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1. Занятие № 2
      Тема: «Основы методологии фармакоэкономического анализа» 
3. Форма организации учебного процесса: практическое занятие. 
4. Значение изучения темы: фармакоэкономика - как раздел клинической фармакологии. Проведение фармакоэкономического анализа оптимизирует принятие решений в системе лекарственного обеспечения и рационализации фармакотерапии.

5. Цели обучения: 

–общая: обучающийся должен овладеть навыками проведения основных методик фармакоэкономического анализа.

-учебная: знать нормативные документы, регламентирующие проведение фармакоэкономического анализа. Овладеть навыками проведения основных методов фармакоэкономического анализа.

    5. План изучения темы:
    5.1. Контроль исходного уровня знаний.

           Выберите один правильный вариант 
1. Анализ «затраты-эффективность»

1) позволяет рассмотреть потребление лекарственных средств в экономической перспективе

2) позволяет выбрать препарат, обладающий наибольшей эффективностью в расчете на единицу стоимости

3) позволяет провести сравнительную оценку двух или более препаратов, характеризующихся идентичной эффективностью и безопасностью, но разной стоимость

2. При проведении анализа «затраты-эффективность» сравниваемые препараты имеют

1) разную терапевтическую эффективность

2) терапевтическая эффективность не изучена

3) одинаковую терапевтическую эффективность

3. Характеристики препаратов, которые могут быть сопоставимы при анализе «затраты-эффективность»

1) снижение частоты побочных эффектов 

2) способ применения

3) снижение смертности

4) улучшение качества жизни

5) улучшение переносимости препарата больным

4. Характеристики препаратов которые могут быть сопоставимы при анализе «затраты-эффективность»

1) снижение частоты побочных эффектов 

2) частота или длительность применения

3) снижение смертности

4) улучшение качества жизни

5) улучшение переносимости препарата больным

5. Характеристики препаратов которые могут быть сопоставимы при анализе «затраты-эффективность»

1) снижение частоты побочных эффектов

2) количество показаний к применению, одобренных разрешительными органами

3) снижение смертности

4) улучшение качества жизни

5) улучшение переносимости препарата больными

6. Тип фармакоэкономического анализа, при котором 

как затраты, так и результаты представлены в денежном выражении

1) «затраты-эффективность»

2) « затраты-полезность»

3) « минимизация затрат»

4) анализ «стоимость болезни»

5) «затраты-выгода»

7.  Метод позволяющий сравнивать экономическую эффективность различных вмешательств с результатами, выраженными в различных единицах

1) «затраты-эффективность»

2)  « минимизация затрат»

3) анализ «стоимость болезни»

4) «затраты-выгода»

5) « затраты-полезность»

8. В методе «затраты-выгода» оцениваем

1) клиническую эффективность препаратов

2) экономическую выгоду от использования препаратов

3) «готовность платить»

9.Определение прямой выгоды (в деньгах) от применения технологии или лекарства по сравнению с альтернативным методом, является результатом анализа

1) «затраты-эффективность»

2) « затраты-полезность»

3) « минимизация затрат»

4) «затраты-выгода»

5) анализ «стоимость болезни»

10. Проведение анализа «затраты-выгода» рекомендуется совместно с анализом

1) ABC/VEN 
2) « затраты-полезность»

3) « минимизация затрат»

4) частотный анализ

5) анализ «стоимость болезни»

11. К основным методам фармакоэкономического анализа относятся

1) анализ «затраты-выгода»

2) моделирование

3) дисконтирование

4) частотный анализ

5) анализ чувствительности

12. Вспомогательные методы фармакоэкономического анализа

1) «затраты-эффективность»

2) « затраты-полезность»

3) « минимизация затрат»

4) анализ «стоимость болезни»

5) «затраты-выгода»

13. Анализ «минимизации-затрат» используется для

1) сравнения стоимости двух и более методов лечения

2) определения соотношения стоимости лечения и его полезности

3) оценки рейтинговых или визуально-аналоговых шкал

4) отражения продолжительности жизни

 14. Анализ «минимизации затрат» используется для подтверждения предпочтения

1) более дорогого препарата

2) более эффективного препарата

3) более дешевого препарата

15. Анализ «минимизации затрат» является частным случаем анализа

1) «Затраты-полезность»

2) «Затраты-выгода»

