
КТЖ  2004, №1 3

Крымский терапевтический журнал

ФОРМУЛЯРНАЯ СИСТЕМА КАК
ОСНОВА РАЦИОНАЛЬНОЙ
ТЕРАПИИ
                              А.В.Пидаев, С.С.Солдатченко

Одним из существенных ба
рьеров на пути реформи
рования здравоохранения

Украины остается отсутствие на�
учно обосно-ванной методологии
выбора рациональных и эконо�
мичных способов диагностики и
лечения больных, прежде всего, в
амбулаторно�поликлинической
практике. Многие из широко рас�
пространенных терапевтических
мето-дик не соответствуют между�
народным критериям, а целесооб�
-разность использования их не
подтверждена научными данны�
ми. В настоящее время важней�
шей задачей отечественного здра�
воохранения становится создание
стандартов диагностики и лечения
основных заболеваний человека.
Краеугольным камнем стандарти�
зации следует считать внедрение в
практику унифицированных под�
ходов к медикаментозному лече�
нию. Эта проблема лежит в осно�
ве экономики здравоохранения,
так как на лекарства требуется
примерно 70% всех материальных
ресурсов.

К сожалению, значительная
часть составленных отечественны�
ми авторами клинических реко�
мендаций (стандартов) остается
невостребованной из�за отсут�
ствия опоры на доказанные фак�

ты. Даже утвержденные Мини�
стерством здравоохранения доку�
менты, не говоря уже о «местных»,
слишком многочисленны, содер�
жат противоречивые указания по
одному вопросу. Такие рекоменда�
ции нередко представляют собой
итоги диссертационных работ, где
положительный результат запрог�
раммирован, они не могут быть
обязательными для применения,
не воспринимаются как важные,
и, как следствие, не становятся
основой для практической работы.
Что касается большинства научно�
исследовательских работ, выпол�
няемых в отечественных НИИ и
ВУЗах, то они не соответствуют
современному международному
уровню и формальным критериям
добросовестной клинической
практики (GCP). Эти исследова�
ния редко являются рандомизиро�
ванными, крайне редко — плаце�
бо�контролируемыми, и еще реже
— многоцентровыми. С другой
стороны, качество статистическо�
го анализа и представления науч�
ных данных остается неудовлетво�
рительным.

Улучшение создавшейся ситу�
ации возможно только на основе
построения четкой системы зат�
ратно�эффективных и безопасных
шагов в области лекарственной

терапии. Таковой является пред�
ложенная ВОЗ и апробированная
в разных странах формулярная
система, использование которой в
медицинской практике основыва�
ется на логической связи стандар�
тов диагностики, терапии и орга�
низации помощи больным.

В 90�x годах в русскоязычной
медицинской литературе широкое
распространение получили терми�
ны, близкие по смысловому значе�
нию: стандарт, протокол, форму�
ляр и, наконец, формулярная си�
стема. В период развития советс�
кого здравоохранения эти терми�
ны употреблялись редко, так как
экономика страны не строилась на
рыночных отношениях. В странах
Западной Европы и США меха�
низмы рыночной экономики по�
буждали к развитию социально�
ориентированных проектов в
здравоохранении, что способство�
вало развитию формулярной сис�
темы. Так, в Великобритании пос�
ле Второй мировой войны были
осуществлены проекты, направ�
ленные на развитие и внедрение
формулярной системы. Именно
английская модель системы сегод�
ня признана одной из наиболее
совершенных (Чучалин А.Г. с со�
авт., 2000). В качестве аргумен�
тов, свидетельствующих о пользе
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внедрения формулярной системы
в практическое здравоохранение,
можно привести следующие фак�
ты. Например, уровень ошибок у
врачей общей практики в странах
СНГ превышает 40%, в то время
как в Англии – менее 9%. Направ�
ления на консультации к узким
специалистам врачи России осу�
ществляют в 30%, тогда как в Ан�
глии врачи это делают в 8,6%, в
США – в 5,2%, во Франции – в
2,8% случаев (Чучалин А.Г. с со�
авт., 1999).

