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Резюме: Детский церебральный паралич (ДЦП) – одно из наиболее распространённых и социально-значимых невроло-
гических заболеваний, влияющих как на различные аспекты физического и психического развития детей с самого рождения, 
так и на этапы их личностного становления и дальнейшей адаптации в социуме. В последние годы в Российской Федерации 
отмечается рост детской неврологической инвалидности, первое место в ее структуре занимает детский церебральный пара-
лич. Учитывая пожизненное течение данного заболевания, оно приобретает огромное как медицинское, так и социально-
экономическое значение. В частности, необходимо использовать наиболее рациональные (как с точки зрения эффективности 
и безопасности, так и с точки зрения затрат) для сложившихся условий технологии здравоохранения. Наиболее подходящим 
для решения этих задач инструментом является фармакоэкономический анализ. При этом проведение данного вида исследо-
ваний в области ДЦП, равно как и в любой другой нозологии, сопряжено с необходимостью учета определённых особенностей 
на этапах планирования и реализации исследования. В данной статье авторами были выделены особенности методики прове-
дения фармакоэкономического анализа в рамках оценки технологий здравоохранения в области ДЦП.

Ключевые слова: спастичность; детский церебральный паралич; фармакоэкономический анализ; моделирование; анализ 
затрат; анализ эффективности; критерии эффективности; анализ «влияния на бюджет»; оценка технологий здравоохранения. 

Библиографическое описание: Ягудина РИ, Куликов АЮ, Королева НИ, Угрехелидзе ДТ. Фармакоэкономика спастических 
форм детского церебрального паралича. Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения 2015;  
(3): 60–64.

PHARMACOECONOMICS OF SPASTIC CEREBRAL PALSY
R.I. Yagudina1, A.U. Kulikov1, N.I.Korolеva1, D.T.Ugrekhelidze2

1Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» 
of the Ministry of Health of the Russian Federation, 127051, Moscow, Russia 

2Department of organization of medicines provision and pharmacoeconomics, 
I.M. Sechenov First Moscow State Medical University, 117418, Moscow, Russia

Abstract: Cerebral palsy (CP) is one of the most widespread and socially significant neurological diseases that affect both various aspects 
of physical and psychoverbal development of children since birth and stages of their personal development and adaptation in society. Over 
the last years there has been an increase in the number of children with disabilities in Russia, and it should be noted that CP ranks first 
among neurological disabilities in children. Given the lifetime course of this disease, CP acquires a huge medical and socioeconomic 
relevance. In particular, it is necessary to use the most efficient medical technologies (from the point of view of both efficacy, safety 
and costs). Pharmacoeconomic analysis is the most suitable tool for solving these tasks. However, when performing pharmacoeconomic 
analysis in the field of cerebral palsy, as well as in any other disease area, it is obligatory to take into account certain peculiarities at the 
planning and implementation stages. The authors of the article have identified specific features of pharmacoeconomic analysis methods 
based on assessment of health technologies related to cerebral palsy.
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Детский церебральный паралич (ДЦП), был впервые 
описан в 1843 году английским ортопедом Вильямом 
Джоном Литтлем. Учёный предположил, что имеется 
связь между нарушениями течения беременности, пато-
логией родов, недоношенностью, асфиксией новорож-
денных и развитием ортопедических нарушений с фор-
мированием пареза, спастичности в ногах и эквинус-
ной деформации стоп. Современная трактовка терми-
на «ДЦП» была предложена M. Bax с соавт. в 2005 году. 
Согласно ей, ДЦП – это термин, объединяющий группу 
стабильных нарушений развития моторики и поддержа-
ния позы, которые приводят к ограничению функцио-

нальной активности и двигательным нарушениям, обу-
словленным непрогрессирующим повреждением и/или 
аномалией развивающегося головного мозга у плода или 
новорожденного ребёнка. При ДЦП двигательная пато-
логия часто сочетается с нарушениями чувствительно-
сти и перцепции, когнитивными и коммуникативными 
дисфункциями, нарушениями речи и развития ребенка, 
симптоматической эпилепсией [1].