3) «Затраты – эффективность»

4) «Стоимость болезни»

5) «Моделирование»

16. Расчет при анализе «минимизации затрат» проводится по формуле

1) CMA= IC+DC
2) CMA= IC+DC/Ef
3) CMA = IC+DC/Ut
4) CMA= DC1- DC2
17. Показатель разницы затрат обозначается

1) СМА

2) СUA
3) COI
4) CEA
5) CBA
18. Метод изучения всех затрат, связанных с ведение больного с определенным заболеванием на определенном этапе (отрезке) времени

1) моделирование

2) анализ «стоимость болезни»

3) анализ « затраты-эффективность»

4) анализ « минимизация затрат»

5) анализ « затраты-выгода»

19.К основным методам фармакоэкономического анализа относятся

1) анализ «затраты-выгода»

2) моделирование

3) «стоимость болезни»

4) частотный анализ

5) анализ чувствительности

     20.Вспомогательный метод фармакоэкономического анализа

1) анализ «затраты-эффективность»

2) анализ « затраты-полезность»

3) анализ « минимизация затрат»

4) анализ «стоимость болезни»

5) анализ «затраты-выгода»

21.Анализ «затраты-полезность» является вариантом анализа

1) «затраты-выгода»

2) «минимизация затрат»

3) «стоимость болезни»

4) «затраты-эффективность»

22.В анализе «затраты-полезность» результаты оцениваются 

1) в денежном выражении

2) в единицах полезности

3) в количестве побочных эффектов

23.Интегральный показатель «сохраненные годы качественной жизни»

1) DALY
2) COI
3) DOLI
4) QALY
5) CBA
24. Когда качество жизни является важным показателем заболевания (например, при бронхиальной астме или хронической сердечной недостаточности) используем метод анализа

1) «затраты-выгода»

2) «минимизация затрат»

3) «стоимость болезни»

4) «затраты-эффективность»

5) «затраты-полезность»

25.Ожидаемое качество жизни  представленное в виде баллов

1) от 1 до 2

2) от 10 до 100

3) от 0 до 1

26.Способ изучения различных объектов, процессов и явлений, основанный на использовании математических или логических моделей

1)  моделирование

2) анализ «стоимость болезни»

3) анализ « затраты-эффективность»

4) анализ « минимизация затрат»

5) анализ « затраты-выгода»

27.Проведение  моделирования  регламентируется приказом:

1) № 494

2) №86

3) № 163

4) № 742

5) № 110

28.Отраслевой стандарт: «клинико-экономические исследования. Общие положения»

1) № 494

2) №86

3) № 163

4) № 742

5) № 110

29. К основным методам фармакоэкономического анализа относятся

1) анализ «затраты-полезность»

2) моделирование

3) «стоимость болезни»

4) частотный анализ

5) анализ чувствительности

30. Вспомогательный  метод фармакоэкономического анализа

1) анализ «затраты-эффективность»

2) анализ « затраты-полезность»

3) анализ « минимизация затрат»

4) моделирование

5) анализ «затраты-выгода»

31. При невозможности получить реальные данные, необходимые для проведения фармакоэкономических расчетов в исследовании, используется анализ

1) моделирование

2) «затраты-эффективность»

3) дисконтирование

4) частотный анализ

5) анализ чувствительности

32. В случае, когда в клинических исследованиях не изучались опосредованные и отдаленные результаты, может использоваться анализ

1) дисконтирование

2) частотный анализ

3) анализ чувствительности

4) «затраты-эффективность»

5) Моделирование

33. « Древо решений» это графическое изображение результатов анализа

1) «затраты-эффективность»

2) моделирование

3) дисконтирование

4) частотный анализ

5) анализ чувствительности

34. При необходимости сделать заключение о целесообразности применения лекарственного средства у групп пациентов, не включавшихся ранее в исследование, используется анализ

1) «затраты-эффективность»

2) дисконтирование

3) частотный анализ

4) моделирование

5) анализ чувствительности

35. Недостатки экономического моделирования включают

1) высокую стоимость исследования

2) низкий доказательный уровень

3) необходимость обработки данных из разных источников

сложности в интерпретации результатов

5.2. Основные понятия и положения темы
Основные типы фармакоэкономического анализа:

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

· Анализ «минимизации затрат» (CMA – cost-minimization analysis)

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

· Анализ «затраты-выгода» (CBA – cost – benefit analysis)
Вспомогательные методы фармакоэкономического анализа:

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

· Анализ чувствительности

· Дисконтирование

· Частотный анализ

Анализ «затраты – эффективность (CEA – cost – effectiveness analysis).

