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В статье рассматриваются проблема недостаточной приверженности к лечению среди пациентов в целом и приводятся данные лучшей при-
верженности среди пациентов в рамках рандомизированных контролируемых исследований. Низкая приверженность остается одной из
наиболее обсуждаемых и трудно решаемых проблем в настоящее время. Плохая приверженность больного к назначенному врачом каче-
ственному медикаментозному лечению может существенно ухудшить эффективность лечения и приводит к увеличению расходов на здра-
воохранение. И, хотя факторы, улучшающие приверженность, разнообразны, и включают навыки врача, личностные характеристики
пациента, внешние условия, индивидуальный подход к каждому пациенту и др., отсутствие «золотого стандарта» оценки приверженности
в клинической практике не позволяет спрогнозировать и значительно улучшить ее среди пациентов. Тем не менее, в статье обсуждается су-
ществующая модель взаимодействия «врач-пациент», в которой строго регламентированы алгоритмы и технические средства для достижения
лучшей приверженности к лечению. Рандомизированные клинические исследования (РКИ) являются основой доказательной медицины, а
результаты, полученные в РКИ, как правило, ложатся в основу существующих клинических рекомендаций (КР). Во время участия в РКИ от
лечащего врача пациенты могут получить исчерпывающую информацию о заболевании, об эффективности медикаментозной терапии, о
возможных побочных эффектах проводимой терапии, о целях исследования и о прогнозах; пациенты обучаются осознанному дисциплини-
рованному соблюдению рекомендаций врача.
В РКИ в силу ряда объективных причин, применяются разнообразные методы оценки приверженности и способы ее улучшения, что приводит
к достижению более высокой приверженности, чем среди пациентов в целом.
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The article focuses on the problem of low adherence to treatment among patients, in general, and provides data on the high adherence among
patients in randomized controlled trials. Low adherence remains one of the most debated and difficult problems to solve nowadays. Poor medication
adherence of the patient can significantly worsen the effectiveness of treatment and leads to increased health care costs. And although the factors
that improve adherence are varied, and include the skills of the doctor, the patient’s personal characteristics, the external environment, an individual
approach to each patient and etc., the absence of a “gold standard” for assessing adherence in clinical practice makes it difficult to predict and
significantly improve it among patients. Nevertheless, the article discusses the existing doctor-patient interaction model, which strictly regulates the
algorithms and technical means to achieve the best medication adherence. Randomized clinical trials (RCT) are the basis of evidence-based medicine,
the results obtained in RCT form the basis of existing clinical guidelines. While participating in RCT patients can receive comprehensive information
about the disease, the effectiveness of drug therapy, possible side effects of the therapy being conducted, the research objectives and prognosis from
their attending physician; patients are trained to be disciplined and adhere to the recommendations of the doctor.
The RCT, for a number of objective reasons, uses a variety of methods for assessing adherence and ways to improve it, which leads to higher patient
adherence then among patients in general.
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Введение
Многие достижения современной клинической ме-

дицины, к сожалению, остаются нереализованными
на практике в силу целого ряда причин. Так, в отчете
Института медицины США (Institute of medicine, USA)
указывается на несоответствие между ожидаемыми
показателями успешности лечения и текущими [1].
Этот разрыв объясняется различными причинами,
одна из которых – плохая приверженность пациентов
к рекомендованному лечению [2]. По определению
Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), при-
верженность к терапии ‒ это соответствие поведения
пациента рекомендациям врача, включая прием ле-
карственных препаратов (ЛП) и/или изменение об-
раза жизни [3,4]. Недостаточное соблюдение режима
приема ЛП крайне распространено. Исследования по-
казывают, что 20-30% назначений ЛП никогда не вы-
полняются, и примерно 50% лекарств для терапии
хронических заболеваний не принимаются в соответ-
ствии с предписаниями [5,6].

Было подсчитано, что несоблюдение режима
приема лекарств (т.е. бессистемный прием или полное
прекращение приема лекарственного препарата) мо-
жет иметь место у 30-70% пожилых людей, основного
контингента медицинских учреждений сердечно-со-
судистого профиля, что приводит к значительному ро-
сту осложнений основного заболевания и расходов
на медицинские услуги [7,8]. Наиболее яркой иллюст-
рацией необходимости улучшения приверженности к
лечению является приведенная статистика по смерт-
ности и по дополнительным затратам на здравоохра-
нение в Европейском союзе по вине недостаточной
приверженности к лечению (194,5 тыс смертей в год
и примерно 1,25 млрд евро в год) [9,10].

Приверженность к приему ЛП является составной
частью общей проблемы приверженности пациентов
к рекомендациям практических врачей, к которым, в
том числе, относятся рекомендации по коррекции фак-
торов риска, изменению образа жизни и пр.