Формулярная система пред�
ставляет собой информационно�
методологическую доктрину, це�
лью которой является развитие
социально�ориентированного
здравоохранения в условиях ры�
ночной экономики. Ее основные
функции:

гарантия обеспечения боль�
ных качественным лечением;

обоснование и разработка
проблемно�ориентированных и
совершенных методов рациональ�
ной фармакотерапии распростра�
ненных заболеваний;

определение наиболее кли�
нически и экономически эффек�
тивных и безопасных лекарствен�
ных препаратов;

обеспечение контроля пра�
вильности использования препа�
ратов и принятия мер по предотв�
ращению и исправлению ошибок
фармакотерапии;

широкое распространение
объективной доказательно обосно�
ванной медико�фармацевтичес�
кой информации среди всех учас�
тников процесса здравоохране�
ния.

Формуляр является динами�
чески развивающимся докумен�
том, с постоянно уточняющимся и
пополняющимся содержанием от�
дельных разделов и статей. Доку�
мент носит ограничительный ха�
рактер и поощряет использование
только тех лекарственных
средств, которые включены в
него. Этим достигается значитель�
ное сокращение номенклатуры
используемых лекарств, повыша�

ется терапевтическая отдача и уп�
рощается процесс медикаментоз�
ного обеспечения.

Формуляр определяется как
один из основных инструментов
внедрения и успешного функцио�
нирования формулярной системы.
Это справочное руководство, в ос�
нове которого лежат согласован�
ные и принятые на международ�
ном или/и государственном уров�
не практические рекомендации
(стандарты) лечения, доказатель�
но обоснованный подход к веде�
нию рациональной фармакотера�
пии, тщательный анализ структу�
ры заболеваемости, сведения о
наиболее эффективных и безопас�
ных медикаментах, а также о сто�
имости курса лечения каждого за�
болевания. Разработка стандартов
лечения (консенсуса) проводится
ведущими экспертами. Примером
такого согласованного решения
может служить достижение в Ук�
раине консенсуса по ведению
больных бронхиальной астмой и
хроническими обструктивными
заболеваниями легких, чему пред�
шествовали многолетние дискус�
сии на симпозиумах и конгрессах
разного уровня под эгидой Инсти�
тута фтизиатрии и пульмонологии
им.Ф.Г.Яновского. В настоящее
время Украинский Консенсус по
указанной патологии разработан и
полностью соответствует стандар�
там, принятым мировым сообще�
ством. Заслуживает внимания и
опыт Ялтинского НИИ им.И.М.�
Сеченова по разработке «Крымс�
кого медицинского формуляра»,
основные положения которого от�
ражены в одноименном журнале.

Опыт создания Британского
Национального Формуляра ис�
пользован в Российской Федера�
ции, где в свет вышло уже четвер�
тое издание Федерального руко�
водства по использованию лекар�
ственных средств (формулярная
система), в аббревиатуре – ФРЛ.
Сам факт многократного издания
ФРЛ свидетельствует о том, что
оно стало популярным среди ши�
рокого круга врачей России. Зна�
чительно выросла переписка меж�

ду редакционным советом ФРЛ и
широкой врачебной аудиторией,
что говорит о качественно новом
этапе взаимодействия врачей�
практиков и ученых клиницистов.
Можно констатировать, что пос�
ле Великобритании, Россия стала
второй страной в мире, которая на
регулярной основе выпускает На�
циональный Формуляр. ФРЛ ре�
шает и другую важную задачу в
подготовке врачей, предоставляя
им возможность непрерывного
медицинского образования. Фор�
мулярная система в мировой прак�
тике адресно направлена в первую
очередь к врачам первичного зве�
на, в России – участковым, цехо�
вым врачам и врачам общей прак�
тики. Конечная цель ФРЛ – по�
вышение профессионального
уровня врачей, что позволило бы
им самостоятельно разрешать
многие клинические проблемы, не
прибегая лишний раз к помощи
узких специалистов (кардиологов,
пульмонологов, гастроэнтерологов
и т.д.). Способствуют внедрению
формулярной системы в практику
здравоохранения России выезд�
ные образовательные семинары с
участием авторов ФРЛ, которые
состоялись в 2002–2003 гг. (наи�
более представительные – в Бел�
городе, Нижнем Новгороде, Уфе,
Смоленске, Ростове�на�Дону и
Москве). В этой связи существен�
ный вклад также вносит Общерос�
сийский общественный фонд
«Здоровье человека», безвозмезд�
но передавший более 20 тысяч эк�
земпляров ФРЛ практикующим
врачам медицинских учреждений
Москвы и Московской области.

