік:

Efficacy – дәрі өзінің негізгі әсерін өте оңды рандомизациялық клиникалық зерттеулер (РК З) жағдайында көрсете алатын дәреже;

Effеctiveness – дәрі өзінің негізгі әсерін нақты клиникалық тәжірибеде көрсете алатын дәреже және Efficiency – емдеу барысы пациенттің немесе қоғамның экономикалық жағдайын клиникалық жақсартады не төмендетеді (1.10-сур.). Препараттарды бағалауда дәл осындай жан-жақты тәсіл ең қолайлысын дұрыс таңдауға мүмкіндік береді.

1.10-сур. Зерттелетін дәрінің сипаттары: «үш Е ережесі».
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Клиникалық – экономикалық зерттеулердің нәтижелері емдеу процесіне қатысатын,  медициналық қызмет көрсететін және соған тиісті өнімдерді өндіретін жақтардың көбісі үшін маңызды келеді. Ең алдымен – тәжірибелі дәрігерлер мен пациенттер қауымы үшін: фармакоэкономикалық талдау мәліметтерін қолдану емдеу үлгісінің шығындар / нәтижелілік немесе шығындар / тиімділік қатынасына байланысты оңтайлыысын тыңдауға, пациенттің ӨС есепке ала отырып ем жүргізуге, және сондай-ақ  уақытша еңбекке жарамсыздық мерзімін қысқартуға мүмкіндік береді. Қорыта келгенде бұл шығындардың барлық түрін, соның ішінде пациенттің күйзелісі мен азабын, ауырсынуын сипаттайтын материалдық емес шығындарды азайтады.


Фармакоэкономикалық зерттеулердің нәтижелерін денсаулық сақтау мекемелері мен ұйымдарының қолдануы науқастың госпитальға жату мерзімін қысқартатын және оның шығын аз жұмсалатын амбулаториялық емдеуге өтуін жылдамдататын жаңа, жоғары тиімді технологияларды қолдану есебінен шығындарды оңтайландыруға мүмкіндік береді.


Федеральды және өңірлік денсаулық сақтау департаменттерінің басшылары мен мамандарына әртүрлі медициналық бағдарламалардың клиникалық-экономикалық бағалауы арналады, бұл стратегиялық жағынан дұрыс қойылған және уақытылы шешім қабылдауға, соның ішінде қаражаттандыру бағытында, мүмкіндік береді. Мұнан басқа фармакоэкономикалық  зерттеулер мәліметтерді өмірлік маңызды ДЗ тізімін жасау және препараттардың формулярға енгізу ішінде есепке алынуы тиіс.


Фармацевтикалық сектор фармакоэкономикалық зерттеулер мәліметтерін негізгі іске жаратушылардың бірі болып табылады. Олардың нәтижелері өндіруші фирмалардың маркетингті саясатында дәрілік затты фармацевтикалық нарықта өткізу үшін қолданылуы мүмкін. Жаңа препараттарды жасау кезінде фармакоэкономикалық талдау нәтижелері зерттелетін дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы мәліметтерді толықтыруға және оны нарықта экономикалық жағынан орнықтыруға  мүмкіндік береді.


Фармакоэкономикалық талдау әдістерінің салыстырмалы сипаттамасы 1.4. кестеде көрсетілген.

1.4. кесте: Фармакоэкономикалық талдау әдістерінің салыстырмалы сипаттамасы.

	Көрсеткіш 
	«Шығындарды барынша азайту»
	«Шығындар-нәтижелілік»
	«Шығындар-тиімділік»
	«Шығындар-пайда»

	1
	2
	3
	4
	5

	Әдістің қысқаша сипаттамасы
	Клиникалық нәтижесі бірдей емдеу әдісінің ең арзанын таңдау
	Салыстырылатын баламалардың шығындары мен нәтижелілік байланысын есепке алады және оның қайсысы шығынды аз жұмсағанды айқын нәтиже беретінін анықтайды
	Емдеу құнын қайта есептегенде жеке адамның (дәрігердің, пайиенттің немесе оның туыстарының) артық бағалаған баламаларының тиімділігін салыстырады
	Салыстырылатын баламаларды қолданудан болатын тікелей материалдың ақшалай пайдасы анықталады

	Шығындардың өлшем бірлігі
	Ақшалай 
	Ақшалай
	Ақшалай
	Ақшалай

	Нәтижеліліктің өлшем бірлігі
	Жоқ, өйткені салыстырылатын баламалар нәтижелілігі бірдей
	Бірдей, көбінесе «табиғи» бірлікпен
	Қағида бойынша, QALY
	Ақшалай бірлік

	Есептеу формуласы
	DC1+DC2, не (DC1+1C1)-(DC2+1C2)


	(DC1+DC2)/(Ef1-Ef2) не [(DC1+1C1)-(DC2+1C2)]/ (Ef1-Ef2)
	(DC1+DC2)/(Ut1-Ut2)
	(B1-B2)-(DC1+1C1-DC2-1C2) не (B1-B2)/(DC1+1C1-DC2-1C2)

	Әдіс мәжісі
	Шығындарды үнемдеу
	Нәтижелілік белгісінің құны
	Тиімділік бірлігінің құны
	Материалдық пайда

	Әдістің артықшылығы
	Нәтижелілікті анықтау қажет емес, өйткені бұрыннан белгілі
	Клиникалық нәтижесі әртүрлі медициналық әрекеттерді салыстыруға мүмкіндік береді
	Болатын өмір ұзақтығын ӨС-мен байланыстырады және осы байланыстың шығындалатын жағын сипаттауға мүмкіндік береді.
	Балама нәтижелерінің құнын әртүрлі аурулар кезінде де салыстыруға мүмкіндік береді

	Әдістің кемшілігі
	Нәтижесі бірдей ем түрлерін ғана бағалауға ғана бағалануға мүмкіндік береді
	Нәтижесі бірдей бірлікпен өлшенген баламаларды ғана салыстыруға мүмкіндік береді
	Тиімділік өлшемі стандартталмаған, ал пациент таңдауы субъективті
	Нәтижелер тек ақшалай өлшенуі тиіс

