
ПОДГОТОВКА МЕДИЦИНСКИХ КАДРОВ. 

      УПРАВЛЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕМ  

 

УДК 614.27:615.014 
 

ПУТИ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО  

ОБЕСПЕЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ СО ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫМИ 

НОВООБРАЗОВАНИЯМИ 

 

© 2014   Е.П. Гладунова 
 

Самарский государственный медицинский университет 
 

Поступила в редакцию 09.12.2014 
 

В статье дана оценка доступности наркотических анальгетиков, необходимых онкологическим боль-

ным для купирования болевого синдрома. Представлены результаты анализа насыщенности Самарско-

го фармацевтического рынка в наркотических лекарственных препаратах. Проведен анализ обеспечен-

ности населения Самарской области аптечными организациями, имеющими лицензию на деятель-

ность, связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, анализ обеспеченности 

паллиативными койками. Разработан и научно обоснован методический подход построения моделей 

определения потребностей в наркотических анальгетиках для инкурабельных больных с учетом основ-

ных принципов, декларированных Всемирной организацией здравоохранения. 
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Несмотря на несомненные достижения в 
области диагностики и лечения онкологических 
заболеваний, во всем мире сохраняется тенден-
ция к росту заболеваемости раком [1, 4, 10]. В 
программе Всемирной организации здравоохра-
нения по борьбе против рака повышение эффек-
тивности лечения хронической боли – одно из 
приоритетных направлений в паллиативной по-
мощи онкологическим больным во всем мире [5, 
12]. Актуальность этого вопроса обусловлена 
многочисленными данными о неадекватности 
лечения раковой боли в большинстве стран ми-
ра. Причинами этого, по мнению ВОЗ, являются: 
отсутствие у профессиональных медицинских 
работников знаний о существующих отработан-
ных методах удовлетворительного контролиро-
вания боли у онкологических больных; отсутст-
вие заинтересованности в решении этой пробле-
мы национальных правительств; недоступность 
во многих странах сильнодействующих анальге-
тиков, необходимых для облегчения боли у он-
кологических больных; необоснованная боязнь у 
медицинской общественности и онкологических 
больных с хронической болью развития пристра-
стия к опиатам; отсутствие систематического 
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обучения студентов медицинских институтов, 
врачей, медицинских сестер и других работни-
ков системы здравоохранения методам облегче-
ния болей у больных раком [2, 3, 5]. В последние 
годы понятие «качество жизни» получило широ-
кое распространение в здравоохранении, так как 
позволяет оценить уровень физического, психо-
логического, эмоционального и социального со-
стояния пациента на основании его собственного 
субъективного восприятия. В этом аспекте су-
щественную роль в повышении «качества жиз-
ни» играет решение проблем доступности нар-
котических анальгетиков для больных злокаче-
ственными новообразованиями [3, 5, 12]. 

Цель исследований: изучение путей со-
вершенствования обеспечения пациентов со зло-
качественными новообразованиями наркотиче-
скими анальгетиками. 

Для реализации поставленной цели необ-
ходимо было решить следующие задачи: 

 провести анализ распространенности онколо-
гических заболеваний (ОЗ) в Самарской области; 

 провести анализ доступности наркотических 
анальгетиков (НА) для больных, страдающих 
злокачественными новообразованиями (ЗНО), 
для купирования хронического болевого син-
дрома в Самарской области (СО); 
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 разработать и научно обосновать методиче-
ские подходы к прогнозированию потребности в 
наркотических лекарственных препаратах (НЛП) 
на региональном уровне. 

Объекты исследования: статистические 
данные Минздрава Самарской области. Отчет-
ные данные оптовых фармацевтических органи-
заций, отчетные данные производственных ап-
тек. 

Методы исследования: контент-анализ, 
логический, статистический (классификации, 
графический) анализы, методы маркетинговых 
исследований, метод экспертных оценок, про-
граммно-целевого моделирования.  