По оценкам ВОЗ, 80% случаев преждевременного
развития заболеваний сердца, острого нарушения
мозгового кровообращения и сахарного диабета 2
типа можно предотвратить путем улучшения изменяе-
мых поведенческих факторов риска [11]. Непонима-
ние пациентом сути болезни, значимости ЛП и соблю-
дения режима его приема приводят к недостаточной
приверженности к лечению, несоблюдению принци-
пов ответственного самолечения (соблюдение здоро-
вого образа жизни, эффективное использование ле-
карственной терапии, самодиагностика, повышение
медицинской грамотности и др.) и, как результат – к
снижению качества терапии [12,13].

Тем не менее, плохая приверженность не всегда
имеет место исключительно по вине самого пациента.

В 2015 г. в клинике Mayo провели исследование, ко-
торое позволило определить осведомленность паци-
ентов о наличии у них избыточной массы тела или
ожирения и о клиническом значении этого. Было про-
анализировано 3680 визитов пациентов к врачам те-
рапевтического профиля, и определили, что только в
20% случаев врач указал пациенту на повышенный
индекс массы тела и возможные отрицательные по-
следствия. Дальнейшее анкетирование врачей и па-
циентов привело к следующим выводам: пациенты не
обеспокоены избыточным весом потому, что не осве-
домлены о его клиническом значении; клиницисты не
просвещают пациентов о возможных рисках в связи с
иной причиной обращения за медицинской помощью;
избыточная масса тела/ожирение не имеют специфи-
ческих симптомов, что приводит к недооценке данного
состояния в сравнении с основной причиной обраще-
ния в клинику. После проведения разъясняющей бе-
седы, обучения подсчету индекса массы тела, предо-
ставления обучающего печатного материала, что в
сумме заняло 2-5 мин времени приема, 84% респон-
дентов заявили, что стали более заинтересованы в
снижении массы тела [14].

В последнее время стали выделять еще один вид
приверженности ‒ приверженность пациента к посе-
щению лечебных учреждений. Доказано, что качество
медикаментозной терапии улучшается с ростом при-
верженности к посещению лечебно-профилактиче-
ских учреждений [15,16].

Говоря о важности приверженности к медикамен-
тозному лечению, назначенному врачом, следует пом-
нить, что оно имеет значение лишь в том случае, если
это лечение является качественным, т.е. в первую оче-
редь, соответствует современным клиническим реко-
мендациям. Соответственно, в последнее время стали
обращать особое внимание на приверженность врачей
к соблюдению клинических рекомендаций [17].

Попытки улучшить ситуацию
Впервые о проблеме приверженности заговорили

в 1970-х годах, в Медицинском центре университета
МакМастер (McMaster University Medical Centre,
Canada) была начата работа, посвященная изучению
соблюдения пациентами предписаний врача. В ре-
зультате была издана книга «Соблюдение режимов
лечения» (“Compliance with Therapeutic Regimens” by
Sackett & Haynes) [18]. С тех пор совершенствовалась
терминология понятия приверженности, методы ее
оценки, были определены барьеры к достижению хо-
рошей приверженности, а также создавались новые
подходы к ее улучшению [19,20]. Универсальный ал-
горитм действий для врачей всех специальностей,
практикующих в любых уголках мира, был разработан
L. Osterberg и Т. Blaschke еще в 2005 г.: 
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• выявить плохую приверженность;
• подчеркнуть для пациента важность улучшения 

приверженности к лечению;
• выслушать пациента по поводу его способности сле-

довать режиму приема ЛП и визитов к врачу;
• предоставить простые, четкие инструкции и макси-

мально упростить режим приема ЛП в соответствии
с пожеланиями пациента; заручиться поддержкой
семьи, если это необходимо

• обсудить с пациентом побочные эффекты принимае-
мых препаратов;

• назначить «прощающий» лекарственный препарат
(“forgiving” medications) в случае, если улучшить при-
верженность кажется маловероятным (препарат с бо-
лее длительным периодом полувыведения, с про-
лонгированным действием или трансдермальный
препарат) [20,21].

Тем не менее, несмотря на длительный интерес к
данной проблеме, определение слабых звеньев и раз-
работку алгоритма действий, вопрос приверженности
пациентов к лечению был и остается злободневным.
Так, G.A. Roth и соавт. в исследовании, куда вышли
15996 пациентов, показали, что каждый пятый паци-
ент прекращает прием клопидогрела в течение 7 дней
после установки стента с лекарственным покрытием
[22]. По данным отечественных авторов удовлетвори-
тельная приверженность (соблюдение рекомендаций
по изменению образа жизни и приему лекарственных
препаратов) среди больных хронической сердечной
недостаточностью наблюдалась лишь у 15% пациен-
тов [23]. В другом исследовании приверженность к
приему статинов в течение первого года среди боль-
ных с острым коронарным синдромом не превышала
60% [24]. В исследовании, посвященном изучению
приверженности пациентов, перенесших мозговой ин-
сульт, показатели не превысили 30% [25].