	Арналған қауым
	Дәрігерлер, пациенттер, фармацевтикалық компаниялар, әкімшілік
	Дәрігерлер, пациенттер, сақтандыру және фармацевтикалық компаниялар, әкімшілік
	Пациенттер, дәрігерлер, сақтандыру компаниялары, әлеуметтік қорғау және қамсыздандыру органдары
	Денсаулық сақтауды басқару аппараты


Ескерту:

DC1 және DC2 – тиісінше 1-ші және 2-ші емдеу әдістерін қолдану кезіндегі тікелей шығындар

1C1, 1C2  - тиісінше 1-ші және 2-ші емдеу әдістерін қолдану кезіндегі тікелей емес шығындар

Ef1 және Ef2 – тиісті әдістердің нәтижелілігі

Ut1 және Ut2 – тиісінше 1-ші және 2-ші әдіс кезіндег тиімділік

B1 және B2 – тиісінше 1-ші және 2-ші әдіс кезіндегі пайда.

Фармакотерапияллық технологиялар бағалауындағы өмір сапасының интегралды көрсеткіші.

Ұзақ уақыт бойы емдеу кезінде денсаулық жағдайындағы бұзылыстар мен динамика туралы объективтік мәліметтерді айқындау және бағалау ббарысы, анықтамасын бүкілдүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымы тұжырымддаған, өмір сапасын (ӨС) зерттеуге мүмкіндік береді.

Өмір сапасы – бұл өмірдегі өз жағдайын мәдени ерекшеліктермен құндылықтар жүйесіне және мақсаттарға, күтуге, стандарттар мен қамқорлыққа байланысты түсінуі.

Тарихи жағынан алғанда өмір сапасының өлшемі екі әртүрлі тәсілдермен жүргізілді: өмірдің объективтік жағдайын өлшеу және оның субъективтік бағасын өлшеу. Осы екі тәсіл шеңберінде өмір сапасының 2 тұжырымдамалық үлгісі құрастырылды, олар ғылыми әдебиетте «объективті» және «психологияллық» деп аталады (5.2. кесте).

Өмір сапасы - әртүрлі категорияларға бірігетін құрылымның интегралды көрсеткіші:

· функционалдық жағдай (жұмысқа қабілеттілік, дене жүктемесіне төзімділік, үй жұмысын орындау);

· ауруға немесе оны емдеуге байланысты ауру белгілері (ауыру, ентігу, дәрілік заттардың жанама әсері: лоқсу, шаштың түсуі, белгісіздік және т.б.);

· психикалық жағдай (аурудың және дәрілік заттарды қабылдаудың да салдарынан болатын депрессия немесе қозу);

· әлеуметтік белсенділік;

· жыныстық функция;

· медициналық көмекке қанағаттанушылық.

Өмір спасын бағалаудың өте кең тараған әдістерінің бірі медициналық килігу нәтижесінде иеленген сапалы өмір жылдарын зерттеу болып табылады – qyality – adjusted life – year  (QALY). QALY көрсеткішін есептеу үшін алдағы әрбір өмір жылын «0»-ден «1»-ге дейінгі баллмен берілген күтілетін өмір сапасына көбейтеді. Мысалы, егер науқас алдағы 10 жылда сапалы өмір сүретін болса: алғашқы 5 жыл – «0,9», ал одан кейінгі 5 жыл – «0,5» балл болса, онда QALY (5х0,9)+(5х0,5)=7 жылға тең болады, яғни пацииенттің өмірі шын мәнінде 10 жылға созылғанына қарамастан, бұл мерзімнің құндылығы өмір сапасын есепке ала отырып, 7 жылға сөмендеп отыр.

кесте. Өмір сапасының тұжырымдамалық үлгісі

	Объективті үлгі
	Психологиялық үлгі

	1. ӨС анықтамасы

ӨС – амалдар мен әртүрлі сатистикалық көрсеткіштер (қылмыстық, жұмыссыздық деңгейі және т.с.с.) нәтижесі.
	ӨС дәл мағынасы жеке адамнның рухани деңгейі, оның өмірлік тәжірибесі, сезім жағдайы және т.с.с. негізінде қалыптасатын субъективтік түйсігінде сипатталады.

	2. Объективтік индикаторлар.

а) Табиғи индикаторлар, олар ммынаны сипаттайды:

· өмір сүруінің физикалық-географиялық жағдайлары (ендік және байлық; теңіз деңгейінен биіктігі; жылдық орташа температура)

· биологиялық жағдайлар (өсімдік әлемінің көлемі мен әртүрлілігі, оның азықтандыру үшін жарамдылығы);

· табиғатқа түсетін антропогенді жүктеменің деңгейі (атмосфера, су және жер қойнауында зиянды заттардың шоғырлануы; электромагниттік сәулелердің, радиацияның қарқындығы);

б) Әлеуметтік индикаторлар:

· демографиялық (өмір ұзақтығының, бала өлімінің көрсеткіштері және т.б.);

· экономикалық;

· денсаулық сақтау (100000 халыққа шыққандағы ауру көрсеткіші, белгілі себептерден өлу көрсеткіші және т.б.).
	2. Субъективтік индикаторлар.

а) когнативтік (ұтымды) 

Құрамдас мыналардан тұрады:

· өмірге жалпы қанағаттанушылықты бағалау

· әртүрлі  өмір саласында қанағаттанушылықты бағалау.