Определение. Характеристики и эффекты препаратов, которые могут быть сопоставимы при анализе «затраты - эффективность».
Этапы анализа:  1 этап: Выполнение клинического анализа результатов медицинских вмешательств, цель которого состоит в определении размера средних и/или предельных расходов на одного пациента. Подобный анализ часто делается на основе методов «анализа решений». 

2 Этап: Расчеты и сравнения коэффициентов эффективности затрат по каждому из рассматриваемых вариантов лечения пациентов.

При проведении данного типа анализа для каждой альтернативной схемы 

лечения рассчитывается соотношение «затраты-эффективность» по формуле:
CEA = DC + IC_

                                    Ef

При анализе приращений эффективности по формуле:

CEA = (DC1 + IC1)_- (DC2 + IC2)
                 Ef1- Ef2

Где CEA – соотношение «затраты – эффективность» (показывает затраты, приходящиеся на единицу эффективности, например, на одного вылеченного больного); DC – прямые затраты; IC – непрямые затраты; Ef – эффективность лечения (процент вылеченных больных).

Интерпретация с экономической точки зрения схемы лечения, оцененной с помощью метода «затраты-эффективность». 
Анализ «затраты – полезность» (утилитарность)

(CUA – cost – utility analysis)

Вариант анализа «затраты – эффективность», при котором результаты вмешательства оцениваются в единицах “полезности” с точки зрения потребителя медицинской помощи (например, качество жизни); при этом наиболее часто используется интегральный показатель “сохранённые годы качественной жизни” (QALY-Quality-Adjusted Life Vrars).

Данный вид анализа является наиболее сложным и дорогостоящим. Выделяют четыре ситуации, когда необходимо его проводить.

Во-первых, когда качество жизни является важным показателем заболевания, например, при бронхиальной астме или хронической сердечной недостаточности.

Во-вторых, когда качество жизни – важный показатель результатов лечения. Например, химиотерапия рака может увеличивать продолжительность жизни и одновременно снижать качество жизни за счёт нежелательных явлений.

В-третьих, когда медикаментозная терапия оказывает влияние на заболеваемость и смертность.

В-четвёртых, когда имеется широкий диапазон результатов.

Расчёт «затраты – полезность» (утилитарность) производится по формулам:

CUA=(DC1+IC1)-(DC2+IC2)



Ut1-Ut2



или
CUA=DC+IC
Ut





где

CUA – показатель приращения затрат на единицу полезности (утилитарности), соотношение «затраты – полезность» (то есть стоимость единицы полезности, например, одного года качественной жизни);

DC и IC – прямые и косвенные затраты при 1-м и 2-м методе лечения; Ut – утилитарность при 1-м и 2-м методах лечения
Анализ «затраты - выгода» (польза) (CBA – cost – benefit analysis)

Тип фармакоэкономического анализа, при котором как затраты, так и результаты представлены в денежном выражении. Это даёт возможность сравнивать экономическую эффективность различных вмешательств с результатами, выраженными в различных единицах. 


Одним из способов такой оценки является опрос пациентов с выяснением суммы, которую они могут заплатить (гипотетически) для того, чтобы избежать определённого риска смерти (оценка “готовности платить”).


Результатом анализ «затраты- выгода» (польза) является определение прямой выгоды (в деньгах) от применения технологии или лекарства по сравнению с альтернативным методом. Этот метод в фармакоэкономических исследованиях в настоящий момент используется редко из-за недостаточно разработанной методики, и не рекомендуется к изолированному использованию без дополнительных методик типа CEA или CUA.
Анализ «минимизации затрат» (CMA – cost- minimization  analysis)
Частный случай анализа «затраты – эффективность», при котором проводят сравнительную оценку двух и более вмешательств, характеризующихся идентичной эффективностью и безопасностью, но разной стоимостью.  Анализ «минимизации затрат» используется для подтверждения предпочтения более дешёвому методу лечения. При этом в предварительных клинических исследованиях доказывается, что оба метода лечения или оба лекарства имеют одинаковую терапевтическую эффективность. Рекомендуется применять при сравнительном исследовании разных форм или разных условий применения одного лекарственного препарата.