Онкологическая боль была и остается од-
ной из трудноразрешимых проблем медицины и 
фармации. В России на начало 2011 г. на учете в 
онкологических учреждениях состояли более 2,5 
млн. больных. Каждую минуту ставится один 

онкодиагноз [1, 12]. Несмотря на возросшее 
внимание к этой проблеме, почти каждый третий 
онкологический больной не обеспечен адекват-
ной обезболивающей терапией, даже в экономи-
чески развитых странах. В то же время число 
больных, нуждающихся в обезболивании в на-
шей стране, превышает 433 тыс. [1, 3]. Результа-
ты анализа распространенности ОЗ на террито-
рии Самарской области свидетельствует, о том, 
что происходит рост количества больных ЗНО с 
впервые установленным диагнозом (рис. 1). 
Кроме этого происходит снижение количества 
больных с впервые установленным ЗНО на I-II 
стадии и достаточно высокими остаются показа-
тели выявления больных, которые уже находятся 
на IV стадии заболевания (рис. 2). Больные ЗНО 
с IV клинической группой – это пациенты, остро 
нуждающиеся в использовании наркотических 
анальгетиков [7, 11]. 

 

 
 

Рис. 1. Количество больных ЗНО с впервые установленным диагнозом  

в Самарской области (кол-во человек) 
 

 
 

Рис. 2. Результаты анализа больных с впервые установленным диагнозом ЗНО  

в Самарской области за период с 2009 г. по 2012 г. 
 

С целью анализа обеспеченности онколо-
гических больных НЛП были проведены иссле-
дования по 3 направлениям: анализ рынка НЛП, 
использующихся для купирования болевого 
синдрома и подлежащих особому учету; анализ 
количества аптек, имеющих лицензию на дея-
тельность, связанную с оборотом наркотических 
средств и психотропных веществ; анализ оказа-
ния лекарственной помощи отделениями и вы-
ездными бригадами паллиативной помощи. 

Результаты анализа фармацевтического 
рынка РФ и Самарской области показали, что в 

Самарской области преимущественно исполь-
зуются НА группы фенилпиперидина (81,9%); 
по АТХ-классификации – группа морфина 
(56,5%); монокомпонентные ЛПр (100%), отече-
ственного производства (68,5%), выпускаемые в 
виде растворов для инъекций (55,3%) и транс-
дермальных терапевтических систем (17,6%) 
(рис. 3). В ходе проведенного анализа были вы-
явлены ряд негативных тенденций: на регио-
нальном рынке отсутствуют морфин в виде кап-
сул и таблеток пролонгированного действия; 
тримеперидин (промедол) представлен только в 
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виде растворов для инъекций; не поставляются 
на фармрынок препараты буторфанола, налбу-
фина, бупренорфина; лекарственные препараты 

омнопона, буторфанола, налбуфина, бупренор-
фина не включены в Перечень ЖНВЛП. 

 

 
 

Рис. 3. Результаты сравнительного анализа макро-и мезоконтуров фармрынков ЛПр  

для купирования болевого синдрома России и Самарской области 

 
Анализ аптек, осуществляющих отпуск 

НА, показал, что в 4 муниципальных районах 
Самарской области, где проживает более 17% 
больных ЗНО с IV клинической группой, такие 
аптеки полностью отсутствуют. В ходе исследо-
ваний нами было установлено, что средние за-
траты аптек на создание необходимых условий 
по организации хранения НЛП составляют более 
550 тыс. рублей, что является экономически не 
выгодным и приводит к отказу от выполнения 
социально значимого вида деятельности – обес-
печения инкурабельных больных наркотически-
ми анальгетиками. 

В настоящее время в Самарской области 
осуществляют деятельность 6 отделений паллиа-
тивной помощи (71 койка) и 28 выездных бри-
гад, однако в соответствии с положениями ВОЗ 
рекомендуемый норматив числа хосписных коек 
должен составлять 25-30 коек на 300-400 тыс. 
населения. Следовательно, в Самарской области 
в 2012 г. должны были бы функционировать в 
среднем 300 паллиативных коек, что говорит о 
низких показателях обеспеченности населения 
этим видом медицинской помощи. Установлен-
ные нормативы расхода на лекарственные пре-
параты и медицинские изделия на одну койку в 
2012 г. составляли 330,86 руб. [6, 9]. Нами были 
проведены расчеты по оценке расходов на ис-
пользование неинвазивных лекарственных форм 
для купирования болевого синдрома (БС) на од-
ного пациента в сутки. Если для купирования БС 
будет использоваться ТТС дюрогезик матрикс в 

дозировке 50 мкг/час, то затраты только на ТТС 
в день составят 329 руб. без учета стоимости 
иных лекарственных препаратов. 

На основе анализа историй болезней паци-
ентов хосписов (за 2012 г.) установлено, что 
74,8% больным с ЗНО (IV) назначался раствор 
морфина для купирования БС и только 25,5% 
пациентам – неинвазивные формы НЛП. В ук-
ладках выездных бригад паллиативной помощи 
отсутствуют наркотические анальгетики [9].  