б) аффективтік құрамдас оң және жағымсыз толқулардың теңдестігі болып табылады:

· оң толқуларға бақытты, әлеуметтік қолдауды, жеке біліктілікті сезіну жатады;

· жағымсыз толқу депрессияны, мазасыздану және күйзелісті сезінумен сипатталады. Өмір сапасының жалпы субъективтік бағалауы өткен, қазіргі және алдағы өмір сапасын бағалаудан құралады.
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9. Тогаева Н.Б., Шертаева К.Д., Блинова О.В., Шимирова Ж.К., Ботабаева Р.Е. Стоимостная модель лечения бронхиальной астмы // Фармация Казахстана – 2007, № 3, с. 37-38

10. Баймаканова Б.Е. Клиническая характеристика внебольничной пневмонии у больных с болезнью легких /  Фармацевтический бюллетень – 2008, № 10-12, с.72-76

11. Кулмаганбетов И.Р., мажитов Т.М., Калиева Ш.С. и др. Современные подходы к антибактериальной терапии к инфекции нижних дыхательных путей // Фармация Казахстана, 2008, № 9, с.12-14

12. Рахимова К.Д., Зординова К.А., Темиргалиева Э.М., Ахмуллаева С.Ю. Использование фармакоэкономического анализа в оценке эффективности лечения больных хроническим обструктивным бронхитом // Фармация Казахстана, 2006, № 8, с.26-28 

13. Хамзина З.З. Фармакоэпидемиологические аспекты и фармакоэкономическое обоснование применения амарила, манинила и диабетона при впервые выявленном сахарном диабете типа 2:  14.00.25-фармакология, клиническая фармакология. –Актобе, 2006.

14. Сатбаева Э.М. Фармакоэкономическая оценка лечения шизофрения. – Астана, 2009.

15. Есенжулова А.Б. Фармакоэкономический анализ эффективности иммуномодуляторов в комплексной терапии бронхиальной астмы. –Актобе, 2008.

16. Есенжулова А.Б. Фармакоэкономический анализ эффективности иммуномодуляторов в комплексной терапии бронхиальной астмы. –Актобе, 2009.

17. Шертаева К.Д. Составление формулярных списков на основе методов маркетингового и фармакоэкономического анализов (для эндокринологических диспансеров) : Методические рекомендации. – Шымкент, 2004.

18. Шертаева К.Д. Составление формулярных списков на основе методов маркетингового и фармакоэкономического анализов (для дермато-венерологических диспансеров) : Методические рекомендации. –Шымкент, 2004.

19. Девдариани Х.Г. Клиническая и фармакоэкономическая эффективность антибактериальной терапии шигеллеза у детей. –Караганда, 2009.

6. Қорытынды сұрақтары (кері байланыс) 

1. Фармакоэкономика дегеніміз не?

2. Фармакоэкономикалық талдаудың негізгі құралы?

3. Клиника-экономикалық талдау дегеніміз не?

4. Фармакоэкономиканы зерттеу нысандары.

5. Дәрілік препараттардың қауіпсіздігі және тиімділігі түсінігіне анықтама беріңіз

6. Денсаулық сақтау жүйесінде экономикалық бағалау.

7. Дәрілік препараттарды бағалаудың негізгі параметрлері.

8. Фармакоэкономикалық талдау дегеніміз не?

9. Фармакоэкономикада есептелінетін тіке және жанама шығындардағы қандай шығындар жатады?

10. Фармакоэкономикалық бағалау үрдісінде шшығындарды есептеудің толық негізгі сатылары.

11. Қазіргі кезде экономикалық бағалауда қандай талдау түрлерін қолданады?
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«Основы фармакоэкономики»
1. Тема № 1:  Предпосылки развития фармакоэкономики

2. Цель: Сформировать представление о фармакоэкономике как науке и основных предпосылках развития фармакоэкономики

3. Тезисы лекции:
Одной из глобальных проблем большинства стран, независимо от политического и экономического пути их развития, является необходимость постоянного увеличения расходов, в том числе и на обеспечение медицинского обслуживания населения. Однако в разных странах это явление имеет свои особенности. В качестве основных факторов, способствующих повышению уровня затрат, можно выделить социально-демографические, экономические и медицинские.

К социально-демографическим факторам прежде всего относятся низкий уровень платежеспособности основной части жителей и постарение населения, смещающее акценты оказания медицинской помощи в сторону лечения хронических заболеваний.

Среди экономических факторов необходимо особо выделить недостаточный уровень развития макроэкономики, не позволяющий осуществлять адекватность финансирование отечественного здравоохранения. Инфляционные процессы также истощают бюджет здравоохранения.

Медицинские факторы отражают бурное развитие медицинской науки, появление современных технологий и оригинальных лекарственных средств, позволяющих подойти к решению проблемы терапии различных заболеваний с качественно новых позиций, способствующих не только эффективному и адекватному лечению больных, но и уменьшению степени риска развития осложнений (Белоусов Ю.Б. и соавт., 2002). Однако новые технологии и препараты, как правило отличаются высокой стоимостью, что в условиях ограниченного финансирования здравоохранения и низкой платежеспособности населения не способствует их быстрому внедрению в клиническую практику. В условиях повышающейся стоимости терапии больному и обществу необходимо знать, насколько оправданы расходы на лечение тем или иным препаратом, т.е. иметь экономические критерии оценки эффективности терапии. Кроме того, улучшение диагностики и лечения заболеваний проводит к увеличению доли хронической патологии в общей структуре заболеваемости. Терапия хронических заболеваний является весьма затратной и имеет малую экономическую отдачу для общества в целом.

Перечисленные причины, а также ряд других факторов свидетельствуют о необходимости увеличения ассигнований на здравоохранение.

Однако увеличение затрат может оказаться абсолютно неэффективным без четкой схемы оптимизации, основанной на анализе клинической эффективности и экономической целесообразности медицинских вмешательств (Рудакова А.В., Хевщук П.Ф., 2002). Недостаточный объем финансирования и необходимость рационального использования ограниченных финансовых ресурсов являются основными предпосылками к развитию фармакоэкономики (Гиляревский С.Р., орлов В.А., 1997). Именно поэтому интерес к ней в последнее время столь возрос.

В европейских странах проведено достаточно большое количество фармакоэкономических исследований различных лекарственных препаратов. Представление о тенденциях в развитии фармакоэкономики в Европе можно составить на основании базы данных, в которую включаются результаты фармакоэкономических исследований (НЕЕD). Эта база данных содержит более 10 000 документов, включая оригинальные исследования (экономическая оценка и изучение качества жизни - КЖ), материалы по методологии, обзоры, редакционные статьи.