Со времен Гиппократа меди�
цина развивалась больше как ис�
кусство, чем как наука. В основе
лежало мнение учителя, традиция
школы, собственные наблюдения
и пристрастия. Однако сейчас мы
являемся свидетелями революци�
онных изменений в представлени�
ях о самой сущности врачевания.
Так, на рубеже 80�90�х годов в
англоязычной медицине сформи�
ровалась новая область знаний,
которая с каждым годом завоевы�
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вает все большее признание. Речь
идет о «доказательной медицине»
(«evidence�based medicine»). Глав�
ный ее постулат – каждое реше�
ние о назначении того или иного
лечения должно базироваться на
строго доказанных научных фак�
тах.

В отличие от традиционного
подхода, «доказательная медици�
на» сформулировала стандартные
требования к качеству клиничес�
ких исследований. Ее критериям
удовлетворяют только те исследо�
вания, которые позволяют исклю�
чить ошибки, возникающие из�за
предвзятости исследователя (вра�
ча) и испытуемого (пациента).
Снижения ошибок можно добить�
ся за счет обследования огромных
масс испытуемых (отсюда и вто�
рое название направления – «кли�
ническая эпидемиология»). Выб�
ранные случайным образом испы�
туемые подвергаются некоему
воздействию, при этом ни испыта�
тель (врач, ученый), который оце�
нивает результаты, ни сам больной
не знают, кому из испытуемых
давали настоящий препарат, а
кому имитацию последнего (пла�
цебо).

Международная система до�
казательной медицины развивает�
ся в геометрической прогрессии. С
момента ее становления в начале
90�х годов и по настоящее время
число центров, монографий и фо�
румов по проблеме исчисляется
десятками, количество публика�
ций – тысячами. Именно «доказа�
тельная медицина» позволяет до�
полнить интуицию и квалифика�
цию врача, мнения авторитетных
экспертов и рекомендации попу�
лярных руководств новейшей и
достоверной информацией. Речь
идет о наиболее эффективных,
безопасных и экономичных совре�
менных подходах к лечению на
государственном, региональном,
популяционном, индивидуальном
уровнях, способствующих выбору
оптимального варианта решения в
каждом конкретном случае.

Действительно, ни один кли�
ницист не способен обладать дос�

таточным опытом, позволяющим
свободно ориентироваться во всем
многообразии клинических ситуа�
ций. Полагаться же на мнения эк�
спертов, авторитетные руковод�
ства и справочники не всегда на�
дежно из�за так называемого «эф�
фекта запаздывания», обусловлен�
ного тем, что перспективные ме�
тоды внедряются в практику и со�
знание экспертов спустя довольно
значительное время (5�10 лет)
после доказательства их эффек�
тивности. Информация в учебни�
ках, руководствах и справочниках
устаревает еще до их публикации.
Требовать же от практикующего
врача, чтобы он сам искал, оцени�
вал и обобщал необходимую ин�
формацию, содержащуюся в 2
млн статей, ежегодно публикуе�
мых в 40 тыс биомедицинских
журналов, естественно, не имеет
смысла. (Горьков В.А. с соавт.,
1999). Решение проблемы заклю�
чается в привлечении экспертов,
готовящих информационные про�
дукты в виде рекомендаций, сис�
тематизированных обзоров и ре�
феративных аналитических изда�
ний по актуальным проблемам
медицины. Для успешного поиска
нужной информации большое зна�
чение имеют выбор доступных баз
клинических данных (MedLine,
Cochrane Library, Adonis и др.) и
методология поиска (по ключе�
вым словам или словосочетаниям,
авторам и т.д.). Обобщению ре�
зультатов предшествует этап тща�
тельной «фильтрации» отобран�
ных по формальным признакам
публикаций, многие из которых
могут оказаться непригодными
для дальнейшего анализа из�за не�
достаточной полноты изложения
полученных данных или несопос�
тавимости с остальными с точки
зрения оцениваемых параметров,
то есть качественных различий
конечных результатов. Результаты
«фильтрации» впечатляют. На�
пример, из 1854 найденных пуб�
ликаций за период 1966�1996 гг.
по использованию теофиллина
при острых приступах астмы у де�
тей и подростков только 6 (!) ста�

тей методологически соответство�
вали необходимым требованиям.
Тем не менее, их оказалось доста�
точно для клинической и статисти�
ческой значимости утверждения,
что применение теофиллина в этой
ситуации скорее вредно, чем по�
лезно (Goodman D.C. с соавт.,
1996)

«Отфильтрованную» инфор�
мацию необходимо представить
стандартным образом в виде
структурированных рефератов,
включающих цель исследования,
тип испытания, характеристику
клинической базы, описание боль�
ных, виды лечения, критерии
оценки клинических исходов, ос�
новные результаты (предпочти�
тельно в виде таблиц) и заключе�
ние. Из рефератов формируется
систематизированный обзор по
проблеме, помогающей принятию
конкретных клинических реше�
ний.