Все выше сказанное приводит к снижению 
качества оказания лекарственной помощи паци-
ентам с ЗНО, находящихся на терминальной 
стадии заболевания. Поэтому, на следующем 
этапе нами были разработаны методические 
подходы к определению потребности в НЛП. 
Для выбора оптимальной модели прогнозирова-
ния потребности в НЛП нами был проведен ана-
лиз расхода НЛП и рассчитаны прогнозные зна-
чения тремя методами: на основе трендового 
анализа, в соответствии с нормативами потреб-
ления и на основе факторного анализа. Анализ 
тенденций потребления НЛП за 2008-2011 гг. 
проводился методом параметрической аппрок-
симации. Для каждой формы НЛП были по-
строены аналитические модели, адекватность 
которых была оценена по величине коэффици-
ента множественной детерминации (рис. 4). На 
основе установленных аналитических моделей 
был построен прогноз потребления на 2014-2015 
гг. с учетом тренда (рис. 5). 
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Рис. 4. Примеры результатов аппроксимации тенденций потребления использования НА 
 

 
 

Рис. 5. Прогнозирование потребления НА по результатам аналитического выравнивания 
 

В ходе исследований было установлено, 
что трендовый метод может быть использован 
только для прогнозирования потребности в па-
рентеральных формах НЛП. Прогнозные значе-
ния для неинвазивных ЛФ имели тенденцию к 
снижению, что связано с уменьшением их фак-
тического использования. В настоящее время 
при формировании заявок на НА МО и АО ру-
ководствуются нормативами, регламентирован-
ными приказом Минздрава РФ от 12.11.1997 г. 
№ 330. Нами был проведен сравнительный ана-

лиз фактического расхода НЛП на территории 
Самарской области и нормативных значений, 
установленных приказом Минздрава РФ № 330. 
Результаты сравнительного анализа показали, 
что, например, фактический расход морфина 
значительно превышает нормативные значения 
(рис. 6). Фактический расход фентанила в виде 
трансдермальных систем в 2012 г. был в 4,3 раза 
ниже, чем нормативный показатель (фактиче-
ский расход – 4,52 гр., нормативный показатель 
– 19,28 гр.) (рис. 7).  

 

 
Рис. 6. Фактическое и нормативное потребление морфина инкурабельными  

больными в 2008-2012 гг. (гр.) 
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Рис. 7. Фактическое и нормативное потребление фентанила инкурабельными  

больными в 2008-2012 гг. (гр.) 

 
Полученные результаты объясняются тем, 

что на фоне недостаточного количества неизва-
зивных форм НЛП существенно возрастает ис-
пользование растворов для инъекций. Одновре-
менно при планировании расхода НЛП меди-
цинские и фармацевтические организации долж-
ны руководствоваться фактическим расходом за 
3-5 предшествующих лет, который не должен 
превышать максимальных нормативов, установ-
ленных приказом МЗ РФ № 330. 

Для проведения факторного анализа, ме-
тодом экспертной оценки были отобраны факто-
ры, которые, по мнению экспертов, оказывают 
влияние на потребление НЛП (численность    

населения Самарской области, общая заболевае-
мость населения, заболеваемость ЗНО, количе-
ство больных ЗНО, имеющих IV клиническую 
группу заболевания и др.). По результатам кор-
реляционного анализа были выделены наиболее 
значимые факторы (9 факторов), на основе кото-
рых были построенные многофакторные регрес-
сионные модели для оценки расхода НА и про-
ведено прогнозирование потребности НЛП на 
период 2013-2015 гг. Результаты построения 
многофакторных моделей, расчета описательных 
статистки и оценки адекватности моделей для 
раствора морфина 10 мг/мл 1 мл представлены 
на рис. 8 и 9. 

 

 
Рис. 8. Модель прогнозирования потребности в морфине 10 мг/мл 1 мл  

(использование в условиях стационара) 
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Рис. 9. Результаты прогнозирования потребности в растворе морфина  

10 мг/мл 1 мл на основе факторной модели 
 

Согласно проведенным исследованиям, 
моделирование потребности, на наш взгляд, 
должно осуществляться по двум направлениям:  

1. Для растворов НЛП моделирование по-
требности следует осуществлять исходя из тен-
денции расхода за предшествующие периоды 
или на основе проведения факторного анализа. 
Использование данного подхода объясняется 
тем, что НА входят в стандарты оказания меди-
цинской помощи в условиях стационара и       

используются не только для купирования онко-
логической боли, но и снятия болевого синдрома 
неопухолевого генеза. 