Несмотря на успехи современной медицины, совер-
шенствование методов родовспоможения и выхажи-
вания новорожденных, частота развития ДЦП остает-
ся примерно одинаковой и составляет, по данным раз-
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ных авторов, 2,0-3,6 случая на 1000 живых новорожден-
ных. ДЦП по-прежнему является основной причиной 
детской неврологической инвалидности в мире [1]. Сре-
ди недоношенных детей частота ДЦП выше и составля-
ет около 1%. У новорожденных с массой тела менее 1500 
г распространенность ДЦП увеличивается до 5–15%, а 
при экстремально низкой массе тела – до 25–30%. Мно-
гоплодная беременность повышает риск развития ДЦП: 
частота болезни при одноплодной беременности состав-
ляет 0,2%, при двойне – 1,5%, при тройне – 8,0%, при 
четырехплодной беременности – 43%. Тем не менее, 
в течение последних 20 лет параллельно с ростом чис-
ла детей, родившихся от многоплодных беременностей 
с низкой и экстремальной низкой массой тела, наблю-
дается тенденция к снижению частоты развития ДЦП в 
данной популяции. В Российской Федерации распро-
странённость зарегистрированных случаев ДЦП состав-
ляет 2,2–3,3 случая на 1000 новорожденных [1].

По данным Министерства здравоохранения в 2012 
году в Российской Федерации проживает 74 532 боль-
ных детским церебральным параличом [7]. Согласно 
международным данным, частота спастических форм 
ДЦП составляет 75%. Таким образом, авторы заключи-
ли, что число спастическими формами ДЦП в Россий-
ской Федерации составляет 55 899 человек. 

К базисной терапии спастических форм ДЦП соглас-
но Европейскому консенсусу детских неврологов отно-
сится: проведение физиотерапии, применение миоре-
лаксантов центрального действия, проведение гипсова-
ния и применение препаратов ботулинического токси-
на типа А [2]. Своевременная целенаправленная коррек-
ция мышечного тонуса способствует изменению паттер-
на ходьбы, вертикализации и опороспособности ниж-
них конечностей, овладению новыми навыками движе-
ния и существенному улучшению качества жизни паци-
ентов [2, 6].

Высокая стоимость комплексной терапии больных 
ДЦП и социальная значимость данного заболевания об-
уславливает необходимость сравнительного фармакоэ-
кономического анализа применения различных видов 
терапии спастических форм ДЦП с целью снижения за-
трат бюджета здравоохранения и оптимизации имею-
щихся схем лечения.

В соответствии с вступившем в силу Постановлени-
ем Правительства РФ № 871 от 28 августа 2014 года «Об 
утверждении правил формирования перечней лекар-
ственных препаратов для медицинского применения и 
минимального ассортимента лекарственных препара-
тов, необходимых для оказания медицинской помощи» 
фармакоэкономический анализ является неотъемле-
мой частью предложения по включению лекарственно-
го препарата в перечень жизненно-необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, перечень дорого-
стоящих лекарственных препаратов, и перечень лекар-
ственных препаратов для обеспечения отдельных кате-
горий граждан, что обуславливает определённые требо-
вания к процессу его проведения.

В целом, процесс фармакоэкономического анализа 
состоит из ряда этапов:

•	 поиск и выделение исследуемой проблемы, фор-
мулировка гипотезы исследования;

•	 определение альтернатив для сравнения;
•	 выбор конкретных методик фармакоэкономи-

ческого анализа: анализ «стоимости болезни», 

анализ «минимизации затрат», анализ «затраты-
эффективность», анализ «затраты-полезность», 
анализ «влияния на бюджет»;

•	 анализ эффективности: выбор критерия эффек-
тивности, проведение необходимых расчетов;

•	 анализ затрат: выделение учитываемых разделов 
затрат, проведение необходимых расчетов;

•	 реализация выбранного ранее метода фармакоэ-
кономического анализа;

•	 анализ чувствительности;
•	 интерпретация результатов и формулировка вы-

водов [3, 5].
В настоящей статье авторы предлагают рассмотреть 

ряд наиболее важных особенностей, которые, по их мне-
нию, должны быть учтены при проведении фармакоэко-
номического анализа лекарственных средств (техноло-
гий здравоохранения), используемых в терапии спасти-
ческих форм детского церебрального паралича. 

 ОСОБЕННОСТИ АНАЛИЗА ЭФФЕКТИВНОСТИ 
ЛС, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В ЛЕЧЕНИИ 

СПАСТИЧЕСКИХ ФОРМ ДЦП
Наиболее важным этапом анализа эффективности 

является тщательный информационный поиск с ис-
пользованием определенных критериев отбора клини-
ческих исследований. Авторы предлагают следующий 
набор критериев, необходимых для корректного сопо-
ставления клинических результатов:

•	 Возраст больных от 2 до 14 лет
•	 Отсутствие контрактур в спастических мышцах 

нижних конечностей
•	 Пациенты ранее не переносили хирургические 

операции на исследуемых мышцах
•	 Пациенты не принимали миорелаксанты цен-

трального действия при терапии БТА, не полу-
чали блокаду фенолом и этанолом 

•	 БТА вводился в одни и те же мышцы  
•	 Эквинусная установка: m.Gastrocnemius, m. 