Анализ включает 3 стадии:
1. Выявления затрат, которые необходимо включить в расчеты.

2. Расчет стоимости лечения альтернативными схемами с учетом затрат, выявленных на первой стадии.

3. Дисконтирование.

Расчет минимизации затрат производится по формуле:

CMA= IDC 1 – DC2

или

CMA = (DC1 + IC1) – (DC2 + IC2)

Где CMA – показатель разницы затрат; 

DC1 – прямые затраты при применении первого метода; IC1 -  косвенные затраты при применении первого метода; DC2 и IC2 – соответственно, прямые и косвенные затраты при применении второго метода. 

Моделирование (анализ решений)

Дополнительным, но весьма существенным методом фармакоэкономического анализа является моделирование. Под этим термином понимают способ изучения различных объектов, процессов и явлений, основанный на использовании математических или логических моделей, представляющих собой упрощённое формализованное описание изучаемого объекта и его динамику при использовании медицинских вмешательств. Виды моделирования: построение древа решений; модель Маркова.

Моделирование проводится при невозможности получить реальные данные, необходимые для проведения фармакоэкономических расчётов в исследовании или наблюдении. Преимущества  и недостатки экономического моделирования. Моделирование может использоваться:

· В случае, когда в клинических исследованиях не изучались опосредованные и отдалённые результаты лечения. При этом результаты клинических исследований дополняются данными из других источников.

· При использовании результатов исследований, проведённых в других странах, для принятия клинических и управленческих решений в России.

· При необходимости сделать заключение о целесообразности применения лекарственных средств, схем и методов лечения у групп пациентов, не включавшихся ранее в исследования.

· При необходимости учесть различия в потреблении ресурсов в исследовании и на практике.

Моделирование является способом обобщения разноплановых данных из различных источников, позволяющим получить необходимые данные в короткие сроки, что особенно важно при необходимости быстрого принятия решения о целесообразности применения того или иного лекарственного средства. Одной из наиболее распространённых методик моделирования в фармакоэкономическом анализе является построение древа решений – графического представления возможных альтернатив лечения (профилактики) заболеваний, возможных исходов лечения (профилактики) заболеваний с указанием вероятности того или иного исхода, а также стоимости для каждого иного исхода лечения и/или заболевания. Сегодня - это оптимальный способ максимально объективного выбора из имеющихся альтернатив, позволяющий учитывать множество факторов. 

Модель Маркова строится вместо чрезмерно разветвленного древа решений. Основана на предположении, что болезнь представляет из себя цепь определенных состояний (фаз). На протяжении болезни человек последовательно переходит из одного состояния в другое, т.е. учитывается временной фактор

Значение метода моделирования для поиска быстрых управленческих решений в условиях ограниченного финансирования 
Фармакоэкономическое исследование


Показания для проведения локального фармакоэкономического моделирования с целью оценки соотношения результатов и связанных с ними затрат.Критерии.я, которым должно соответствовать фармакоэкономическое исследование..

Анализ чувствительности

Анализ, направленный на определение того, в какой степени будут менятся результаты исследования при изменении исходных параметров (колебаниях цен на лекарственные препараты, изменении показателей эффективности, частоты побочных эффектов и т.п.).

Дисконтирование

Введение поправочного коэффициента при расчёте затрат с учётом влияния временного фактора: затраты, которые предстоит понести в будущем, менее значимы, чем понесённые сегодня, и, напротив, выгода, приобретённая сегодня более ценна, чем предстоящая в будущем.
5.3. Самостоятельная работа по теме - работа с историями болезни, оценка фармакотерапии и расчет медицинских затрат.

5.4. Итоговый контроль знаний:

Ситуационные задачи по теме.
Задача 1. При лечении больных с мелкоочаговым инфарктом миокарда  в санаторных условиях применялись два метода лечения – метод Q1 и метод Q2. Отличительной особенностью применяемых методов было использование дорогостоящего  медикаментозного средства  « Зокор» при первом методе лечения и наличие специально разработанной диеты , заменяющей препарат « Зокор» -при втором методе. Клинические результаты лечения показали , что положительные результаты отмечались при лечении больных методом Q2 на 34 дня раньше , чем при лечении  1 методом.
1. Назовите  основные клинические показатели, характеризующие положительные результаты лечения?