Таким образом, проблема недостаточной привер-
женности к лечению остается одной из наиболее об-
суждаемых и трудно решаемых в настоящее время.
Отсутствие «золотого стандарта» оценки привержен-
ности не позволяет спрогнозировать и улучшить ее
среди пациентов [26,27].

Тем не менее, в медицинской науке есть модель
взаимодействия «врач-пациент», в которой строго рег-

ламентированы алгоритмы и технические средства для
достижения лучшей приверженности к лечению
(табл.1).

Рандомизированные клинические 
исследования как модель достижения 
оптимальной приверженности

Рандомизированные клинические исследования
(РКИ) являются основой доказательной медицины и
на сегодняшний день не имеют альтернатив как способа
доказательства эффективности медицинского вмеша-
тельства [28,29]. Исследователь обязан действовать в
строгом соответствии с протоколом испытания и прин-
ципами Good Clinical Practice (GCP) [30]. В рамках ис-
следования в организации, на базе которой проводится
испытание, осуществляется регулярный мониторинг
всех этапов выполнения РКИ, проводятся независимые
аудиты и даже инспекции соответствующих государст-
венных структур, что гарантирует максимальную объ-
ективность в отношении полученных данных. Такая
сложность и многоэтапность, в первую очередь, связана
с необходимостью достижения достоверности и значи-
тельными финансовыми затратами на проведение
РКИ [31]. Таким образом, плохая приверженность к
лекарственной терапии в РКИ не может гарантировать
объективность оценки эффективности исследуемого
ЛП, затрудняет интерпретацию результатов исследо-
вания и, следовательно, делает невозможной оценку
соотношения вред/польза. Это приводит к предвзятым
результатам, снижению статистической достоверности,
нарушению причинно-следственных связей, потере
времени и денег, что в совокупности отрицательно
влияет на ход и результаты клинического исследования
[17,32]. Таким образом, в рамках РКИ в силу ряда
объективных причин достигается наилучшая привер-
женность к лечению среди пациентов. В зависимости
от специфики исследования и конкретной группы па-
циентов улучшение приверженности осуществляется
путем всесторонней, многоканальной поддержки участ-
ников, а именно – коммуникационных, образова-
тельных и электронных программ [31,33]. Исследо-
ватели используют образовательные материалы и раз-
личные методы для улучшения приверженности в ис-
следованиях. Кроме методов улучшения привержен-

Контроль приверженности в РКИ                                                       Возможности контроля приверженности в реальной клинической практике
• Подсчет количества выданных и принятых таблеток                                        • Опрос пациента или его родственников при очной консультации
• Измерение концентрации лекарственного средства в крови                        • Анкетирование (напр. шкала приверженности Мориски-Грина MMAS-8 и др.)
• Применение электронных устройств (Smart packaging/Smart pills)            • Ведение дневников
                                                                                                                                              • Учет рецептов

РКИ – рандомизированные клинические исследования

Table 1. Evaluation methods for adherence
Таблица 1. Методы оценки приверженности
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ности, существуют и методы контроля над привер-
женностью в рамках РКИ (табл.1). К ним относятся:
письменные или электронные дневники, регулярные
обязательные визиты к врачу, подсчет принятых таб-
леток, определение концентрации ЛП в крови, «умные»
упаковки/таблетки (Smart packaging/Smart pills) для
наиболее точного определения факта и времени
приема ЛП [34]. Приверженность к приему изучаемого
ЛП считается удовлетворительной, когда количествен-
ный показатель приверженности составляет примерно
80-115% и рассчитывается по формуле:

Приверженность (%) =       Число принятых таблеток     ×100%.
                                                 количество таблеток,которые 
                                       необходимо принять за данный период

В случае если этот показатель выходит за обозна-
ченные протоколом рамки, с пациентом проводится
соответствующая беседа, а если показатели плохой
приверженности сохраняются, то решается вопрос о
дальнейшем участии такого пациента в РКИ [35].

Кроме этого, есть еще ряд применяемых методов
улучшения приверженности: автоматические напоми-
нания, использование возможностей телемедицины
и пр. Так, в исследовании СОМ99, посвященном улуч-
шению приверженности среди пациентов с неконтро-
лируемой артериальной гипертензией, в исследуемой
группе применялись следующие методы улучшения
приверженности: подсчет принятых таблеток, назначе-
ние «ответственного» за прием ЛП члена семьи и обес-
печение пациента достаточным количеством образо-
вательного материала. После 5-летнего наблюдения
достоверно снизились показатели систолического ар-
териального давления и повысилась общая привер-
женность к лечению [34]. Улучшение приверженности
к приему статинов среди пациентов, с которыми про-
водили образовательные беседы по теме здоровья,
было продемонстрировано в исследовании Нидер-
ландских авторов [36].