В отечественном здравоохранении потребность в фармакоэкономическом анализе возникла еще до появления самих результатов, которые бы носили полноценный характер. Поэтому возникший вакуум стал заполняться сведениями из зарубежных источников. Однако выяснилось, что прямая экстраполяция таких данных некорректна в силу существенных макроэкономических различий, отличий в законодательных и нормативных базах, объеме и структуре финансирования отраслей здравоохранения, в стандартах и подходах к оказанию медицинской помощи, а также в различной степени эффективности функционирования систем медицинского страхования.

Несопоставимы уровни платежеспособности основной части населения различных стран и количество лиц, имеющих право на льготы. Все эти факторы послужили предпосылками к проведению и развитию отечественных фармакоэкономических исследований. 

Еще  одной важной особенностью, послужившей развитию фармакоэкономики, явилась проблема непатентованных препаратов. Этот вопрос многогранен, однако определяющим являются факторы стоимости и эффективности (Леонова Ю.Л., 2001).

Безусловно, что стоимостный фактор выступает в качестве ведущего для основной части населения. Среди широкого номенклатурного  перечня лекарств наименее доступны по цене оригинальные препараты. Генерики (воспроизведенные лекарственные средства) отмечаются меньшей стоимостью, что связано с отсутствием затрат на их создание и клинические испытания. Поэтому применение генериков позволяет обеспечить преобладающую часть населения современными, но в тоже время экономически приемлемыми медицинскими технологиями. При этом значительная роль принадлежит фактору эффективности (Воробьев П.А. и соавт., 2002): генерики должны быть биоэквивалентны оригиналу. В данном случае критерием истины является практика, которая показывает, что терапевтическая эффективность воспроизведенных препаратов иногда может значительно отличаться от таковой оригинального средства. Несмотря на это производители генериков часто экстраполируют на них данные об эффективности оригинальных препаратов, полученные в крупных контролируемых исследованиях, что далеко не всегда обоснованно. Еще одной важной особенностью реальной клинической практики являются различия в предпочтениях врачей при назначении лекарственных средств и пациентов при приобретении конкретных препаратов в аптечной сети. Так, одни врачи, руководствуясь «заботой» о материальном благополучии пациента, назначают дешевые лекарственные средства, которые зачастую не соответствуют стандартом GCP и GMP,  в то время как другие настроены на применение дорогих оригинальных препаратов, часто не имеющих реальных клинических преимуществ перед более дешевыми генериками. Необходим научно обоснованный, а не интуитивный или эмпирический выбор препарата, что возможно путем проведения клинико-экономических исследований, базирующихся на основах доказательной медицины и результатах сравнительных  клинических  испытаний (Остроумова О.Д., Мамаев В.И., 2002). Полученные результаты позволят оценить реальную значимость для практики изучаемых лекарственных средств, а также определить стоимость дополнительных преимуществ, которыми обладают те или иные препараты.

Фармакоэкономика – новая самостоятельная наука, которая изучает в сравнительном плане соотношение между затратами и эффективностью, безопасностью и качеством жизни при альтернативных схемах лечения (профилактики) заболевания.

Фармакоэкономика – это не поиск наиболее дешевых лекарственных средств и оправдание их использования, а расчет затрат, необходимых для достижения желаемой эффективности, и соотнесение этих затрат с возможностями

Фармакоэкономика – это современная прикладная наука, которая является методологией экономической оценки качества лекарственного и нелекарственного лечения на основе взаимосвязанного клинико-экономического анализа.

Экономическая оценка  в системе здравоохранения представляет собой способ определения денежной стоимости различных технологий, применяемых в данной отрасли, и используется для исчерпывающего анализа альтернативных методов лечения.

Целью  изучения фармакоэкономики является подготовка специалистов, которые бы имели достаточный уровень знаний и практические навыки для определения экономической эффективности методов диагностики, конкретных схем лечения, профилактики заболеваний, что позволит будущим фармацевтам решать профессиональные задачи по обеспечению рационального применения лекарственных средств как отдельным потребителем, так и государством в целом.
Фармакоэкономические исследования проводят при решении следующих задач:
·  анализ эффективности и качества использования лекарственных средств при лечении конкретных заболеваний;

·  формирование клинических и экономических требований к эффективности, безопасности, совместимости и взаимосвязанности лекарственных препаратов;

·  обоснование выбора лекарственных препаратов для разработки протоколов ведения больных, перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, создания формуляров лекарственных средств;

·  установление научно-обоснованных требований к их номенклатуре о объему.

Отличительными особенностями  фармакоэкономики в сравнении с другими областями знания являются:

·  интегральный характер (позволяет эффективно использовать достижения из различных областей знаний);

·  прикладное значение (решает проблемы конкретной области);

·  народно-хозяйственное значение (позволяет рационально использовать ресурсы системы здравоохранения и денежных средств больных);

·  социальное значение (определяется спецификой объектов  исследования: терапевтическим эффектом, физическим здоровьем и социально-психологической адаптаций в обществе).

4. Иллюстративный материал:  (слайды 10 шт.)
5. Литература

6.Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Что изучает фармакоэкономика?

2. Что представляет собой экономическая оценка в системе здравоохранения?

3. Каковы цель и задачи фармакоэкономики?

4. Какие дисциплины тесно связаны (интегрированы) с фармакоэкономикой?

5. Какие отличительные особенности фармакоэкономики в сравнении с другими областями знания вы знаете?

6. В чем заключается предпосылки развития фармакоэкономики?

1. Тема № 2: Направления фармакоэкономических исследований

2. Цель: Сформировать представление об основных направлениях фармакоэкономических исследований

3. Тезисы лекции: 

С начала 70-х годов ХХ в. для экономики здравоохранения всех стран мира особо острой становится проблема роста затрат на оказание медицинской и фармацевтической помощи. Прежде всего это было связано с увеличением доли высокотехнологичных и дорогих вмешательств, приводящих к улучшению исходов лечения. Ответом на быстрый рост расходов во всем мире стало распространение разнообразных способов регулирования стоимости лечения. Целью регулирования являлось замедление темпов прироста затрат при сохранении и даже повышение качества жизни пациентов. Основными направлениями таких действий стали: 1) ограничение расходования средств на вмешательства, которые на единицу средств дают меньший эффект в единицах выздоровления, выживания, трудоспособности и т.п.; 2) ограничение доступа к дорогостоящим вмешательствам в тех случаях, когда они дадут недостаточный эффект.

