
МЕЖДУНАРОДНЫЙ ЖУРНАЛ ПРИКЛАДНЫХ  
И ФУНДАМЕНТАЛЬНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ    №11,   2015

519 МЕДИЦИНСКИЕ НАУКИ 
УДК 616.12-008.331.1:615.036

ИНТЕГРАЛЬНАЯ КОЛИЧЕСТВЕННАЯ ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТА 
ЛЕКАРСТВЕННОЙ ТЕРАПИИ

Жеребилов В.В., Николаев Н.А., Скирденко Ю.П.
ГБОУ ВПО «Омский государственный медицинский университет» Минздрава РФ, Омск,  

e-mail: niknik.67@mail.ru

Результат лечения больных артериальной гипертензией может быть измерен количественно по клини-
ческому (рациональность) критерию, являющемся интегральным количественным показателем клинической 
эффективности результата лечения больных артериальной гипертензией, измеряемый в  баллах. Значения 
рациональности менее 1 балла интерпретируются как достаточные для продолжения в выбранном режиме, 
от 1 до 5 баллов – недостаточные, более 5 баллов – требующие незамедлительной коррекции лечения. По-
казатель «рациональность» может быть использован в качестве универсальной суррогатной конечной точки 
в циркулярных и рандомизированных клинических испытаниях. Количественный расчёт показателя рацио-
нальности позволяет сравнительно оценивать клинические аспекты лекарственной терапии, в том числе при 
имеющихся либо заданных различиях между выборками по количеству и (или) кратности приёма использу-
емых лекарственных средств, а также их фиксированных и нефиксированных комбинаций. Мониторинг по-
казателя «рациональность» у больных артериальной гипертензией является объективным методом контроля 
эффективности лечения. 
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The result of treatment of patients with arterial hypertension can be measured quantitatively by clinical 
(rationality) criterion, being an integrated quantitative index of clinical efficiency of result of treatment of patients 
with arterial hypertension, measured in points. Values of rationality 1  point are interpreted as sufficient for 
continuation in the chosen mode, from 1 to 5 points – insufficient, more than 5 points – the treatments demanding 
immediate correction. The indicator «rationality» can be used as a universal substitute final point in circular and 
randomized clinical tests. Quantitative calculation of an indicator of rationality allows to estimate rather clinical 
aspects of medicinal therapy, including at the available or set distinctions between selections by quantity and (or) 
frequency rate of reception of the used medicines, and also their fixed and unstable combinations. Monitoring of an 
«rationality» at patients with arterial hypertension is an objective control method of efficiency of treatment. 
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В практической деятельности любой 
медицинской организации, вне зависимо-
сти от формы её собственности, постоянно 
приходится сталкиваться с проблемой «кон-
фликта интересов» участников системы ме-
дицинской помощи: врача – как лица, непо-
средственно оказывающего медицинскую 
помощь; эксперта фонда обязательного 
медицинского страхования и/или эксперта 
страховой компании  – как лица, осущест-
вляющего экспертизу качества оказанной 
медицинской услуги, руководителя (либо 
представителя администрации) – как лица, 
отвечающего за результаты административ-
но-хозяйственной и  медико-клинической 
составляющих этого процесса [1].

При этом конфликт интересов в указан-
ную систему заложен изначально, посколь-
ку стратегические цели и, соответственно, 
мотивация её участников различны. Страте-
гия врача при оказании медицинской услуги 
приоритетно направлена на  получение кли-
нического результата, вне зависимости от 
иных составляющих (стоимость результата, 
амортизация результата, соответствие стра-

тегии существующим стандартам). Приори-
тетом эксперта является оценка соответствия 
оказанных медицинских услуг действующим 
стандартам и  порядкам оказания медицин-
ской помощи, а  руководителя медицинской 
организации  – минимизации расходов, при 
сохранении должного качества.

Разрешение представленного «конфлик-
та интересов» нам видится в создании еди-
ной «системы координат», базирующейся 
на доказательной модели. О том, что такая 
модель вполне возможна, свидетельствуют 
результаты наших исследований по органи-
зации технологии лечения и  количествен-
ной оценки её клинического и  экономиче-
ского результата у  больных артериальной 
гипертензией. 