В РКИ вопрос о повышении грамотности
пациента решается различными путями

В недавнем мета-анализе, куда было включено 220
публикаций и анализировалась корреляция между об-
учением пациентов и улучшением приверженности,
указано, что пациенты с более высоким уровнем ме-
дицинской грамотности имеют показатели привержен-
ности в среднем на 16% выше, чем у пациентов, не
осведомленных о ходе лечения и состоянии своего
здоровья [9]. Таким образом, становится очевидным,
что, улучшая грамотность пациентов в области меди-
цины, мы потенциально можем улучшить и привер-
женность, как медикаментозную, так и немедикамен-
тозную [37,38].

В 2017 г. был опубликован мета-анализ, куда было
включено 771 исследование, в каждом из которых
применялись различные методы улучшения привер-
женности. Исследователи пришли к выводу, что наи-
более эффективными методами для повышения по-
казателей приверженности являются «поведенческие
стратегии» (напоминания о приеме лекарств, регуляр-
ные визиты, подписание «договоров» о соблюдении
режима и пр.), подсчет принятых таблеток и очные
консультации со специалистом. Вероятно, высокая
приверженность пациентов в рамках модели РКИ свя-
зана именно с соблюдением вышеуказанных условий
[39].

Преимущества от участия в РКИ 
О повышении медицинской грамотности пациентов

в рамках клинических исследований заговорили в кон-
тексте метода увеличения набора пациентов в испы-
тание. В исследовании, куда было включено 125 па-
циентов с онкологической патологией, авторы
показали, что лучшая осведомленность о своем со-
стоянии и понимание возможной пользы от участия в
РКИ была связана с лучшим набором пациентов в кли-
нические испытания [40].

Необходимо отметить, что и для самого пациента
участие в клиническом исследовании имеет ряд пре-
имуществ. Осознано соглашаясь на участие в РКИ, по-
мимо исследуемого ЛП, пациент получает подбор ка-
чественной терапии основного заболевания,
соответствующей современным клиническим реко-
мендациям [41]. Кроме того, доступной становится и
высококвалифицированная медицинская помощь в
научных исследовательских центрах [42]. Как уже от-
мечалось ранее, в рамках РКИ пациент получает ис-
черпывающую информацию о состоянии своего здо-
ровья, о необходимости приема и важности
соблюдения режима приема ЛП, о предполагаемой
пользе от терапии и о возможных побочных эффектах
[43,44]. Приверженность пациента строго контроли-
руется как при помощи анкетирования, так и с исполь-
зованием более сложных и высокотехнологичных ме-
тодов подсчета исследуемого ЛП (рис.1). Что
немаловажно, пациент учится нести ответственность
за свое здоровье и лечение, так как рискует лишиться
возможности принимать дальнейшее участие в РКИ
[45,46].

Заключение
Плохая приверженность больного к назначенному

врачом качественному медикаментозному лечению
является серьезной проблемой, существенно ухуд-
шающей конечный результат лечения. К сожалению,
в практической медицине оценка приверженности
фактически не используется. Это объясняется как тех-
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ническими ограничениями, так и отсутствием единых
подходов к оценке приверженности.

РКИ являются идеальной моделью, в рамках кото-
рой достигается высокая приверженность пациентов
к лечению. Во время участия в РКИ пациенты могут
получить от лечащего врача исчерпывающую инфор-
мацию о заболевании, об эффективности медикамен-
тозной терапии, о целях исследования и о прогнозах,
пациенты обучаются дисциплинированному соблю-
дению рекомендаций. Хотя большинство методов,
применяющихся в РКИ, практически невозможно ис-
пользовать в реальной клинической практике, тем не
менее, сам факт участия пациентов в РКИ, предполо-
жительно, может оказать в дальнейшем благоприятное
влияние на приверженность больных к лечению. Од-

нако исследований, посвященных этой теме, в миро-
вой и отечественной литературе практически нет.

В настоящее время начато исследование, посвя-
щенное изучению влияния участия в рандомизиро-
ванных контролируемых исследованиях на последую-
щую приверженность пациентов с сердечно-сосуди-
стыми заболеваниями к посещению лечебных учреж-
дений и приему лекарственных препаратов.
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бующего раскрытия в данной статье.

Disclosures. All authors have not disclosed potential
conflicts of interest regarding the content of this paper.

Figure 1. Ways to improve adherence in randomized clinical trials
Рисунок 1. Пути улучшения приверженности в РКИ
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