В последние 20 лет развитие клинической эпидемиологии привело к появлению и внедрению в практику медицины, основанной на доказательствах, при этом научной основой для принятия решений становятся грамотно проведенных  исследований с привлечением экономического анализа, психологии и других областей научных знаний.

Область экономики здравоохранения, связанная с изучением клинических и экономических преимуществ лекарственных препаратов и различных схем лекарственной терапии, получила название фармакоэкономики.

Фармакоэкономика – часть фармацевтической экономики, предметом которой является оценка поведения людей, компаний и рынков, связанных с применением фармацевтической продукции, сточки зрения результатов финансовых вложений при использовании этих средств.

Первым опытом практического внедрения фармакоэкономики в управление здравоохранением были разработка и внедрение на основе научных доказательств перечней лекарственных средств, подлежащих оплате в рамках государственно-регулируемой системы оказания фармацевтической помощи (в ряде стран эти перечни имеют название - формуляры).

В настоящее время фармакоэкономические исследования проводят при решении следующих задач:

· анализ эффективности и качества использования лекарственных средств при лечении конкретных заболеваний на разных ступенях оказания медицинской помощи;

· формирование взаимосвязанных клинических и экономических требований к эффективности, безопасности, совместимости и взаимозаменяемости лекарственных препаратов, алгоритмов фармакотерапии и альтернативных процедур и критериев их оценки;

· обоснование оптимизации выбора лекарственных препаратов для разработки протоколов ведения больных, перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, списков для обеспечения декретированных групп населения; создания формуляров (перечней) лекарственных препаратов отдельных медицинских организаций;

· научное обоснование разработки единой системы взаимосвязанных оценок показателей качества и экономических характеристик медицинских услуг, установление научно обоснованных требований к их номенклатуре и объему;

· обоснование требований нормативов системы стандартизации в здравоохранении.

Принимая во внимание тот факт, что контроль роста затрат на медицинское и фармацевтическое обслуживание представляет собой в настоящее время центральный пункт политики в области здравоохранения, при принятии решений по распределению ресурсов анализ последствий применения новых и существующих лекарственных препаратов (как с точки зрения их эффективности, так и затрат) приобретает чрезвычайное значение.

4. Иллюстративный материал:  (слайды 10 шт.)
5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. С чем связана проблема роста затрат на оказание медицинской и фармацевтической помощи?

2. Что является целью регулирования стоимости лечения?

3. Каковы основные направления регулирования стоимости лечения?

4. Какие вы можете назвать основные направления фармацевтических исследований?

1. Тема №3: Роль фармакоэкономических исследований в управлении качеством медицинской и фармацевтической помощи

2. Цель: Ознакомить студентов с ролью фармакоэкономических исследований и дать представление о стандартах и стандартизации медицинской и фармацевтической помощи

3. Тезисы лекции: 

На сегодняшний день концепция развития здравоохранения предполагает создание системы управления качеством медицинской помощи, которое подразумевает создание подхода к управлению в здравоохранении, направленного на достижение потребностей пациента оптимальным путем. Обеспечение требуемого уровня качества продукции и услуг в здравоохранении должно осуществляться на всех уровнях системы здравоохранения взаимосвязанными мероприятиями по оптимизации использования ресурсов, внедрению современных технологий, мониторированию получаемых результатов с последующей корректировкой. Эталонными показателями качества в здравоохранении являются стандарты.

Стандарты определяют:

· минимальный уровень обеспечения качества через обязательные требования, образующие основу государственных гарантий бесплатной медицинской помощи;

· объемы и виды помощи, перечни конкретных технологий, работ и услуг с научно доказанной эффективностью;

· направления дальнейшего повышения уровня качества через формулирование дополнительных научно обоснованных рекомендаций.

Стандартизацией в здравоохранении является деятельность, направленная на достижение оптимальной степени упорядочивания в здравоохранении через разработку и установление требований, норм, правил, характеристик условий, продукции, технологий, работ, услуг, применяемых в здравоохранении.

Объекты стандартизации:
1. Ресурсное обеспечение здравоохранения (требования к кадровым, материальным, финансовым, информационным ресурсам);

2. Процессы (лечебно-диагностические, профилактические, реабилитационные, организационные, производственные технологии);

3. Эффективность (исходы заболеваний, социально-экономические показатели).

Требования к объектам стандартизации базируются на принципах медицины, основанной на доказательствах.

Доказательная медицина возникла как результат поиска путей рационального использования лекарственных средств, вызванного с одной стороны увеличением объема научной, зачастую противоречивой информации в области клинической фармакологии, внедрением в клиническую практику большого числа новых лекарственных средств, с другой стороны – нехваткой бюджетных средств, связанной с ростом расходов на здравоохранение.

Доказательная медицина – новый подход, направление или технология сбора, анализа, обобщения и интерпретации научной информации. Это добросовестное, точное и осмысленное использование лучших результатов клинических исследований для выбора лечения конкретного больного.

Доказательством эффективности и безопасности лечения являются результаты рандомизированных клинических  исследований. Именно методы, эффективность и безопасность которых доказана, используются при попытках стандартизации подходов терапии распространенных заболеваний.

Важнейшей составляющей принятия решения об использовании конкретных технологий является фармакоэкономический анализ.

Теоретические основы стандартизации:
1. Создание основополагающих системообразующих документов.

2. Разработка конкретных требований к ресурсам, процедурам, технологиям, результатам.

3. Организационно-технические мероприятия.

Для проведения стандартизации медицинской помощи необходимо:

1. Разработать правовую базу, обеспечивающую проведение реорганизации здравоохранения.

2. Организовать целевые комиссии и комитеты на различных уровнях из экспертов, врачей-специалистов, врачей-практиков, провизоров, клинических фармакологов, специалистов по фармакоэкономике для разработки, подготовки и внедрению необходимых медицинских стандартов.

3. Разработать Перечень жизненно-необходимых и важнейших лекарственных средств.

4. Разработать формуляры медицинских учреждений и территориальные формуляры.

5. разработать стандарты лечения.