Soleus
•	 Эквиноварусная установка: m. Gastrocnemius, m. 

Soleus, Тibialis posterior
•	 На начало исследования степень спастичности в 

исследуемых мышцах выше 2 баллов по модифи-
цированной шкале Эшфорта

•	 Пациенты могли передвигаться самостоятельно 
или с использованием ходунков

В ходе анализа эффективности терапии спастиче-
ских форм ДЦП необходимо рассматривать функцио-
нальные критерии эффективности, такие как снижение 
мышечного тонуса по модифицированной шкале Эш-
форта (Modified Ashworth Scale), изменение глобальных 
моторных функций по шкале GMFM-88, а также кри-
терий, наиболее важный с точки зрения формирования 
бюджетов здравоохранения – доля пациентов, избежав-
ших хирургических вмешательств на конец цикла тера-
пии.

Согласно клиническим рекомендациям модифици-
рованная шкала Эшфорта является наиболее широко 
используемым методом оценки мышечного тонуса у па-
циентов с неврологическими расстройствами в настоя-
щее время. Преимуществами использования описыва-
емой шкалы являются надежность, простота обработки 
результатов, корреляция со шкалами инвалидизации. 



62

Ф
А

Р
М

А
К

О
Э

К
О

Н
О

М
И

К
А

Ведомости НЦЭСМП

Для оценки мышечного тонуса врач медленно пассив-
но сгибает или разгибает конечность пациента в опре-
деленном сегменте и оценивает степень сопротивления 
мышцы данному растяжению в баллах по MAS.

Модифицированная шкала Эшфорта является наи-
более часто используемым способом оценки мышечно-
го тонуса, по мнению многих специалистов, так она обе-
спечивает наиболее корректное сравнение степени спа-
стичности при различных схемах терапии [16].

Для оценки изменения глобальных моторных функ-
ций к концу 4 месяца использовались международные 
рандомизированные исследования с данными по шкале 
измерения больших моторных функций c 88 пунктами 
оценки – GMFM-88 (Gross Motor Function Measure-88). 
Шкала была создана группой специалистов «Центра ис-
следования детской инвалидности» Канадского универ-
ситета МакМастер и являются международным стандар-
том оценки моторных навыков пациентов с ДЦП, пред-
ставляющих собой детальный список из 88 заданий, 
объединённых в крупные блоки: перемещение в поло-
жении лёжа, сидя, ползание, ходьба, бег и прыжки. Вла-
дение ребенком каждым навыком оценивается по четы-
рехбалльной системе:

0 – отсутствие попытки выполнения задания,
1 – попытка выполнения задания;
2 – частичное выполнение задания;
3 – полное выполнение задания.
Полученные баллы суммируются, и по специальной 

формуле рассчитывается количественный показатель 
моторного развития. Часто в клинических исследовани-
ях указывается изменение по целевому блоку, которое 
может выражаться в процентах от максимального значе-
ния. Одним из вариантов предоставления данных явля-
ются значения улучшения в блоке «Ходьба» в процент-
ном соотношении на 4 месяц терапии [11].

Формирование контрактур и деформаций конечно-
стей у детей с ДЦП нередко вызывает необходимость в 
хирургической коррекции. В долгосрочной перспективе 
операции у детей старшего возраста с ДЦП имеют мень-
ший риск рецидивов по сравнению с операциями, про-
ведёнными в младшем детском возрасте. В связи с этим 
особую важность представляет влияние терапии ботули-
ническим токсином на вероятность снижения частоты 
проведения ортопедических операций или на возмож-
ность переноса на более поздний период за счет сниже-
ния спастичности  и предупреждения контрактур [15, 
16]. Для данной цели необходимо проводить непрямое 
сравнение по оценке доли пациентов, избежавших хи-
рургических операций. 

Базовым критерием эффективности должна слу-
жить доля пациентов, избежавших хирургических вме-

шательств на конец цикла терапии, так как помимо сво-
ей клинической важности, данный критерий эффектив-
ности является наиболее подходящим с точки зрения 
фармакоэкономического анализа, позволяя просчитать 
влияние снижения частоты операций на бюджет здраво-
охранения.