Количественное обобщение,
позволяющее представить сово�
купные результаты в цифровом
или графическом виде, проводят
с помощью специального статис�
тического подхода – мета�анали�
за. Он представляет собой методо�
логию объединения разнородных
и выполненных разными исследо�
вателями испытаний, касающих�
ся единой проблемы. Предназна�
чен для повышения достовернос�
ти оценок одноименных результа�
тов.

Рандомизированные контро�
лируемые исследования считают�
ся «золотым стандартом» для оцен�
ки эффективности лечебных и
профилактических вмешательств.
На основании их результатов де�
лаются выводы о пользе того или
иного метода лечения или профи�
лактики и оценивается величина
эффекта от вмешательства. Спе�
циальные работы, проведенные в
90�е годы, показали, что от того,
как преподносятся врачам данные
научных исследований, во многом
зависит решение специалистов
применять или не применять их на
практике. При оценке доказатель�
ности полученных данных исполь�
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зуются следующие категории
(уровни):
Категория доказательства А.

Доказательства основаны на за�
конченных и хорошо спланиро�
ванных рандомизированных кон�
тролируемых исследованиях
(РКИ); использован совершен�
ный математический аппарат.
Они позволяют делать рекоменда�
ции для их применения в опреде�
ленной популяции. Необходимо
постоянно проводить исследова�
ния с вовлечением большого чис�
ла центров.
Категория доказательства В.
Доказательства получены на осно�
ве РКИ. Доказательства ограниче�
ны, так как в конечной части ис�
следования было недостаточное
количество больных. Рекоменда�
ции могут быть распространены
на ограниченную популяцию.
Категория доказательства С.
Доказательства не основаны на
РКИ. Источник доказательства –
нерандомизированные исследова�
ния.
Категория доказательства D.

Рекомендации основаны на прове�
дённой экспертами дискуссии, в
результате которой был достигнут
консенсус.

В 1992 году сторонники «до�
казательной медицины» из девяти
стран учредили «Кокрановское со�
трудничество», объединяющее
сейчас 14 национальных и регио�
нальных центров. За это время
члены сотрудничества подготови�
ли около тысячи систематических
обзоров, обобщающих данные
примерно 200 тысяч отдельных
исследований. Результаты этой
работы существуют в виде Кокра�
новской библиотеки – компьютер�
ной базы данных, распространяе�
мой в виде компакт�дисков и по
Интернету (http://
www.cochrane.co.uk).

Новая технология постепенно
начинает укрепляться и в странах
СНГ. Так, в России появилось из�
дание, проводящее идеи доказа�
тельной медицины, – «Междуна�
родный журнал медицинской
практики». На базе факультета

фундаментальной медицины МГУ
им. М. В. Ломоносова создан
Центр доказательной медицины, в
задачи которого входит содействие
распространению знаний по кли�
нической эпидемиологии и их вне�
дрению в практику. В 1998 г. на
русском языке вышла книга
Р.Флетчера с соавторами «Клини�
ческая эпидемиология. Основы
доказательной медицины», выдер�
жавшая в США уже три издания.

Принято считать, что пример�
но в 80% случаев в разных облас�
тях клинической медицины фор�
мулярная система облегчает рабо�
ту врача и оберегает его от оши�
бочных решений. Принятие фор�
мулярной системы можно срав�
нить с введением своего рода «еди�
ной валюты» в здравоохранении.
Кажущийся на первый взгляд уход
от индивидуального «творческого
подхода» в медицинской практике
способствует оптимизации врачеб�
ного мышления, необходимости
знания всеми специалистами дос�
таточно широкого круга диагнос�
тических и терапевтических воп�
росов и возможностям объектив�
ного контроля этих знаний при
анализе ведения каждого больно�
го.

Естественно, Украина не дол�
жна оставаться в стороне от раз�
вития «доказательной медицины»
и создания собственной форму�
лярной системы, отражающей со�
циально�экономические особенно�
сти страны. Полагаем, что тради�
ционное клиническое мировоззре�
ние, базирующееся на догматах
авторитетов и методе прецедентов
из клинической практики, долж�
но уступить место научному и тех�
нологичному подходу, основанно�
му на международных стандартах.
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