2. Какой метод клинико-экономического анализа можно применить?

3. Произведите расчеты условной экономии.

Задача 2. Для лечения инвазивного аспергиллеза у пациентов онкологического диспансера используются 2 препарата: амфотерицин В и вориконазол. Известно, что длительность лечения амфотерицином В составляет 17 дней, а стоимость препарата  - 1331 руб за1 день, длительность лечения вориконазолом 7 дней, а стоимость препарата 1400 руб за 1 день. Процент вылеченных амфотерицином- 57%, вориконазолом- 69%.

1. Какой метод клинико-экономического анализа можно применить?

2. Проведите расчеты.

3. Ваше заключение, какой препарат фармакоэкономически более обоснован к применению?

Задача 3. Были проанализированы  истории болезни с последующим амбулаторным наблюдением 60 пациентов за год с диагнозом артериальная гипертония, для подбора им планового лечения.  Обследовали  30 больных мягкой и умеренной АГ ( средний возраст – 61,2+ 1,7 лет). Все пациенты  прошли курсы лечения Кардилопином и Норваском – каждый длительностью  по  6 недель. Первоначальная доза  амлодипина составляла 5 мг/сут, при недостаточном  антигипертензивном эффекте через 2 недели доза увеличивалась до 10мг/сут. 
Кардилопин                                           Норваск

Исходно   

САД 155,7                                       156,3  

ДАД  95,4                                     95,2

ЧСС 74,1                                       74,0

2 недели

САД   146,8                                  145,6

ДАД  93,0                                      91,0

ЧСС    75,8                                    77,5

6 недель

САД       138,8                               135,3

ДАД 87,1                                       84,6

ЧСС   77,8                                     79,1

Стоимость Кардилопин 10 мг № 30 – 529,53 руб., Норваск 10 мг № 14 – 504,85 руб.   Эффективность ( 55,2%) у Кардилопина и ( 71,4%) у Норваска.

                                                     1. Кардилопин является ли терапевтическим эквивалентом Норваску?

                                                     2. Проведите анализ « затраты-эффективность».

    3.Использование какого препарата фармакоэкономически выгодно?

6.Домашнее задание для уяснения темы занятия
1. Основные типы фармакоэкономического анализа.

2. Вспомогательные методы фармакоэкономического анализа

3. Дайте характеристику анализа « затраты-эффективность»

4. Дайте характеристику анализа « минимизация затрат»

5. Дайте характеристику анализа « затраты-полезность»

6. Характеристика « затраты-выгода»

7. Моделирование

8. Анализ чувствительности

9. Дисконтирование

7. Примерная тематика НИРС по теме.
1. Применение ATC/DDD-методологии при расчете перспективной потребности в рамках обеспечения необходимыми лекарственными средствами.
2. Методология проведения анализа «затрат» при проведении фармакоэкономических исследований.
3. Перспективы развития рынка биотехнологических лекарственных средств в России.
4. Определение «Порога готовности платить» в России, в Европейских странах и в странах СНГ.
5. Теоретические основы фармакоэкономического метода: анализ «влияния на бюджет».
6. QALY: история, методология и будущее метода.
8.Рекомендованная литература по теме занятия:

	№

п/п
	Наименование
	Издательство
	Год

выпуска


Обязательная

	1.
	Клиническая фармакология: учебник / ред. В.Г. Кукес
	М.: ГЭОТАР - Медиа
	2008


Дополнительная

	1.
	Гребенникова, В.В. Фармакоэкономический анализ в управлении качеством в здравоохранении: метод. рекомендации для врачей / В.В. Гребенникова, Л.Н. Свидерская
	Красноярск: тип. КрасГМУ
	2009

	2.
	Управление и экономика фармации: учебник: в 4 т. / Е.Е. Лоскутова
	М.: Академия
	2008

	3.
	Управление и экономика фармации: учебник / под ред. В.Л. Багирова
	М.: Медицина
	2008

	4
	Клиническая фармакология: нац. рук. / ред. Ю.Б. Белоусов
	М.: ГЭОТАР-Медиа
	2009


Электронные ресурсы

	1.
	ЭБС КрасГМУ

	2.
	БД МедАРТ

	3.
	БД Ebsco
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