2. Для неинвазивных форм НЛП моделирова-
ние потребности должно осуществляться исходя 
мониторинга количества больных ЗНО с IV кли-
нической группой, находящихся на 3 ступени 
лестницы обезболивания, режима дозирования и 
длительности использования НЛП инкурабель-
ными больными (рис. 10). 

 
Рис. 10. Методические подходы к моделированию потребности в НА 

 

В соответствии с предлагаемой нами мо-
делью, прогнозирование необходимого количе-
ства ТТС должно осуществляется по формуле: 

 

  
   

 
       

 

 
   (1) 

 

где: Q – количество трансдермальных пластырей 
в год; C – длительность использования транс-

дермального пластыря (дни использования по 
инструкции); K – количество больных, находя-
щихся на 3 ступени обезболивания; 365 – рас-
четное количество дней в году; 1/Р – длитель-
ность использования трандернальным систем в 
год. 
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Расчет необходимого количества НЛП в 
виде таблеток необходимо проводить по форму-
ле: 

 

  
      

  
     

 

 
   (2) 
 

где: Q – количество упаковок МСТ континус в 
год; С – количества таблеток в сутки (по инст-
рукции); K – количество больных, находящихся 
на 3 ступени обезболивания; 1/Р – длительность 
использования трандернальным систем в год; 
365 – расчетное количество дней в году, 20 – ко-
личество таблеток в упаковке НЛП. 

На рис. 11 представлены результаты про-
гнозирования потребности в трандермальных 
системах фентанила, проведенного тремя мето-
дами: по количеству больных ЗНО (IV группа), 
находящихся на 3 ступени обезболивания; фак-
торным методом и трендовым методом. 

Прогнозные количества ТТС, рассчитан-
ные предложенным нами методом, в 4,8 раз пре-
вышают количества ТТС, рассчитанные на осно-
ве факторного анализа и в 21,6 раз количества, 
определенного на основе трендовых моделей. 

 

 
 

Рис. 11. Результаты моделирования потребности в ТТС Дюрогезик матрикс  

50 мкг/час на 2013 -2015 гг. (количество ТТС) 
 

Выводы: 
1. Установлено, что за последние 10 лет число 

онкологических больных в РФ увеличилось на 
25,5%; высоким остается показатель – доля 
больных ЗНО с IV клинической группой 
(28,1%).  

2. В ходе исследований выявлены неблаго-
приятные тенденции: недостаточное количество 
неинвазивных лекарственных форм наркотиче-
ских анальгетиков, отсутствие в отдельных му-
ниципальных районах Самарской области аптек, 
осуществляющих отпуск НЛП онкобольным, 
недостаточная обеспеченность онкобольных 
паллиативными койками, отсутствие в укладках 
выездных бригад паллиативной помощи НА, 
необходимых для купирования болевого син-
дрома. 

3. Разработаны модели прогнозирования по-
требности в НА. Научно обоснована необходи-
мость прогнозирования потребности в НЛП для 
использования в условиях медицинских органи-
зациях по трендовым и факторным моделям. 
Прогнозирование потребности в НЛП, отпус-
каемых населению по амбулаторным рецептам, 
может проводиться по двум направлениям: для 
ампульных растворов НЛП – по трендовым и 
факторным моделям; для неинвазивных форм – 
на основе мониторинга количества больных с 
ЗНО (IV клиническая группа), находящихся на 3 
ступени лестницы обезболивания и стандарта 
лечения хронического болевого синдрома. 
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In article the assessment of availability the narcotic analgetics necessary for the oncological patients for knock-

ing over of a pain syndrome is given. Results of the analysis of saturation the Samara pharmaceutical market in 

narcotic drugs are presented. The analysis of security of the population in Samara oblast by pharmaceutical or-

ganizations having the license for the activity connected with trafficking in narcotics and psychotropic sub-

stances, the analysis of security with palliative beds is carried out. Methodical approach of creation the models 

of definition the needs for narcotic analgetics for incurable patients taking into account the basic principles de-

clared by World Health Organization is developed and evidence-based. 

Key words: oncological diseases, chronic pain syndrome, narcotic analgetics, transdermal therapeutic sys-

tems, pharmaceutical organizations, model, forecasting 
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