Одной из причин относительно слабого 
контроля над динамическими процессами 
взаимодействия больного и болезни, являет-
ся отсутствие инструментов интегральной 
количественной оценки. Контроль начина-
ется с оценки. Оценка предполагает измере-
ние. Однако существует проблема – не раз-
работанность универсального инструмента 
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количественной оценки результата лечения 
[2]. О необходимости появления интеграль-
ного показателя, оценивающего успешность 
лечения у  больных артериальной гипер-
тензией (АГ), свидетельствует отсутствие 
инструментов, позволяющих сравнивать 
эффективность антигипертензивной моно-
терапии с  эффективностью комбинирован-
ной антигипертензивной терапии, а  также 
количественно оценивать рациональность 
замены одних антигипертензивных средств 
на другие.

Цель исследования. Разработав кри-
терии интегральной количественной оцен-
ки клинической эффективности антиги-
пертензивной терапии, создать на  основе 
динамического мониторинга показателей 
рациональности принципы пациенториен-
тированной антигипертензивной терапии 
по критерию клинической эффективности. 

Материалы и методы исследования
Учитывая, что в  качестве стратегической за-

дачи исследования была определена разработка ин-
струментов количественного контроля результата 
антигипертензивной терапии, важнейшим вопросом, 
который было необходимо решить на всех этапах ис-
следования, было обеспечение высокого качества со-
поставимости исследуемых групп респондентов во 
всех модулях циркулярной модели. С  этой целью, 
для подтверждения надёжности соответствия сплош-
ной первичной эпидемиологической выборке всех 
когорт, выборок и подвыборок исследования (что обе-
спечивало возможность экстраполяции полученных 
результатов на  генеральную совокупность), был ис-
пользован многоуровневый статистический анализ, 
с пересекающимися проверками не менее чем двумя 
альтернативными статистическими инструментами. 

Вид распределения тестировали критериями 
Shapiro-Wilkin и  χ2  Kolmogorov-Smirnov. Во всех 
случаях при возможности параметрического иссле-
дования, применяли t-критерий Student. Если постав-
ленные задачи не могли быть решены t-критерием, 
применяли непараметрические методы. При этом 
для  независимых выборок использовали Wald-
Wolfowitz runs test и M ann-Withney U  test, Kruskal-
Wallis ANOVA и median test. Для связанных выборок 
использовали Wilcoxon watched pairs test, Friedman 
ANOVA и Kendall’s concordance. Коррелированность 
признаков оценивали по Spearman (ρs) и Kendall (τ), 
независимые переменные по  Fisher exact-p и  крите-
рию сопряженности χ2. Эффекты воздействия прове-
ряли по McNemar, Cochran Q-test и методом взвешен-
ных наименьших квадратов (ВНК-анализ Fisher). Это 
позволило обеспечить достаточную надёжность вну-
треннего контроля качества получаемых результатов.

Результаты исследования  
и их обсуждение

Закономерным результатом исследова-
ния является способ расчёта количествен-
ной оценки результата антигипертензивной 
терапии. Понятно, что такой результат не 
может быть охарактеризован только достиг-

нутой величиной АД, так как этот показа-
тель, отражая качество антигипертензивно-
го контроля, не способен описать состояние 
здоровья пациента во всём его многооб-
разии. В  качестве основных инструментов 
контроля качества лекарственной терапии 
больных АГ нами был установлен расчёт 
«рациональности антигипертензивной тера-
пии». При этом, конечный результат анали-
за – технологический продукт, должен быть 
нетрудоёмким и применимым как на этапах 
оказания медицинской помощи (амбулатор-
но-поликлиническом, стационарном), так 
и при решении вопросов экспертной оценки 
качества лечения (медико-социальная экс-
пертиза, контроль качества оказания меди-
цинской помощи, научная экспертиза). 

На качество лекарственной терапии зна-
чимо влияют такие факторы, как количество 
принимаемых препаратов и частота их при-
ёма в  течение суток, развитие клинически 
выраженных нежелательных или, напротив, 
дополнительных благоприятных эффектов 
антигипертензивных средств, и многие дру-
гие. Самостоятельным фактором является 
комплекс личностных свойств пациента, 
определяющий его отношение к  лечению 
вне зависимости от полученных результатов 
терапии.