6. Разработать протоколы ведения больных путем адаптации стандартов лечения к реальным условиям ЛПУ данной территории.

Разработка Перечня основных жизненно важных лекарственных средств является одним из путей оптимизации лекарственного обеспечения больных. В него включается лекарственные средства, используемые:

· при угрожающих жизни заболеваниях и синдромах (если без применения лекарственного средства продолжится прогрессирование заболевания, появятся осложнения или наступит смерть пациента);

· для специфической терапии социально-значимых заболеваний.

Перечень основных жизненно важных лекарственных средств направлен на реализацию прав граждан на получение гарантийного государством объема лекарственных средств. Группы лекарственных средств, входящих в него, должны быть доступными в соответствующих лекарственных формах в любое время суток для всех слоев населения и охватывать все виды медицинской помощи, предоставляемой гражданам государством бесплатно.

С другой стороны, Перечень основных жизненно важных лекарственных средств также в той или иной степени ограничивает возможности закупок медицинскими учреждениями лекарственных средств, которые не входят в этот список, и поэтому прежде всего ориентирован на администрацию системы здравоохранения, администрацию медицинских учреждений и фармацевтических предприятий.

Стандарты лечения – это необходимые и достаточные лечебно-диагностические процедуры и схемы лечения распространенных заболеваний и синдромов, которые разработаны ведущими специалистами и утверждены Министерством здравоохранения для достижения максимального терапевтического эффекта наименее затратными средствами.

При государственном (бюджетом или обязательном страховом) финансировании стандарт лечения является ограниченным «сверху» документом, а при платном лечении – носит рекомендательно-методический характер.

Протоколы ведения больных – это детализированные и адаптированные к конкурентным условиям варианты стандартов лечения.

В идеале стандарт и протокол должны совпадать. Но на практике это практически сложно реализовать из-за значительной разницы в материально-технической и финансовой базах функционирования лечебных учреждений в различных регионах страны. Для такого совпадения необходимо либо обеспечение базового материально-технического и финансового уровня всех сходных лечебно-профилактических учреждений, либо сознательное занижение требований стандарта. И то, и другое является малоосуществимым.

В отличие от стандартов протоколы должны содержать списки генерических наименований лекарственных средств, которые применяются для лечения конкретного заболевания в данном лечебном учреждении или на определенной территории.

4. Иллюстративный материал:  (слайды 10 шт.)
5. Литература

     6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. В чем заключается современная концепция развития здравоохранения?

2. Что является эталонными показателями качества в здравоохранении?

3. Что  подразумевается под стандартизацией в здравоохранении и что определяют стандарты?

4. Что относится к объектам стандартизации?

5. Как возникла доказательная медицина и что это такое?

6. Что является доказательством эффективности и безопасности лечения?

7. Каковы теоретические основы стандартизации?

8. Что необходимо для проведения стандартизации медицинской и фармацевтической помощи?

9. Какие лекарственные средства включаются в Перечень основных (жизненно важных) лекарственных средств?

10. Для чего создан Перечень основных (жизненно важных) лекарственных средств?

11. Что понимают под стандартами лечения?

12. В чем заключается роль фармакоэкономических исследований в управлении качеством медицинской и фармацевтической помощи?

1. Тема №4: Экономическая оценка оказания фармацевтической помощи

2. Цель: Ознакомить студентов с экономической оценкой фармацевтической помощи и сформировать системные знания по определению и расчету затрат

3. Тезисы лекции: 

Экономическая оценка в системе здравоохранения представляет собой способ определения денежной стоимости различных технологий, применяемых в данной отрасли, и используется для исчерпывающего анализа альтернативных методов лечения. Например, схемы лекарственной терапии можно сравнивать как с другими фармакотерапевтическими вмешательствами, так и с альтернативными методами медицинской помощи, такими как хирургические, или же методами «выжидательного» врачебного наблюдения (мониторинга), при которых к пациенту не применяется вообще никаких мер активного лечения, а вместо этого специалисты внимательно отслеживают любые изменения в состоянии его здоровья. Однако какими бы ни были существующие альтернативы, все минимальные издержки, связанные с применением каждого из возможных методов лечения конкретного заболевания, должны быть рассмотрены и соотнесены с их позитивными потенциальными результатами, такими как увеличение продолжительности или улучшение качества жизни пациента или же сбережение других ресурсов индивида и общества в целом.

Основными параметрами оценки лекарственных препаратов и методик лечения являются:

· действенность (доказанное действие лекарственного средства или методики лечения в контролируемых условиях, т.е. при клинических рандомизированных испытаниях);

· клиническая эффективность (оценка действия лекарственного средства или методики лечения в условиях обычного, т.е. не экспериментального применения);

· безопасность (частота и тяжесть побочных эффектов при применении лекарственного средства или метода лечения);

· комплайнс (степень соблюдения больными предписанных режимов применения лекарственного средства или метода лечения);

· экономическая эффективность (оценка эффективности расходования ресурсов при применении лекарственного средства или методики лечения).

Подход к фармакоэкономической оценке базируется на следующем:

1) для того чтобы сделать правильный выбор в пользу приемлемого результата, следует последовательно рассматривать все альтернативы;

2) выбор может быть сделан правильно только в случае, если ясно определена точка зрения и ясно сформулировано, в интересах какой группы населения, какого учреждения, в рамках какого бюджета должен быть сделан выбор;

3) разумный выбор не может быть сделан без количественных оценок.

Таким образом, экономическая оценка фармакотерапии является сравнительным анализом альтернативных фармацевтических средств или методов лечения с точки зрения их стоимости и последствий.

Фармакоэкономический анализ представляет собой совокупность способов и приемов, позволяющих дать оценку экономических преимуществ при сравнении медицинских и фармацевтических объектов.

Основным понятием в фармакоэкономическом анализе является понятие «затраты», которое включает в себя не просто стоимость приобретаемого оборудования и лекарственных средств, но и стоимость их применения или назначения, мониторинга терапии, а также капитальных вложений и других расходов.