ОСОБЕННОСТИ АНАЛИЗА ЗАТРАТ ЛС, 
ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В ЛЕЧЕНИИ СПАСТИЧЕСКИХ 

ФОРМ ДЦП
Согласно классической методологии фармакоэконо-

мического анализа в процессе исследования могут учи-
тываться медицинские и немедицинские затраты, в рам-
ках последних, в свою очередь, могут учитываться пря-
мые и непрямые затраты. 

Под медицинскими затратами объединяются затра-
ты на обследование, лабораторную диагностику, меди-
цинские процедуры, затраты на ортопедические опера-
ции, пребывание в стационаре, а также на лекарствен-
ные препараты.  

При проведении фармакоэкономического анали-
за спастических форм детского церебрального парали-
ча необходимо учитывать прямые и непрямые затраты: 
•	 Прямые затраты:

•	 Затраты на коррекцию побочных эффектов 
•	 Затраты на стационарную медицинскую помощь 

согласно стандартам
•	 Затраты на амбулаторно-поликлиническую ме-

дицинскую помощь согласно стандартам 
•	 Затраты на санаторно-курортную медицинскую 

помощь
•	 Затраты на проведение этапного гипсования
•	 Затраты на ортопедические операции

•	 Непрямые затраты:
•	 Пенсии по инвалидности
•	 Пособие по уходу за детьми-инвалидами
Особое внимание следует обратить на расчет затрат 

на проведение ортопедических операций, необходимых 
при прогрессировании спастики у детей, так как имен-
но данная категория затрат является самый крупной для 
бюджета здравоохранения.  

Затраты на ортопедические операции следует рас-
считывать исходя из Постановления Правительства 
РФ от 28 ноября 2014 г. №1273 «О программе госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания граж-
данам медицинской помощи на 2015 год и на плано-
вый период 2016 и 2017 годов». Методологически вер-
ным будет положить в основу расчета затрат на орто-
педические операции, вмешательства взятые из кли-
нических исследований по анализу эффективности. 
К ним относят  стандартные одноуровневые ортопе-

Таблица 1 

МОДИФИЦИРОВАННАЯ ШКАЛА ЭШФОРТА
Баллы Изменения

0 Нет повышения мышечного тонуса
1 Незначительное повышение тонуса в виде незначительного сопротивления в конце движения

1 + Незначительное повышение мышечного тонуса, которое проявляется минимальным сопротивлением (напря-
жением) мышцы при совершении оставшегося (менее половины) объема движения

2 Заметное увеличение мышечного тонуса (практически по всему объему движения), но движение производит-
ся легко

3 Значительное повышение мышечного тонуса, пассивные движения затруднены
4 Грубые нарушения мышечного тонуса, затрудняющие ходьбу или выполнение элементарных действий
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дические вмешательства (удлинение Ахиллова сухо-
жилия) и многоуровневые одномоментные ортопеди-
ческие операции. Последние включали вмешатель-
ства на мягких тканях (удлинение m.psoas, удлине-
ние длинной и короткой приводящей мышцы и меди-
ального подколенного сухожилия, пересадка дисталь-
ного сухожилия m. Rectus femoris; удлинение пероне-
альных мышц, удлинение Ахиллова сухожилия, удли-
нение tibialis posterior, перемещение tibialis anterior; и 
удлинение flexor halluces, longus и abductor halluces), а 
также вмешательства на костях (ацетабулопластику, 
деротационно-варизирующую остеотомию бедренной 
кости, деторсионные остеотомии бедренной кости или 
костей голени, удлинение пяточной кости, подтаран-
ный или трехсуставной артродез стопы). Следует отме-
тить, что частота проведения многоуровневых одномо-
ментных ортопедических операций в Российской Фе-
дерации значительно ниже по сравнению с западны-
ми системами здравоохранения, в связи с этим необхо-
димо учитывать мнения отечественных специалистов о 
более низкой частоте проведения многоуровневых од-
номоментных вмешательств.