Для того чтобы выяснить, какие факто-
ры должны учитываться при расчёте раци-
ональности антигипертензивной терапии, 
был выполнен анализ множественной ло-
гистической регрессии, который позволил 
выделить группу факторов, в  наибольшей 
степени связанных с  результатом анти-
гипертензивной терапии. Оказалось, что 
к  факторам, значения которых необходимо 
учитывать, относятся несоответствие нор-
ме АД и лабораторных показателей, а также 
кратность и  частота приёма антигипертен-
зивных препаратов. Остальные изучаемые 
факторы не продемонстрировали силы связи 
и степени значимости, достаточных для их 
учёта в качестве критериев эффективности.

Анализируя компоненты системы расчё-
та результата антигипертензивной терапии, 
мы столкнулись с  необходимостью разра-
ботки специфического понятийного аппара-
та. В систему определений были включены 
следующие понятия:

Рациональность (Rationality – Ŕ(k)) – вы-
ражаемый в  баллах интегральный показа-
тель количественной оценки клинической 
эффективности антигипертензивной фар-
макотерапии, характеризующий суммар-
ный результат лечения; Эффективность 
(Efficiency  – E)  – выражаемый в  условных 
единицах показатель степени достиже-
ния целевого артериального давления (при  
достигнутом целевом значении систоличе-
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ского и диастолического АД E = 1; при до-
стигнутом целевом значении систолическо-
го АД, но не достигнутом диастолического 
АД либо при достигнутом целевом значении 
диастолического АД, но не достигнутом си-
столического АД, либо при снижении лю-
бого из показателей не менее, чем на 20 % 
от исходного E = 2; при не достигнутом це-
левом значении систолического и диастоли-
ческого АД, либо при снижении любого из 
показателей менее, чем на 20 % от исходно-
го E  = 3). При этом целевые значения АД 
для конкретного больного устанавливает ле-
чащий врач, ориентируясь на индивидуаль-
но определяемые цели; для  оценки крите-
рия эффективности суммируются значения 
показателей артериального давления реги-
стрируемые пациентом в  течение не менее 
двух недель подряд или установленные вра-
чом в течение трех визитов подряд; Полез-
ность (Utility – U) – выражаемый в баллах 
синтетический критерий, отражающий вза-
имодействие объективных и  субъективных 
маркёров, свидетельствующих о  соматиче-
ском состоянии пациента; Приемлемость 
(Acceptability  – А)  – выражаемый в  балах 
синтетический критерий, отражающий ос-
новные комплаентные свойства лекарствен-
ной терапии (количество, кратность приёма 
и дозы применяемых препаратов).

Таким образом, рациональность лече-
ния определяется взаимодействием эффек-
тивности, полезности и приемлемости, при 
этом эффективность является ключевым 
критерием. Итоговая формула расчёта коли-
чественной оценки клинической эффектив-
ности антигипертензивной фармакотерапии 
в следующем виде: 
Ŕ(k)=E2×((1+O(neg)+S(neg)):(1+O(pos)+S(pos)))×

×∑n[(t×m):(3×mmax)]:n, 
где Ŕ(k)  – рациональность  – показатель ин-
тегральной количественной оценки клини-
ческой эффективности антигипертензивной 
фармакотерапии, выражаемый в  баллах; 
Е – клиническая эффективность антигипер-

тензивной терапии: Е  = 1 при достижении 
целевого значения систолического и  диа-
столического артериального давления,  
Е = 2 – при достигнутом целевом значении 
систолического артериального давления, но 
не достигнутом значении диастолического 
артериального давления, либо при сниже-
нии любого из показателей артериального 
давления на 20 % и более от исходного, но 
не достигнутом целевом значении артери-
ального давления, Е  = 3  – при не достиг-
нутом целевом значении систолического 
и диастолического артериального давления, 
либо при снижении любого из показателей 
артериального давления менее чем на 20 % 
от исходного; O(neg)  – зарегистрированное 
на  фоне проводимой антигипертензивной 
терапии ухудшение по сравнению с преды-
дущим хотя бы одного из контролируемых 
лабораторных параметров, S(neg)  – отмечен-
ное пациентом любое ухудшение состояния 
здоровья, связываемое им с  проводимой 
антигипертензивной терапией, O(pos) – отсут-
ствие ухудшения или зарегистрированное 
улучшение по  сравнению с  предыдущим 
хотя бы одного из контролируемых лабо-
раторных параметров, S(pos)  – отмеченное 
пациентом отсутствие ухудшения или улуч-
шение состояния здоровья, связываемое им 
с  проводимой антигипертензивной терапи-
ей, причём при наличии факторов, отвечаю-
щих условиям критериев , O(neg), S(neg), O(pos), 
S(pos), соответствующему критерию присваи-
вают 1 балл, при отсутствии – 0 баллов; t – 
кратность приема каждого препарата в сутки; 
m – используемая разовая доза каждого анти-
гипертензивного препарата; mmax – максималь-
ная суточная доза каждого антигипертензив-
ного препарата; n – количество используемых 
антигипертензивных препаратов. 