Структура затрат, учитываемых в фармакоэкономике, включает прямые затраты, производимые органами здравоохранения, пациентами и членами их семей проведения соответствующего лечения, и непрямые затраты, обусловленные, например, временной нетрудоспособностью или инвалидностью, а также трудноизмеримые в денежном эквиваленте затраты, так называемые «неуловимые» издержки.

Структура затрат, учитываемых в фармакоэкономике










Прямые затраты (расходы) определяются как непосредственные издержки, связанные с оказанием медицинской (фармацевтической) помощи и обозначаются как DC (Direct  costs). Прямые затраты делят на 2 группы: медицинские и немедицинские расходы. Значительная часть прямых медицинских затрат может быть определена с помощью отраслевого классификатора «Простые медицинские услуги», при этом стоимость обозначенных услуг будет зависеть от места проведения исследования.

Во всем мире для удобства сопоставления результатов исследований, проводимых в разных регионах и в разное время, осуществляют перевод стоимостей из национальной валюты в доллары США.

Расчеты затрат на лечение могут проводиться:

· на 1 койко-день;

· на 1 больного за определенный период;

· на 1 больного на курс лечения;

· на 1 пролеченного больного в рамках клинико-статистических групп (КСГ), выделенных с учетом диагноза и ведущего синдрома согласно действующей Международной классификации болезней (МКБ).

Косвенные затраты обусловлены потерей трудоспособности больными в связи с лечением, наличием заболевания из-за смерти, а также включают производственные потери, которые несут навещающие пациента родственники или знакомые. В англоязычной литературе они обозначаются как IС (Indirect costs).

«Неуловимые» затраты представляют собой такие факторы и состояния, которые трудно учитывать в денежном выражении, например боль, психические переживания в связи с болезнью, социальная изоляция, дискомфорт и др. Факторы такого рода зачастую остаются за рамками проводимого исследования, однако в последнее время разрабатываются подходы, позволяющие оценить нематериальные расходы с использованием критериев оценки качества жизни больных.

Расчет затрат в процессе фармакоэкономической оценки включает4 этапа:

1) идентификация и описание использованных ресурсов;

2) количественная оценка указанных ресурсов в натуральных и трудовых измерителях (число койко-дней, посещений врача, количество таблеток и т.д.);

3) оценка каждого из использованных ресурсов в денежном выражении;

4) внесение поправок на неопределенность и время (дисконтирование).

Для примера приведем расчет затрат (цены) по КСГ, предложенный Т.А.Солохиной и соавт., так как данный подход является наиболее перспективным и ресурсосберегающим механизмом финансирования стационаров и амбулаторного лечения в рамках системы возмещения:
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где N – число больных; Н – начисления на заработную плату для i-го больного; П – расходы на питание; j – наименование назначений (таблетки, процедуры и т.п.); m – количество назначений i-му больному; С – себестоимость единичного назначения; Б – накладные расходы, приходящиеся на i-го больного; 0,2С – оценка прибыли в цене медицинских услуг (20 % к себестоимости госпитализации); З – зарплата персонала за i-го больного:
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где t – затраты времени врача, медсестры, младший медсестры на i-го больного в день; С – стоимость единицы рабочего времени соответствующих категорий персонала [врачи (вр), медсестры (мс), санитарки (сан)]; R – длительность госпитализации i-го больного.

Экономическая оценка может быть полной и частичной. Частичную оценку используют в качестве промежуточного этапа для получения полезной информации (например, ценовой, ассортиментный анализы). Полная оценка имеет место, когда взвешиваются альтернативы и рассматриваются как цены, так и последствия процедур. 

Для полной экономической оценки в настоящее время используют 5 видов анализа:

· «стоимость болезни» (COI – cost  of  illness);

· «минимизация затрат» (CMA – cost – minimization  analysis);

· «затраты - эффективность» (CEA – cost – effectiveness analysis);

· «затраты - полезность» (утилитарность)  (CUA – cost – utility  analysis);

· «затраты выгода» (польза)  (CBA – cost – benefit  analysis);

Анализ общей стоимости болезни в нашей стране используется в рамках работ по общему медицинскому страхованию. Расчеты производят по формуле:

COI = DC + IC,

где COI – показатель стоимости болезни; DC – прямые затраты; IC – косвенные затраты.

Просуммировав затраты в отдельных ЛПУ с учетом статистических и эпидемиологических данных в регионе, можно определить необходимые ресурсы для региональной системы здравоохранения. Организаторы здравоохранения могут применить анализ стоимости болезни для определения приоритетов (в частности, для выделения заболеваний, которые приносят наибольший экономический ущерб).

При расчете стоимости заболевания на уровне конкретного лечебно-профилактического учреждения возможно применение следующих подходов:

· учет всех затрат или только затрат на лекарственную терапию;

· учет затрат на терапию только основного заболевания;

· учет затрат в рамках медикаментозного стандарта для клинико-статистических групп заболеваний.

Однако данный метод не учитывает результаты оказания медицинской и фармацевтической помощи, поэтому он не позволяет оценивать альтернативные технологии.

· Анализ минимизации затрат используют для подтверждения предпочтения более экономичной программы оказания медицинской и фармацевтической помощи, при этом посредством клинической практики доказывается, что сравниваемые программы имеют одинаковую терапевтическую эффективность. Расчет минимизации затрат производят по формуле:

CMA = DC1 – DC2  или  CMA = (DC1 + IC1) – (DC2 + IC2),

где CMA – показатель разницы затрат; DC – прямые затраты  при применении 1-го или 2-го методов лечения; IC – косвенные затраты при применении 1-го или  2-го методов лечения.

Метод минимизации затрат позволяет сопоставить альтернативные технологии и отдать предпочтение наиболее экономичной. Вместе с тем данный анализ имеет существенное ограничение, так как в практике редко встречаются альтернативы, обладающие идентичными клиническими эффектами.

Анализ «затраты - эффективность» является одним из наиболее часто используемых видов экономической оценки. Данный анализ позволяет учесть и соотнести как расходы, так и эффективность (результаты) лечебных мероприятий. Непременным условием применения анализа «затраты - эффективность» является использование единых единиц измерения эффективности и единых единиц измерения затрат. Таким образом, использование данного метода позволяет провести сравнение любых процедур. В зарубежном практике в настоящее время в качестве единиц эффективности чаще используют годы сохраненной жизни и предотвращенные случаи смерти.