В структуру затрат в нормативах финансовых затрат 
на единицу объема предоставления высокотехнологиче-
ской медицинской помощи входят:

•	 Стоимость операции
•	 Затраты на анестезиологическое пособие
•	 Стоимость госпитализации
•	 Расходы на заработную плату и начисления на 

оплату труда 
•	 Расходы на приобретение лекарственных 

средств, расходных материалов, 
•	 продуктов питания, мягкого инвентаря, меди-

цинского инструментария, реактивов и химика-
тов

•	 Расходы на оплату стоимости лабораторных и 
инструментальных исследований, проводимых в 
других учреждениях (при отсутствии в медицин-
ской организации лаборатории и диагностиче-
ского оборудования)

•	 Расходы на организацию питания (при отсут-
ствии организованного питания в медицинской 
организации)

•	 Расходы на оплату услуг связи, транспортных 
услуг, коммунальных услуг, работ и услуг по со-
держанию имущества

•	 Расходы на арендную плату за пользование иму-
ществом, оплату программного обеспечения и 
прочих услуг

•	 Социальное обеспечение работников медицин-
ских организаций, установленное законодатель-
ством Российской Федерации

•	 Расходы на приобретение основных средств 
(оборудование, производственный и хозяй-
ственный инвентарь) стоимостью до ста тысяч 
рублей за единицу [25].

Расчет стандартных ортопедических операций был 
проведен согласно разделу «Устранение дефектов и де-
формаций методом кожной и сухожильно-мышечной 
пластики» Программы государственных гарантий, сум-
ма затрат составила 164 112 руб. на единицу объема вы-
сокотехнологичной медицинской помощи. Для много-
уровневых одномоментных операций были учтены за-
траты на такие виды вмешательств, как корригирую-

щие остеотомии костей нижних конечностей (112 515 
руб.) и реконструктивно-пластические хирургические 
вмешательства на костях стопы, с использованием ау-
то- и аллотрансплантатов, имплантатов, остеозамеща-
ющих материалов, металлоконструкций (164 112 руб.) 
и устранение дефектов и деформаций методом кожной 
и сухожильно-мышечной пластики, костной ауто- и ал-
лопластики с использованием наружных и внутренних 
фиксаторов (164 112 руб.) Всего, затраты на одномо-
ментные многоуровневые операции составили 440 739 
руб. [7].

ПРИМЕР: ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ 
ТЕРАПИИ СПАСТИЧЕСКИХ ФОРМ ДЦП

В качестве объектов анализа используем схему тера-
пии препарат А, обладающий определенной клиниче-
ской эффективностью, в сочетании со стандартной те-
рапией и схема лечения со стандартной терапией в от-
дельности. Построенная в результате исследования мо-
дель в формате Microsoft Excel 2013 позволяет проводить 
как на федеральном, так и на региональном уровне ком-
пьютерное моделирование клинико-экономических по-
следствий принятых решений в области выбора лекар-
ственных средств для лечения ДЦП с помощью совре-
менных методов фармакоэкономического анализа, а 
также строить прогноз расходов бюджета в течение 4 ме-
сяцев, 1 года и 2 лет, используя при этом достоверные 
эпидемиологические и клинические данные. 

Анализ эффективности осуществлялся исходя из ре-
зультатов рандомизированных клинических исследова-
ний. При этом оценка эффективности производилась 
по критерию снижения доли пациентов, нуждающихся 
в проведении ортопедических операций.

В результате проведенного анализа «влияния на бюд-
жет» установлено, что использование схемы препарат 
А+стандартная терапия на 2 год терапии обеспечит эко-
номию в 7 332 696 500 руб. по сравнению со стандартной 
терапией при расчетах на всю популяцию. При расче-
тах на 1 человека за тот же временной период экономия 
по сравнению со стандартной терапией составит 131 178 
руб. [7].

С точки зрения фармакоэкономического анализа те-
рапия препаратом А в сочетании со стандартной терапи-
ей позволяет снизить вероятность проведения хирурги-
ческих вмешательств или перенести их на более поздний 
срок, позволяет снизить степень спастичности и обеспе-
чивает улучшение больших моторных функций у боль-
ных со спастическими формами ДЦП при снижении за-
трат по сравнению со стандартной терапией.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Высокая стоимость комплексной терапии больных 

ДЦП и социальная значимость данного заболевания 
обуславливает необходимость фармакоэкономическо-
го анализа применения различных видов терапии спа-
стических форм ДЦП с целью снижения затрат бюдже-
та здравоохранения и оптимизации имеющихся схем ле-
чения. Учитывая данные факторы, проведение фарма-
коэкономического анализа терапии спастических форм 
ДЦП является важным инструментом принятия реше-
ний по выбору приоритетных направлений финансиро-
вания. При этом следует отметить определённые осо-
бенности в процессе планирования и проведения фар-
макоэкономического анализа.
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