Идеальное значение рациональности 
Ŕ(k), стремится к нулю, а чем менее рацио-
нально проводимое лечение, тем большее 
количество негативных баллов накапливает 
показатель. Алгоритм интерпретации значе-
ний отражен в табл. 1. 

Таблица 1
Критерии рациональности антигипертензивной терапии

Диапазон значений Ŕ(k), баллов; 
Характеристика рациональности Интерпретация диапазона значений

0 ≤ Ŕ(k) < 1
Хорошая

Достигнутый результат достаточен для продолжения антиги-
пертензивной терапии в выбранном режиме

1 ≤ Ŕ(k) < 5
Удовлетворительная

Достигнутый результат недостаточен для продолжения 
антигипертензивной терапии в выбранном режиме, показана 

коррекция лечения

5 ≤ Ŕ(k) < ∞
Неудовлетворительная

Достигнутый результат недостаточен для продолжения анти-
гипертензивной терапии в выбранном режиме, необходима 

немедленная коррекция лечения 
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Важным свойством показателя Ŕ(k) явля-

ется то, что помимо констатации факта успе-
ха или неуспеха лекарственной терапии, он 
обеспечивает возможность динамическо-
го мониторирования состояния больного 
в  процессе лечения, причём позволяет вы-
полнять количественную оценку результата. 

Основанием для вывода о возможности 
использования указанного способа коли-
чественной оценки результата антигипер-
тензивной фармакотерапии в  клинической 
практике послужило доказанное повыше-
ние эффективности лечения больных АГ.

В результате применения предложенного 
способа у контролируемой группы больных 
АГ удалось повысить эффективность и обе-
спечить контролируемость терапии, достиг-
нув клинического ответа у 87 % больных. 

Заключение
Разработанная методика интегральной 

количественной оценки качества терапии 
позволяет руководителям лечебной органи-
зации, вне зависимости от формы собствен-
ности, динамически отслеживать качество 
медицинского сопровождения. Экспертам 
фонда обязательного медицинского страхо-
вания и/или экспертам страховой компании 
предоставляет инструмент позволяющий 
оценивать обоснованность выбора/замены 
терапии. Методика расчета интегрального 
показателя рациональности позволяет прак-
тическому врачу быстро и  точно принять 
решение о выборе/замене лечения, является 
обоснованием изменения лечения, позволяя 
при этом руководствоваться не только инту-
ицией и собственным опытом, а четким ко-
личественным критерием.

Выводы
Полученные результаты являются су-

щественными. Они демонстрируют, что 
результат лечения больных артериальной 
гипертензией может быть измерен количе-
ственно по клиническому (рациональность) 
критерию. Рациональность (Ŕ(k))  – инте-
гральный количественный показатель кли-
нической эффективности результата лече-
ния больных артериальной гипертензией, 

измеряемый в  баллах, при этом значения 
менее 1  балла интерпретируются как до-
статочные для  продолжения в  выбранном 
режиме, от 1 до 5 баллов – недостаточные, 
более 5 баллов – требующие незамедлитель-
ной коррекции лечения [3].

Показатель «рациональность» может 
быть использован в качестве универсальной 
суррогатной конечной точки в циркулярных 
и  рандомизированных клинических испы-
таниях. Количественный расчёт показателя 
рациональности позволяет сравнительно 
оценивать клинические аспекты лекарствен-
ной терапии, в  том числе при имеющихся 
либо заданных различиях между выборками 
по количеству и (или) кратности приёма ис-
пользуемых лекарственных средств, а также 
их фиксированных и нефиксированных ком-
бинаций [4, 5].

Мониторинг показателя «рациональ-
ность» у больных артериальной гипертензи-
ей является объективным методом контроля 
эффективности лечения.
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