При проведении анализа для каждой альтернативной схемы лечения рассматривается соотношение затрат и эффективности, рассчитываемое по формуле:
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где CEA – соотношение показывает затраты, приходящиеся на единицу эффективности, например на 1 вылеченного больного; DC – прямые затраты; IC – косвенные (непрямые) затраты; Ef – эффективность лечения (количество вылеченных больных).

Сравнительный анализ альтернативных схем фармакотерапии или других методов лечения проводят путем расчета приращения эффективности затрат. Итог сравнения показывает стоимость дополнительной единицы конечного результата лечения. При анализе приращений эффективности затрат разница между издержками двух альтернативных вариантов лечения делится на разницу в их эффективности:
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Наиболее эффективный и менее затратный вариант лечения является доминирующим.

Анализ «затраты – полезность (утилитарность)» отдельные авторы рассматривают как частный случай анализа «затраты - эффективность». Однако при данной методике анализа о результативности лечения судят не столько по степени достижения тех или иных клинических эффектов, сколько по мнению пациента о полезности различных вмешательств, т.е. используется новый параметр – субъективная оценка больным исходя лечения. Полезностью называют оценку состояния здоровья (или его изменения), которая может быть выражена предпочтениями субъектов или общества. Все люди выше оценивают ближайшие годы жизни и ниже  - отдаленные. По аналогии с деньгами такую ситуацию называют «инфляцией». В настоящее время конструируются новые подходы, в которых не просто сопоставляются годы жизни, а годы, скорректированные на представления людей об их полезности, полноценности (годы доброкачественной жизни).

Расчет приращения эффективности затрат при анализе соотношения стоимости лечения и полезности аналогичен расчетам при анализе «затраты - эффективность», но вместо значений эффективности в знаменатель уравнения подставляют показатели полезности:
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где CUA – показатель приращения затрат на единицу полезности (утилитарности), соотношение «затраты - полезность» (т.е. стоимость единицы полезности, например, 1 года качественной жизни); DC – прямые затраты при применении 1-го или 2-го методов лечения; IC – косвенные затраты при применении 1-го или 2-го методов лечения; Ut – утилитарность при применении 1-го или 2-го методов лечения.

Анализ «затраты  - выгода (польза)» проводят при одновременной оценке затрат и результатов лечения в денежном выражении. Одним из способов такой оценки является опрос пациентов для выяснением суммы, которую они готовы (гипотетически) заплатить для того, чтобы избежать определенного риска смерти. Очевидно, что данная методика обладает существенным недостатком, так как готовность платить за конкретную медицинскую технологию будет зависеть от личного благосостояния индивидуума или его привилегий. Нельзя не учесть также, что больные люди в большей степени готовы заплатить за возможность выздоровления, чем здоровые, которых опрашивают умозрительно о незнакомом им в данный момент состоянии.

Более традиционной методикой для анализа «стоимость – выгода (польза)» является оценка потерь, связанных с нетрудоспособностью (стоимость непроизведенной продукции). Основным недостатком методики является недоучет потерь не связанных напрямую с производственной деятельностью.

Для конкретного фармакоэкономического исследования необходима информация, обеспечивающая возможность получения объективных и достоверных результатов, объем и содержание которой определяются целью исследования.

Информацию, собранную в соответствии с целью исследования, далее обрабатывают по методикам для оценки затрат на лекарственную терапию.
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6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Что представляет собой экономическая оценка в системе здравоохранения?

2. Каковы основные параметры оценки лекарственных препаратов?

3. Что представляет собой фармакоэкономический анализ?

4. Какие затраты относятся к прямым и какие к непрямым затратам, учитываемым в фармакоэкономике?

5. Назовите основные этапы расчета затрат в процессе фармакоэкономической оценки.

6. Какие виды анализа в настоящее время используют для полной экономической оценки?

Бюджеттік төлемдегі айырмашылық – 33 рет


Тұтыну сұранысындағы тепе-теңдік – 1:7





Макроэкономикалық айырмашылықтар





АҚШ


Бюджет 2000ж. $ 1,8 трлн.


Бюджеттік шығындар 1 адамға: $ 6670 жылына


Орташа еңбекақы – шамамен айына $ 2000








Ресей 


Бюджет 2000ж. $ 28,7 млрд.


Бюджеттік шығындар 1 адамға: $ 200 жылына


Орташа еңбекақы – шамамен айына $ 100








Дәрігерге байланысты


диагностикалау және емдеу тиімділігі


емдеу үлгісін таңдау


дәрігер қызметінің құны





Емдеуге байланысты


«егрессивтік» немесе консервативтік


емдеудің жарамсыз әсері





Емдеу құнын анықтайтын негізгі факторлар





Пациентке байланысты


жынысы


жасы


ауру ауырлығы


қосарланған


паталогия





Efficacy – дәрі өзінің негізгі әсерін өте оңды радномизациялық клиникалық зерттеулерде көрсете алатын дәреже





Effеctiveness – дәрі өзінің негізгі әсерін нақты клиникалық тәжірибеде көрсете алатын дәреже





Efficiency – емдеу барысы пацменттің немесе қоғамның экономикалық жағдайын қаншалықты жақсартады не төмендетеді





ЗАТРАТЫ





НЕПРЯМЫЕ ЗАТРАТЫ





ПРЯМЫЕ ЗАТРАТЫ





«Неуловимые» затраты:


психические переживания в связи с болезнью;


социальная изоляция;


боль;


дискомфорт и др.





Прямые медицинские затраты


расходы на диагностику и лечение;


стоимость назначения и применения лекарственных препаратов;


оплата больничных листов;


выплата пособий по инвалидности;


мониторинг терапии;


оплата персонала;


капитальные вложения;


обучение пациентов;


содержание ВТЭК и др.








Косвенные затраты:


временная нетрудоспособность или инвалидность;


потери ВВП в дни нетрудоспособности и инвалидности;


потери ВВП от прежде-временной смертности и др.





Прямые немедицинские затраты


оплата пациентами сервисных услуг;


услуги социальных служб и др.
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